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Monitoring Life"

Meritrans DTXPlus™

Disposable Pressure Transducer
Sets Safedraw™ Blood Sampling
System

DESCRIPTION

This set contains Meritrans DTXPlus™ pressure transducer(s) and may contain Safedraw™ blood sampling system. As customer
designated set configurations vary from institution to institution, it is the responsibility of institutions to establish their
specific policies and procedures governing the use of the set including safety measures to supplement those described in
this instruction sheet. Section A describes Meritrans DTXPlus transducers with or without Safedraw™. Section B describes
EasyVent™ deadender cap usage. Section C describes standardise Safedraw sets. Section D describes blood sampling using
Safedraw.

INTENDED USE

The Merit Disposable Blood Pressure Transducer (DTX) is intended for invasive blood pressure monitoring. The Disposable Blood
Pressure Monitoring Kit (DTX Kit) packaged with the Safedraw blood sampling model is intended to allow blood to be drawn
from the patient without the patient being exposed to the outside environment (closed loop blood sampling).

USER/PATIENT / CLINICAL
User: Qualified nurses, clinicians and physicians

Patient: Pediatric and adult applications
Cli

al: Hospitals or appropriate clinical environments

SECTION A
The Meritrans DTXPlus family of transducers consists of five flush models (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV and DT XO) and one
no-flush model (TNF-R).

The DT-XXV and DT-NNV models contains air vented hole on the transducer housing and is similar to DT-XX and DT-NN models.

The DT-XX and DT-XXV models have a blue clip fast-flush actuator and a zeroing stopcock as shown in Figure 1. To maintain
catheter patency, the integral flush device delivers a continuous (nominal) flow rate of 3 mL/hr with a differential pressure
of 200 mmHg (infusion bag pressure minus mean physiological pressure monitored). The flush device also incorporates an
overpressure safety valve to prevent the pressure on the transducer from exceeding approximately 7000 mmHg. The valve will
vent excess fluid safely back into the infusion bag while maintaining a sealed, sterile pathway. Merit fast-flush actuators (clip or
pull tab) offer convenience in fluid filling, debubbling and fast-flushing.

The DT-XO model is similar to the DT-XX and DT-XXV models with a nominal flow-rate of 3 mL/hr but does not have a zeroing
stopcock.

The DT-NN and DT-NNV models (up to 30 mL/hr nominal flow rate) for neonatal applications. It has an integral zeroing stopcock
like the DT-XX and DT-XXV model but its clip actuator is yellow in colour. USE ONLY IN CONJUNCTION WITH A MECHANICAL
FLUID INFUSION PUMP. The actual continuous infusion rate for neonatal monitoring is determined by the clinician and
controlled by a mechanical infusion pump. Fast flushing with the flush-device in neonatal applications should only be done as
partofinitial fluid filling and debubbling procedure. Flushing after drawing blood or administering medications should be done
manually with a syringe to control fluid infusion precisely. Fast flush rate varies with the type of administration set, the length
and lumen diameter of pressure tubing which couples the transducer to the patient.

CAUTION: The DT-XXV and DT-NNV models with an air vented hole on the transducer housing for zeroing and calibration
purposes must not be blocked.

The TNF-R model does not have a flush device, clip/pull tab actuator or a zeroing stopcock and may be supplied in a set along
with a separate in-line flow/flush device.

CAUTION: D-cap (transparent deadender) may be supplied with TNF-R. Do not overtighten the D-cap as this may deform the
male luer fitting of TNF-R and prevent connection of other components.

SET UP PROCEDURES
Use aseptic technique and proper setup when handling the device. Verify that all connections are secure and stopcock handles
in the desired directions.

CAUTION: Tighten all connections before use. Do not overtighten connections as this may crack the connection leading to
leaks, air embolism, bleed backs or loss of pressure waveforms.

All side ports of stopcocks are protected by vented caps which should remain in place until system is primed. Vented caps
should always be replaced with non-vented caps unless it has EasyVent™ deadender caps. See Section B for more instructions.

CAUTION: Disposable transducers offer a single mode of electrical isolation through a diaphragm, air gap, insulation gel or
some combination of the above and are not recommended for use with non-isolated patient monitors. If in doubt about the
isolation characteristics of your monitor, refer to monitor service manual or call the monitor manufacturer.

TRANSDUCER, INTERFACE CABLE CONNECTION
Connect transducer to reusable interface cable by aligning connector arrows and pushing them together (see Figure 2).

CAUTION: Failure to use a Merit interface cable may result in signal disruption. Always test reusable cable before use.

FILLING IV SET (SEE FIGURE 3,4 &5)

Following instructions apply to IV sets with either micro or macro-drip chambers in single line configurations.

1. Prepare sterile flush solution in a non-vented solution bag per physician’s prescription.

2. Evacuate air from solution bag by pushing IV spike into solution bag and rotate bag down to facilitate trapped air to
escape through spike. Open roller clamp and gently squeeze IV bag until air is forced into drip chamber
NOTE: Eliminating air from solution bag will prevent air from entering monitoring system when solution is exhausted or
when bag is inverted.

3. Closeroller clamp and squeeze bag slightly to force solution into drip chamber (about 1/3 filled since level will increase
when bag is pressurized). Place bag in pressure cuff and hang on IV pole.
CAUTION: If drip chamber is filled completely, drip cannula would be submerged in solution and drop-count (flow-rate
determination) would not be possible. With a differential pressure of 200 mmHg (bag pressure minus mean physiological
pressure monitored), 2-4 drops per minute from a micro-drip IV Administration Set or 2-4 drops per three minutes from a
macro-drip IV set equates to 2-4mL/hr flow-rate.
NOTE: To minimize air bubble-formation, fill monitoring system by gravity without pressurizing bag.

4. Open roller clamp and fill IV Set by gravity. Tap IV Set to free trapped bubbles. Close roller clamp.

5. Connectfilled IV set to monitoring system. There are two methods of filling the transducer set - Manual Filling and
Automatic Filling. Proceed to the selected method for further instructions.

FORDT-NN AND DT-NNV MODEL APPLY THE FOLLOWING STEPS.

6. Connectthe IV set to the appropriate mechanical infusion pump. If the pump utilizes a cassette, connect the tubing to
the cassette system. An in-line burette may be used between the IV and infusion pump, in accordance with your hospital
standards, policies or procedures. If other components such as particulate or air eliminating filters are used, complete the
necessary connections. This IV tubing system should remain disconnected from the transducer/flush-device tubing at
this point.

7. Connect the transducer (see Figure 4) to the IV tubing system. Release the roller clamp. Set the pump on “purge” or at
an infusion rate setting to allow the fluid to completely fill the IV set, burrette tubing and cassette system. After filling is
completed, close the roller clamp.

NOTE: Fluid filling and debubbling the IV tubing system before attachment to the transducer/flush-device will allow for
faster, more bubble-free filling of the transducer, stopcocks, and pressure tubing.

MANUAL TRANSDUCER SET FILLING METHOD
CAUTION: Transducer should not be tapped with metal objects, such as hemostats, to purge air bubbles. Doing so may damage
the transducer.
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With pressure cuff still deflated, hold transducer vertical with zeroing stopcock facing up. Open roller clamp on IV set and
squeeze clip actuator to allow solution to completely fill the monitoring system. For Safedraw™ sets, make sure that the
barrel of the volume restricted syringe is completely depressed when filling the system. The side port of the stopcock
should be filled and debubbled.

NOTE: Since transducer is gravity-filled, ensure bag is higher than transducer and monitoring system.

Tap transducer on open palm of hand and at the same time squeeze clip actuator to purge air from transducer chamber
(see Figure 6).

NOTE: Transducer should not be tapped with metal objects such as hemostats to purge air bubbles as this may damage
the transducer.

(For Safedraw™ sets only) After pressure tubing is filled with solution, the volume-restricted syringe and side port of
attached stopcock is debubbled by turning the handle of attached stopcock “OFF” to the transducer. Slowly pull back
and fill the volume restricted syringe with solution from pressure tubing until contact is made with the built-in syringe
stop. Rotate the set so that syringe tip points up. Tap the syringe so that trapped air rises toward the Luer tip, then press
the plunger fully back into syringe thereby forcing trapped air and solution into patient line. Turn the handle of attached
stopcock “OFF” to the volume-restricted syringe.

CAUTION: DO NOT perform purging with the patient line connected to the catheter or cannula. Doing so may infuse air into
the patient. For either the Manual or Auto Transducer Filling Methods.

Activate the fast flush device to purge any air from the patient line.

Inspect all fluid-filled portions of the monitoring system to verify that bubbles have been eliminated. Pressurize the
infusion bag to 300 mmHg. If bubbles remain in transducer chamber, flush again using technique shown in Figure 6.

AUTOMATIC TRANSDUCER SET FILLING METHOD
The Meritrans DTXPlus™ Transducer allows transducer filling (usually bubble-free) in about five minutes.

1.

2.

3.

Place transducer in a transducer holder (TBG) or other holders which will hold the transducer in a vertical position (see
Figure 7b).

Pressurize cuff to 300 mmHg and verify that drip chamber of IV set is not filled completely during pressurization as this
prevents reading of flow-rate. Open roller clamp. Transducer will fill automatically.

Return in five minutes to inspect transducer for bubbles and flush to fill rest of monitoring set. Tap gently while squeezing
clip actuator to remove any remaining air bubbles (see Figure 6).

SECURING THE TRANSDUCER SET (See Figure 7)

1.

Replace all vented caps on side ports of stopcocks with non-vented caps (deadenders). If the side port has an EasyVent™
deadender cap, do not replace but tighten cap to achieve non-vented position. (See Section B.)

Mount transducer on a holder (see Figure 7b) or directly on patient’s arm (see Figure 7a) with transducer zeroing port at
mid-heart level.

CAUTION: Safedraw™ blood sampling system is not intended to be patient-mounted.

Several models of transducer sets are designed to accommodate both IV pole- and patient-mounting. These sets may have
model numbers ending with “M” or “SM”. When mounted on patients, precautions should be taken to ensure that a change
in body position of the patient does not accidentally actuate the flush device.

Merit fast-flush clip actuator is uniquely designed to minimize this risk as it can only be activated by squeezing the clip
actuator with two fingers. However, precautions are still recommended.

Connect monitoring system to patient’s cannula or catheter. Flush system to clear blood from cannula or catheter.

CAUTION: Avoid flushing air bubbles or blood clots in catheter or cannula into the patient by making sure that monitoring
system is filled completely with solution and by allowing a small amount of blood to flow back through the cannula before
making the pressure line connection. For left atrial pressure monitoring, an air eliminator filter must be installed between
the cannula and the transducer prior to flushing.

In multiple transducer installations, a colour coding system is used to identify the appropriate monitor inputs. Color coded
labels are available. Affix appropriate labels to TBG or the monitoring line closest to each transducer.

Red (‘ARTERIAL') = Arterial Pressure

Blue (‘CVP’) = Central Venous Pressure
Yellow (‘PA’) = Pulmonary Artery Pressure
White (‘LAP’) = Left Atrial Pressure

White (Blank) = Miscellaneous Pressure

ZEROING AND CALIBRATION

1.

Zero-balance the monitoring system to atmospheric pressure and calibrate transducer according to monitor
manufacturer’s instructions.

NOTE: It is recommended that the three-way stopcock closest to the transducer be located at mid-heart level and used
exclusively for zeroing purposes. The transducer can be quickly and easily vented to atmospheric pressure by turning the
stopcock handle counter clockwise (i.e. “OFF” to patient line) and removing the non-vented cap from the zeroing port. If an
EasyVent™ deadender cap is present, do not remove but loosen cap to achieve vented position (Section B).

2. Turn zeroing stopcock handle clockwise (i.e. “OFF” to zeroing side port) and admit patient’s pressure to transducer. Check
quality of waveform.

3. Allow approximately one minute for the system to equilibrate to ensure that flush device is operating properly. Then make
adrop count to verify that the flow-rate is about 3mL/hr. A visual inspection for leaks should also be made. Thirty minutes
after installation and periodically afterwards, check the system for correct bag pressure, flow rate, zero level and ensure
no leaks. Leaks, however small, may lead to inaccurate flow-rate readings. If zero-drift is suspected e.g. abnormal reading,
re-position transducer and re-zero. If problem persists, change the transducer. After each fast-flush, it is recommended to
reconfirm flow rate.

4. Replace the deadender cap and turn stopcock closed to the side port. If the side port has an EasyVent™ deadender cap, do
not replace but tighten cap to achieve non-vented position (Section B).

5. (For DT-NN and DT-NNV only) Set mechanical infusion pump to desired flow rate as prescribed by the physician.
CAUTION: If a damped waveform is observed, it may be the result of several factors including but not exclusive to:

+  Mis-positioned stopcocks
+  Airin monitoring line, catheter or cannula
+  Loose connections
+  Improperly calibrated monitor
+  Blood clots in catheter, cannula or monitoring line
+  Catheter or Cannula positioned against a blood vess| wall

WARNING
Abnormal pressure readings should correlate with patient’s clinical manifestations. If not, verify that the transducer is
working by using a known or calibrated pressure source.
Stopcock levers must be positioned at 90° for “OFF” position. Do not position them at 45° to achieve an “OFF” position as this
is imprecise and may result in contamination, bleed back, or air embolism.
The flush device and drip chamber are not intended as precise fluid-delivery systems. If the patient’s condition stipulates
precise fluid delivery, a mechanical pump should be used to prevent possible over infusion of fluid.
RF communicating equipment shall be maintained away from the transducer at a distance of 30cm (12 inches). Transducer
shall not stack or be placed close to other communicating equipment. Electrical cables and other electronic devices may
negatively affect the EMC performance.
The EMISSION characteristics of the transducer make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A).
Not to use in residential environment.

SECTIONB

Instruction for use of the EasyVent™ deadender cap which simplifies transducer zeroing.

FLUID FILLING ZEROING STOPCOCK (See Figure 8)

1.

2.
3.

The EasyVent™ deadender cap is usually attached to the zeroing stopcock in the vented position. If this is not so, loosen
cap until it spins freely (DO NOT REMOVE CAP).

Actuate flush device to fill side port and allow fluid to exit through the EasyVent™ deadender cap.

After fluid filling, turn stopcock “OFF” to side port and tighten cap.

ZEROING TRANSDUCER

1.
2.
3.

Turn stopcock “OFF” to patient line and loosen EasyVent™ deadender cap.
Zero monitor and tighten cap.
Turn stopcock “OFF” to zeroing side port and re-admit patient’s pressure.

REMOVAL/REPLACEMENT OF CAP

1.
2.

To access side port of stopcock, loosen cap and pull cap off.
To replace cap on side port of stopcock, simply snap cap back and tighten.

SECTION C (See Figure 9)
Standardise Safedraw™ sets can be connected to other manufacturer’s disposable transducer or dome sets.

CAUTION: Safedraw™ set models are intended for use with short arterial catheters (up to 6 cm). Use with larger volume catheters
may cause insufficient line clearance of heparin-diluted blood and inaccurate lab values may result.

CONNECTION

1.

Connect the in-line female Luer fitting of three-way stopcock to the distal end of monitoring set being used. If the
monitoring set being used already has pressure tubing attached then this should be removed before attaching the
Safedraw™ system.

Fill the dome or transducer portion following the manufacturer’s instructions first.



3. Fillthe Safedraw™ stand alone set by first filling pressure tubing and blood sampling septum. Next turn the volume
restricted syringe stopcock “OFF” to the transducer. Slowly pull back and fill the volume restricted syringe with solution
from the pressure tubing until contact is made with the built-in syringe stop. Rotate the set so that syringe tip points up.
Tap the syringe so that trapped air rises toward the Luer tip. With syringe tip still pointing up, press the plunger fully back
into the syringe thereby forcing any trapped air and solution into the patient line. Turn the handle of attached stopcock
“OFF" to the volume-restricted syringe.

CAUTION: DO NOT carry out Step 3, 4, or 5 with the patient line connected to the catheter or cannula. Doing so may
infuse air into the patient.

4. Activate the fast flush device to purge any air from the patient line.
5. Inspect all fluid-filled portions of the monitoring system to verify that bubbles have been eliminated.

6. Pressurize the infusion bag to 300 mmHg. If bubbles remain in the transducer chamber, flush again, using technique
shown in Figure 6.

7. Connect to patient’s cannula or catheter. Flush system to clear blood from catheter or cannula.
8. Zero and calibrate the transducer according to the manufacturer’s instructions.

CAUTION: Allow approximately one minute for the system to equilibrate. Visual inspection for leaks should also be made.
Thirty minutes after installation and periodically afterwards, the system should be checked for proper infusion bag
pressure, flow rate and leaks. Any small leaks can cause misrepresentation of actual flow rate through the catheter.

SECTION D - SAFEDRAW BLOOD SAMPLING
Instructions for withdrawing blood using Safedraw™ systems with disposable transducers or reusable transducers with domes
(see Figure 9 and 10).

CAUTION: Do not use a hypodermic needle to penetrate the septum.

1. Open the hinged protective cap from sampling septum. Wipe the septum surface with alcohol or Betadine.
Turn handle of stopcock with volume-restricted syringe attached “OFF” to the transducer.

Pull back on the syringe until it contacts built-in stops. Turn the stopcock “OFF” to the patient.
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The septum can now be penetrated with Safe Needle, TA-BPN or direct transfer device, TA-STV to withdraw the blood
sample. (Go to appropriate section then step 5.)

CAUTION: Luer slip syringes may be used, care should be taken to ensure the syringe does not dislodge from the Safe
Needle during removal. To remove the Safe Needle and syringe from septum, grip the Safe Needle Shroud with one hand
and carefully remove the Needle/Syringe Assembly.

Using Safe Needle-Model TA-BPN
a. Firmly tighten any blood sampling syringe to the Safe Needle (see Figure 10).

b. Align the Safe Needle with the septum and push the Safe Needle completely into the septum

NOTE: Ensure that the arches on both sides of the needle shield are aligned with the Luer extensions of the septum.
This allows the Safe Needle to be completely inserted into the septum.

c. Aspirate the blood sample into sample syringe. If withdrawal of blood is difficult, pull back on the syringe plunger
slowly. If difficulties are still experienced, check the catheter or cannula for occlusion.

d. Toremove the Safe Needle and sampling syringe from septum, slowly pull the Needle/Syringe assembly away from
septum while holding the Safe Needle shroud. When the needle is approximately half way out, a slight resistance will
be felt. At this point, pull back very slightly on the syringe plunger, then remove the Needle/Syringe assembly from
septum by slightly rotating the assembly clockwise and pull back.The above process will allow residual pressure in
the syringe to equilibrate and prevent blood forming on either the tip of needle or the top of septum.

e. Wipe the surface of septum with alcohol or Betadine and cap the septum.
f.  Fortransferring blood to an evacuated tube, press the syringe needle assembly containing blood into the evacuated
tube stopper. The Safe Needle will penetrate the evacuated tube stopper.

CAUTION: When removing the Safe Needle, slowly extract to ensure the evacuated stopper is not pulled out along
with the Safe Needle.

USING DIRECT TRANSFER DEVICE MODEL TA-STV
Model TA-STV allows direct blood transfer from septum to evacuated tube.

CAUTION: DO NOT leave the direct transfer device model TA-STV in the septum after completing sampling. Doing so may
contaminate the patient line or allow blood to leak out of the system.
a. Insert TA-STV, into the septum. Ensure that the arches of the Safe Needle are aligned with the Luer extensions of the
septum.

NOTE: TA-STV must be inserted into the septum before an evacuated tube is placed into the tube receptacle or else
the vacuum will be lost.

b. Insert evacuated tube into the receptacle end of TA-STV. Correct amount of blood will be drawn into the evacuated
tube by the vacuum. Remove the evacuated tube.

c. Ifadditional samples are required, press evacuated tubes one at a time into TA-STV receptacle end.

d. Afterthe last evacuated tube has been removed, remove TA-STV from the sampling septum by pulling up until you
feel a slight stop, then twist to remove and discard.
CAUTION: DO NOT pull back on the volume-restricted syringe plunger with the zeroing stopcock “OFF” to the
transducer. Doing so may draw air into the syringe. DO NOT fill the volume-restricted syringe by turning the stopcock
to which the syringe is connected “OFF” to the patient and aspirating unless the fast flush device is opened to allow
fluid flow from the saline bag. Not activating the flush device may damage the transducer.

5. Re-infuse remaining blood to the patient and flush with saline by:

a. Turnstopcock handle with the volume restricted syringe attached “OFF” to the transducer.
b. Push syringe plunger of the volume restricted syringe all the way down.
c.  Turnstopcock handle “OFF” to the volume restricted syringe.

Fast flush as needed to purge any remaining blood in the tubing and septum.
CAUTION: For neonatal and pediatric applications, do not fast flush, to prevent fluid overload but use a separate
syringe to flush and record amount infused per hospital protocol.
6. Wipe septum surface with alcohol or Betadine and cap septum.
7. Check to monitor pressure waveform.
CAUTION: Avoid flushing air bubbles or clots contained within the catheter or cannula back into the patient by ensuring

that monitoring line is completely filled with liquid and by allowing a small amount of blood to flow back through the
cannula before making the pressure line connection.

COMPLICATIONS
Risks associated with the use of this product include:

SEPSIS/INFECTION
Positive cultures can result from contamination of the pressure system. Increased risks of septicemia and bacteremia have been
associated with blood sampling, infusion fluids and catheter-related thrombosis.

AIREMBOLI
Air can enter the system and ultimately the patient through stopcocks inadvertently left open from accidental disconnection of
monitoring system or from flushing residual air bubbles into the patient.

CLOTTED CATHETER AND BLEED-BACK
If a flushed system is not adequately pressurized relative to the patient’s own blood pressure, bleed-back as well as catheter
clotting may occur.

INFUSION OF HIGH MOLECULAR CONCENTRATION FLUIDS
If it is your hospital’s practice to perform these infusions through the pressure line, we recommend that all system components
be exchanged for new sterile components once the infusion has been completed.

OVER INFUSION
Excessive fluid may be infused into the patient if the bag pressure is greater than 300 mmHg. This may result in fluid overload
and/or a potentially harmful increase in blood pressure.

ABNORMAL PRESSURE READINGS
Pressure readings can change quickly and dramatically because of loss of proper calibration, loose connections, air in the system
and zero drift or shift.

For further information regarding complications, contact your local representative.

CONTRAINDICATIONS

« Do notuse aflush device when monitoring intramuscular or intracranial pressures.

« Do not use the Meritrans DTXPlus™ transducers with non isolated pressure monitors.

« Do not use for left atrial pressure monitoring without an air eliminator filter between the cannula and the transducer prior
to flushing.

« Do not use without a mechanical fluid infusion pump (for DT-NN and DT-NNV).

CLINICAL BENEFITS
«  Allow blood pressure monitoring

«  Device packaged with Safedraw provides closed system for blood sampling and pressure monitoring.

STORAGE CONDITIONS
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Store in cool dry place away from direct sunlight.

STERILE and non-pyrogenicin unopened, undamaged package. For single use only. Check integrity of the individual package
before use. After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for waste disposal. Do not resterilize.

Device lifetime is 72 - 96 hours base on CDC & Joint Commission Intl (JCI) recommendation.
Re-use may lead to infection or other illness / injury.

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.

For reordering information or assistance please contact local representative.

SPECIFICATION

Excitation Voltage DC 4V to 8V RMS
Excitation Frequency DCto 5 KHz
Excitation Impedance > 200 ohms
Signal Impedance <3000 ohms
Phase Shift Between Excitation and Signal <5°

Nominal Sensitivity 5 wV/V/mmHg

Unbalance Limit at +75mmHg after half-sine shock test

Zero Drift 2 mmHg/4 hrs
Thermal Coefficient Offset 0.3 mmHg/°C
Thermal Coefficient Sensitivity 0.1%/°C

Light Sensitivity <2 mmHg at 3000 ft-Candles

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for Use

Single use

Do not resterilize

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

Caution

Keep Dry

Keep away from sunlight

Non-pyrogenic

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Sterilized using ethylene oxide

Medical Device

Single Sterile Barrier System
or
Single sterile barrier system with protective packaging inside

Unique Device Identifier

|00

DEHP
DIBP
DBP
BBP

Does not Contain DEHP, DIBP, DBP, BBP

3

Defibrillation-proof type CF applied part

€

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated the device is MR Conditional. Per ASTM F2503-13, an

MR Conditional item is one with demonstrated safety in the MR environment within defined

conditions. 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 mounted to the patient.

The transducer and cable must not be placed inside the bore of the MR system during

operation of the scanner

+  Thetransducer and cable are permitted in the MR system room, but must not be operational
or connected to a monitoring system during the MRI procedure

The information provided here should be used in conjunction with your institution’s policies

to evaluate the risks to patients and operators when using Meritrans transducers in an MR

environment.

>

Consult Instructions for Use
For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID. For printed copy,
call U.S.A. or EU Customer Service

Authorized Representative in European Community

Manufacturer

E:=

Catalog number

Batch code
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Meritrans DTXPlus™
Kit de capteurs de pression a usage
unique pour systeme de

prélevement sanguin Safedraw™

DESCRIPTION

Ce kit contient un ou plusieurs capteurs de pression Meritrans DTXPlus™ et peut contenir un systéme de prélévement sanguin
Safedraw™. Comme la configuration de ces kits varie d’un établissement a 'autre, il incombe aux établissements concernés
d'élaborer leurs propres politiques et procédures concernant leur utilisation incluant des mesures de sécurité en complément
des instructions fournies dans cette fiche.La section A décrit les capteurs Meritrans DTXPlus avec ou sans systéme Safedraw™. La
section B précise les modalités d'utilisation de I'obturateur EasyVent™.La section C décrit les kits Safedraw standard. La section D
explique comment effectuer un prélévement sanguin avec le dispositif Safedraw.

UTILISATION PREVUE

Le capteur de pression sanguine a usage unique Merit (DTX) est destiné au suivi invasif de la pression sanguine.
Le kit de suivi de la pression sanguine a usage unique (kit DTX) fourni avec le systéme de prélévement
sanguin Safedraw est concu pour permettre le prélévement d’un échantillon de sang sans exposer le patient
al'environnement extérieur (prélévement de sang en circuit fermé).

UTILISATEUR / PATIENT / ENVIRONNEMENT CLINIQUE
Utilisateur : Personnel infirmier, cliniciens et médecins qualifiés

Patient : Enfants et adultes

Environnement clinique : Hopitaux et environnements cliniques appropriés

SECTION A
La gamme de capteurs Meritrans DTXPlus est constituée de cing modéles avec purge (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV et DT XO) et
d’'un modele sans purge (TNF-R).

En dehors du fait qu'ils sont dotés d’une prise dair, les modeéles de capteurs DT-XXV et DT-NNV sont identiques aux modéles DT-XX
et DT-NN.

Les modeéles DT-XX et DT-XXV possédent un clip bleu de purge rapide et un robinet de mise a zéro comme le
montre la figure 1. Afin de garantir la perméabilité du cathéter, le dispositif de purge intégré délivre un débit
(nominal) continu de 3 ml/h avec une pression différentielle de 200 mmHg (pression de la poche de perfusion moins
la pression physiologique moyenne mesurée). Le dispositif de purge est également doté d'une valve de surpression qui empéche
la pression exercée sur le capteur de dépasser 7 000 mmHg. La valve de surpression renvoie l'excédent de liquide en toute sécurité
dans la poche de perfusion tout en maintenant la stérilité et en évitant les fuites. Le systéme de purge rapide Merit (clip ou
languette) facilite le remplissage, Iélimination des bulles d'air et la purge rapide.

Le modeéle DT-XO est identique aux modéles DT-XX et DT-XXV avec un débit nominal de 3 ml/h, mais il ne posséde pas de robinet
de mise a zéro.

Les modeéles DT-NN et DT-NNV (débit nominal jusqu'a 30 ml/h) sont destinés aux applications néonatales. lls sont dotés d'un robinet de
miseazérointégré comme les modéles DT-XX et DT-XXV, mais leur clip de purge rapide est jaune. N’UTILISER CE DISPOSITIF QU'AVEC
UNEPOMPEAPERFUSIONMECANIQUE. Ledébitréel de perfusion continuepourlemonitoragenéonatalestdéterminé parlemédecin
et contrdlé par une pompe a perfusion mécanique. Les purges rapides réalisées avec le dispositif de purge dans les applications
néonatales ne doivent étre effectuées que dans le cadre de la procédure initiale de remplissage de liquide et d’élimination des
bulles d'air. Une purge aprés un prélévement de sang ou I'administration de médicaments doit étre réalisée manuellement avec
une seringue afin de contréler le volume de perfusion de fagon trés précise. Le débit de purge rapide varie en fonction du type
d'équipement de perfusion, et de la longueur et du diamétre de la lumiére de la tubulure de pression utilisée pour raccorder le
capteur au patient.

MISE EN GARDE : les modeéles DT-XXV et DT-NNV dotés d'une prise d‘air pour la mise a zéro et Iétalonnage ne doivent en aucun
cas étre obstrués.

Le modéle TNF-R n'est pas doté du dispositif de purge, du systéme avec clip ou languette et du robinet de mise a zéro et il peut étre
fourni sous forme de kit accompagné d'un dispositif de purge séparé.

MISE EN GARDE : l'obturateur-D (obturateur transparent) peut étre fourni avec le modéle TNF-R. Ne pas trop serrer l'obturateur-D,
car cela risquerait de déformer le raccord Luer male du TNF-R et d'empécher le raccordement des autres composants.

PROCEDURES D'INSTALLATION
Utiliser une technique d'asepsie et une préparation appropriées lors de la manipulation du dispositif. Vérifier que toutes les
connexions sont solides et que les manettes des robinets pointent toutes dans la bonne direction.

MISE EN GARDE : serrer tous les raccords avant utilisation. Ne pas trop serre les raccords : cela risquerait de les fissurer et de
provoquer des fuites, une embolie gazeuse, des reflux sanguins ou une chute de tension.

Toutes les sorties latérales des robinets sont protégées par des obturateurs avec prise d'air qui doivent demeurer en place jusqu’a
ce que le systéme soit purgé. Les obturateurs ventilés doivent toujours étre remplacés par des obturateurs non ventilés sauf si ces
obturateurs EasyVent™ sont utilisés. Consulter la section B pour obtenir plus d'instructions.

MISE EN GARDE : les capteurs a usage unique offrent un mode simple d‘isolation électrique au moyen d’une
membrane, d’une couche d‘air, d'un gel isolant ou d’une combinaison de plusieurs de ces éléments. Il est
déconseillé de les utiliser avec des moniteurs non isolés. En cas de doute concernant les caractéristiques d'isolation
du moniteur, consulter le manuel d'entretien de ce dernier ou se renseigner auprés du fabricant.

RACCORDEMENT DU CAPTEUR AVEC LE CABLE D’INTERFACE
Connecter le capteur au cable d'interface réutilisable en alignant les fleches des connecteurs et en poussant ces derniers I'un dans
l'autre (voir figure 2).

MISE EN GARDE : |'utilisation d’un cable d'interface autre que le cable d'interface Merit peut perturber le signal. Toujours tester le
cable réutilisable avant utilisation.

REMPLISSAGE DU SYSTEME DE PERFUSION (VOIR FIGURES 3, 4 ET 5)

Les instructions qui suivent concernent les systémes de perfusion Merit comportant un micro ou un macro goutte-a-goutte, en
configuration ligne simple.

1. Préparer une solution de purge stérile dans une poche de perfusion non ventilée en respectant la prescription du médecin.

2. Evacuer l'air présent dans la poche de solution en insérant l'aiguille de ponction de
la tubulure de perfusion dans la poche de solution, puis en retournant la poche
de facon a ce que I'air piégé s'évacue par l'aiguille de ponction. Ouvrir la molette de
réglage du débit, puis presser délicatement la poche de perfusion jusqu'a ce que
I'air soit expulsé dans la chambre compte-gouttes

REMARQUE : |élimination de I'air présent dans la poche de perfusion a pour but dempécher l'air de pénétrer dans le systeme
de monitorage lorsqu'il ne reste plus de solution ou lorsque la poche est retournée.

3. Fermer la molette de réglage du débit, puis presser légérement la poche pour forcer le passage de la solution dans la chambre
compte-gouttes (remplir environ au 1/3, car le niveau augmentera une fois la poche pressurisée). Introduire la poche
dans une manchette a pression, puis la suspendre a un pied de perfusion.

MISE EN GARDE : si la chambre compte-gouttes est complétement remplie, la canule de goutte-a-goutte sera submergée
par la solution et le comptage des gouttes (détermination du débit) ne sera pas possible. Avec une pression différentielle de
200 mmHg (pression de la poche de perfusion moins la pression physiologique moyenne mesurée), 2 a 4 gouttes par minute
s'écoulant d’une tubulure de perfusion micro-goutte ou 2 & 4 gouttes par période de trois minutes s'écoulant d'une tubulure de
perfusion macro-goutte correspondent a un débit de 2 a 4 ml/h.

REMARQUE : pour limiter la formation de bulles d‘air, remplir le systéme de monitorage par gravité, sans exercer de pression
sur la poche.

4. Ouvrir la molette de réglage du débit, puis remplir la tubulure de perfusion par gravité. Tapoter la tubulure de perfusion pour
libérer les bulles d'air coincées. Fermer la molette de réglage du débit.

5. Connecter la tubulure de perfusion remplie au systéme de monitorage. Il existe deux méthodes pour remplir le capteur : une
méthode de remplissage manuel
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et une méthode de remplissage automatique. Consulter la section consacrée
ala méthode choisie pour obtenir des instructions détaillées.

POUR LES MODELES DT-NN ET DT-NNV, PROCEDER COMME SUIT.

6. Connecter la tubulure de perfusion sur la pompe a perfusion mécanique adéquate.
Sila pompe fonctionne avec une cassette, connecter la tubulure a la cassette. Une burette intégrée peut étre utilisée entre la
tubulure de perfusion et la pompe
a perfusion, conformément aux normes, politiques ou procédures de I'hdpital. Si d’autres composants comme des filtres
antiparticules ou des filtres a air sont
utilisés, procéder aux raccordements nécessaires. A ce stade, ce systéme de tubulures
de perfusion doit rester débranché des tubulures du capteur/dispositif de purge.

7. Connecter le capteur (voir figure 4) sur le systéme de tubulures de perfusion. Relacher la molette de réglage du débit. Régler la
pompe de perfusion sur « purge »
ou sur un débit de perfusion pour permettre au liquide de remplir complétement la tubulure de perfusion, la tubulure de la
burette et le systeme de cassette. Une fois le remplissage achevé, fermer la molette de réglage du débit.

REMARQUE : le remplissage de liquide et I'élimination des bulles d'air du systéme de tubulures de perfusion avant la fixation
sur le capteur/dispositif de purge permettront de réaliser un remplissage exempt de bulles dair plus rapide du capteur, des
robinets et des tubulures de pression.

METHODE DE REMPLISSAGE MANUEL DU CAPTEUR
MISE EN GARDE : ne pas tapoter le capteur avec des objets métalliques comme une pince hémostatique pour purger les bulles
d'air : cela risquerait de I'endommager.

1. Lamanchette a pression étant toujours dégonflée, tenir le capteur a la verticale avec le robinet d'arrét de remise a zéro orienté
vers le haut. Ouvrir la molette de réglage du débit de la tubulure de perfusion et appuyer sur le clip de purge rapide pour
permettre a la solution de remplir complétement le systéme
de monitorage. Pour les kits Safedraw™, veiller a ce que le piston de la seringue
a volume soit enfoncé a fond pendant le remplissage du systéme. La sortie latérale du robinet doit normalement étre pleine
et exempte de bulles d'air.

REMARQUE : étant donné que le remplissage du capteur se fait par gravité, veiller a ce que la poche de perfusion soit plus haute
que le capteur et que le systéme de monitorage.

2. Tapoter le capteur sur la paume de la main tout en actionnant le mécanisme de
purge rapide pour éliminer les bulles présentes dans la chambre du capteur (voir figure 6).
REMARQUE : ne pas tapoter le capteur avec des objets métalliques comme une pince hémostatique pour purger les bulles
dair: cela risquerait de 'endommager.

w

(Pour les kits Safedraw™ uniquement) Une fois la tubulure de pression remplie de solution, les bulles d'air présentes dans la
seringue a volume réduit et dans

la sortie latérale du robinet auquel la seringue est fixée sont éliminées en mettant la manette du robinet en position « OFF »
(en la tournant vers le capteur). Tirer lentement le piston de la seringue a volume réduit vers |'arriére jusqu'a la butée intégrée
afin de remplir la seringue avec la solution contenue dans la tubulure de pression. Faire pivoter le kit de telle sorte que
I'extrémité de la seringue soit orientée vers le haut. Tapoter la seringue de telle sorte que l'air piégé remonte vers 'embout
Luer, puis enfoncer le piston a fond dans la seringue de fagon

a expulser I'air et la solution qu'elle contient dans la ligne patient. Mettre la manette

du robinet en position « OFF » (en la tournant vers la seringue a volume réduit).

MISE EN GARDE : NE PAS effectuer de purge lorsque la ligne patient est raccordée au cathéter ou a la canule. De l'air risquerait
d'étre injecté dans le patient. S'applique au remplissage manuel ainsi quau remplissage automatique du capteur.

4. Actionner le dispositif de purge rapide pour éliminer I'air présent dans la ligne patient.

5. Inspecter toutes les parties du systéme de monitorage remplies de liquide afin de vérifier que toutes les bulles d'air ont bien
été expulsées. Pressuriser la poche de perfusion a 300 mmHg. S'il reste des bulles d‘air dans la chambre du capteur, purger de
nouveau en appliquant la technique décrite dans la figure 6.

METHODE DE REMPLISSAGE AUTOMATIQUE DU CAPTEUR
Le capteur Meritrans DTXPlus™ permet le remplissage du capteur (généralement sans créer de bulles d'air) en cing minutes environ.
1. Placer le capteur sur un support de capteur (TBG) ou tout autre support permettant de le maintenir en position verticale (voir
figure 7b).
2. Comprimer la manchette a pression a 300 mmHg et vérifier que la chambre compte-gouttes de la tubulure de perfusion ne se
remplit pas complétement pendant la pressurisation, car cela empécherait la mesure du débit. Ouvrir
la molette de réglage du débit. Le capteur se remplit automatiquement.
3. Apreés cing minutes, s'assurer que le capteur ne renferme pas de bulles d"air,
puis purger pour remplir le reste du systéme de monitorage. Tapoter doucement le capteur tout en actionnant le clip de
purge rapide pour éliminer les bulles
dair restantes (voir figure 6).

FIXATION DU CAPTEUR (voir figure 7)

1. Remplacer tous les bouchons ventilés situés sur les sorties latérales des robinets par des bouchons non ventilés (obturateurs).
Sila sortie latérale est déja dotée d'un obturateur EasyVent™, ne pas le remplacer, mais le serrer jusqu'a la position non
ventilée. (Voir section B.)

2. Installer le capteur sur un support (voir figure 7b) ou directement sur le bras
du patient (voir figure 7a) avec la sortie de mise a zéro du capteur au niveau
du milieu du cceur.

MISE EN GARDE : le systéme de prélévement sanguin Safedraw™ n'a pas été congu pour étre fixé sur le patient.

Plusieurs modeles de capteurs sont congus pour étre installés indifféremment sur un pied de perfusion ou sur le patient.
Le numéro de modele de ces capteurs se termine par « M » ou « SM ». Lorsque ces capteurs sont fixés sur les patients, des
précautions doivent étre prises pour empécher qu’un changement de position du patient n‘active accidentellement le dispositif
de purge.

Le clip de purge rapide Merit est congu de facon a minimiser ce risque, car il ne peut étre activé qu'en pressant le clip entre deux
doigts. Cependant, il est recommandé de faire preuve de prudence.

3. Connecter le systtme de monitorage sur la canule ou le cathéter du patient. Purger le systéme afin d’éliminer le sang présent
dans la canule ou dans le cathéter.

MISE EN GARDE : afin d'éviter de réinjecter des bulles d'air ou des caillots de sang contenus dans le cathéter ou dans la
canule vers le patient, vérifier que la ligne de monitorage est entiérement remplie de solution en laissant une faible quantité
de sang refluer dans la canule avant d'effectuer la connexion avec la ligne de pression. Pour surveiller la pression sanguine
dans l'oreillette gauche, il est indispensable d'installer un filtre expulseur d'air entre la canule et le capteur avant de procéder
al'amorgage.

4. Dans les installations a capteurs multiples, un systéme de code de couleur permet
d'identifier les entrées adéquates du moniteur. Des étiquettes de couleur sont disponibles. Fixer les étiquettes adéquates sur
le support de fixation du capteur (TBG) ou sur la ligne de monitorage la plus proche de chaque capteur.

Rouge (« ARTERIAL ») = pression artérielle

Bleu (« CVP ») = pression veineuse centrale
Jaune (« PA ») = pression artérielle pulmonaire
Blanc (« LAP ») = pression dans l'oreillette gauche

Blanc (vierge) = pression diverse

MISE A ZERO ET ETALONNAGE
1. Equilibrer le systéme de monitorage a la pression atmosphérique, puis étalonner le capteur conformément aux instructions
du fabricant du moniteur.

REMARQUE : il est recommandé que le robinet a trois voies le plus proche du capteur soit placé a un
niveau correspondant au milieu du cceur et qu’il ne serve qu’a la mise a zéro du systéme. Le capteur peut
étre rapidement et facilement ventilé a la pression atmosphérique en tournant la manette du robinet dans
le sens antihoraire (c.-3-d. en la mettant en position « OFF », tournée vers la ligne patient) et en retirant le bouchon non ventilé
de la sortie de mise a zéro. Si un obturateur EasyVent™ est présent, ne pas le retirer, mais le desserrer jusqu‘ala position ventilée
(section B).

2. Tourner la manette du robinet de mise a zéro dans le sens horaire (c.-a-d. la mettre
en position « OFF », tournée vers la sortie latérale de mise a zéro), puis autoriser
la circulation du sang du patient vers le capteur. Vérifier la qualité de la forme d'onde.

3. Attendre environ une minute pour permettre la stabilisation du systéme et vérifier
le bon fonctionnement du dispositif de purge. Puis, compter le nombre de gouttes
afin de vérifier que le débit est bien d'environ 3 ml/h. Il convient également
de procéder a une inspection visuelle afin de détecter d'éventuelles fuites. Trente minutes aprés l'installation, puis
réguliérement par la suite, vérifier le systéme, et notamment la pression de la poche de perfusion, le débit, le niveau du zéro
et I'absence de fuites. Toute fuite, méme minime, peut fausser la mesure du débit. Si 'on soupgonne un décalage du zéro
(mesure anormale, par exemple), repositionner le capteur et refaire la mise a zéro. Si le probléme persiste, changer le capteur.
Il est recommandé de vérifier le débit aprés chaque purge rapide.

4. Remettre I'obturateur en place, puis fermer le robinet en le tournant vers la sortie latérale. Si la sortie latérale est déja dotée
d'un obturateur EasyVent™, ne pas
le remplacer, mais le serrer jusqu'a la position non ventilée (section B).

(Pour les modéles DT-NN et DT-NNV uniquement) Régler la pompe a perfusion mécanique sur le débit prescrit par le
médecin.

MISE EN GARDE : la présence d'une courbe atténuée peut étre due a plusieurs facteurs. En voici une liste non exhaustive :
+  robinets d’arrét mal positionnés,

«  présence dair dans la ligne de monitorage, dans le cathéter ou dans la canule,
«  raccords mal serrés,
«  moniteur mal étalonné,

«  présence de caillots de sang dans le cathéter, dans la canule ou dans la ligne de monitorage,



«  cathéter ou canule positionné(e) contre la paroi d'un vaisseau sanguin.

AVERTISSEMENT
Les mesures de pression anormales doivent étre mises en corrélation avec les signes cliniques du patient. Si ce n'est pas le cas,
vérifier le bon fonctionnement du capteur en utilisant une source de pression connue ou étalonnée.

En position « OFF », les robinets doivent étre positionnés a 90°. Ne pas les positionner a 45° pour obtenir la position
« OFF ». Un positionnement des manettes des robinets a 45° est imprécis et peut provoquer une contamination
du patient, un reflux sanguin ou une embolie gazeuse.

Le dispositif de purge et la chambre compte-gouttes ne sont pas congus pour étre utilisés comme un systéme d’administration
de liquide précis. Si I'état du patient exige un débit de liquide précis, une pompe mécanique doit étre utilisée pour éviter une
éventuelle sur-perfusion.

Le dispositif de communication RF doit étre maintenu a une distance de 30 cm (12 po) du capteur. Le capteur ne doit pas étre
posé sur ou a coté d’un autre dispositif de communication. Les cables électriques et les autres dispositifs électriques peuvent
nuire aux performances du dispositif électromédical.

Les caractéristiques d'émissions du capteur sont compatibles avec une utilisation dans les zones industrielles et dans les
hépitaux (CISPR 11, Classe A). Ne pas utiliser dans un environnement résidentiel.

SECTION B
Mode d’emploi de I'obturateur EasyVent™ qui simplifie la mise a zéro du capteur.

REMPLISSAGE ET MISE A ZERO DU ROBINET (voir figure 8)

1. Lobturateur EasyVent™ est généralement fixé au robinet de mise a zéro dans la position ventilée. Si ce n'est pas le cas,
desserrer 'obturateur jusqu’a ce qu'il tourne librement (NE PAS ENLEVER LOBTURATEUR).

2. Actionner le dispositif de purge de maniére a remplir la sortie latérale, puis laisser le liquide sortir par I'obturateur EasyVent™.

3. Une fois le remplissage terminé, mettre la manette du robinet en position « OFF » (en la tournant vers la sortie latérale), puis
serrer l'obturateur.

MISE A ZERO DU CAPTEUR

1. Mettre la manette du robinet en position « OFF » (en la tournant vers la ligne patient), puis desserrer l'obturateur EasyVent™.

2. Mettre le moniteur a zéro, puis serrer l'obturateur.

3. Mettre la manette du robinet en position « OFF » (en la tournant vers la sortie latérale de mise a zéro), puis autoriser la circulation
du sang du patient vers le capteur.

DEPOSE ET REMISE EN PLACE DE 'OBTURATEUR
1. Pour accéder a la sortie latérale du robinet, desserrer 'obturateur, puis I'enlever.
2. Pour remettre l'obturateur en place sur la sortie latérale du robinet, il suffit

de le tourner d’un coup sec et de le serrer.

SECTION C (voir figure 9)
Les kits Safedraw™ standard peuvent étre connectés sur des capteurs ou des domes a usage unique d'autres fabricants.

MISE EN GARDE : les modeéles de kits Safedraw™ sont destinés a étre utilisés avec des cathéters artériels courts (6 cm maximum).
Leur utilisation avec des cathéters de taille supérieure peut provoquer une élimination insuffisante du sang hépariné présent dans
la ligne et fausser les résultats des analyses de sang.

RACCORDEMENTS
1. Connecter le raccord Luer femelle du robinet a trois voies sur I'extrémité distale du kit de monitorage utilisé. Si ce kit comporte
déja une tubulure de pression préinstallée, cette derniére doit étre retirée avant de connecter le systéme Safedraw™.

2. Commencer par remplir la partie ddme ou capteur conformément aux instructions
du fabricant.

3. Remplir le kit Safedraw™ en commencant par la tubulure de pression et le septum
de prélévement sanguin. Puis, mettre la manette du robinet relié a la seringue a volume réduit en position « OFF » (en la
tournant vers le capteur). Tirer lentement le piston de la seringue a volume réduit vers I'arriére jusqu'a la butée intégrée afin
de remplir la seringue avec la solution contenue dans la tubulure de pression. Faire pivoter le kit de telle sorte que I'extrémité
de la seringue soit orientée vers le haut. Tapoter la seringue de maniére a faire monter les bulles d'air piégées vers I'embout
Luer. Lembout de la seringue étant orienté vers le haut, enfoncer le piston a fond dans la seringue afin d'expulser l'air et la
solution qu'elle contient dans la ligne patient. Mettre la manette du robinet en position « OFF » (en la tournant vers la seringue
a volume réduit).

MISE EN GARDE : NE PAS effectuer I'étape 3, 4 ou 5 quand la ligne patient est connectée au cathéter ou a la canule. De
Iair risquerait d’étre injecté dansle patient.

4. Actionner le dispositif de purge rapide pour éliminer I'air présent dans la ligne patient.

5. Inspecter toutes les parties du systéme de monitorage remplies de liquide afin
de vérifier que toutes les bulles d'air ont bien été expulsées.

6. Pressuriser la poche de perfusion a 300 mmHg. S'il reste des bulles d'air dans
la chambre du capteur, purger de nouveau en appliquant la technique décrite dans la figure 6.

7. Connecter sur la canule ou sur le cathéter du patient. Purger le systéeme pour éliminer le sang présent dans le cathéter ou la
canule.

8. Remettre a zéro et étalonner le capteur conformément aux instructions du fabricant.
MISE EN GARDE : attendre environ une minute pour permettre la stabilisation du systéme. Il convient également de procéder
aune inspection visuelle afin de détecter d'éventuelles fuites. Trente minutes apres l'installation, puis réguliérement par la suite,
vérifier le systéme, et notamment la pression de la poche de perfusion, le débit et I'absence de fuites. Toute fuite, méme minime,
peut donner une représentation erronée du débit traversant effectivement le cathéter.

SECTION D - PRELEVEMENT DE SANG AVEC LES DISPOSITIFS SAFEDRAW
Instructions concernant le prélevement d'échantillons de sang avec les systémes Safedraw™ avec capteurs a usage unique ou
capteurs réutilisables avec domes(voir figures 9 et 10).

MISE EN GARDE : ne pas utiliser d'aiguille hypodermique pour accéder au septum.
1. Ouvrir le bouchon de protection a charniére du septum de prélévement. Essuyer la surface du septum avec de I'alcool ou de

la Bétadine.

2. Mettre la manette du robinet auquel est reliée la seringue a volume réduit
en position « OFF » (en la tournant vers le capteur).

3. Tirer le piston de la seringue en arriére jusqu'a la butée. Mettre la manette
du robinet en position « OFF » (en la tournant vers le patient).

d. Aprés le retrait du dernier tube de prélévement, oter le TA-STV du septum

de préléevement en le tirant vers le haut jusqu'a ressentir une légére résistance, puis en le tournant pour le retirer avant
de le jeter.
MISE EN GARDE : NE PAS tirer le piston de la seringue a volume réduit quand le robinet de mise a zéro est
en position « OFF » (tourné vers le capteur). Ceci risquerait de provoquer une arrivée d‘air dans la seringue.
NE PAS remplir la seringue a volume réduit en fermant le robinet auquel la seringue est reliée (manette
tournée vers le patient) et en aspirant sauf si le dispositif de purge rapide est en position ouverte et permet
donc I'écoulement du liquide contenu dans la poche de sérum physiologique. La non-activation du dispositif
de purge risque d'endommager le capteur.

5. Reperfuser le sang restant vers le patient, puis purger avec une solution saline :

a. enmettant la manette du robinet auquel est reliée la seringue a volume réduit en position « OFF » (en la tournant vers
le capteur) ;
b. enenfongant le piston de la seringue & volume réduit a fond ;
c.enmettant la manette du robinet en position « OFF » (en la tournant vers
la seringue a volume réduit) ;
d. en faisant une purge rapide, si nécessaire, pour éliminer le sang restant dans la tubulure et dans le septum.
MISE EN GARDE : pour les applications néonatales et pédiatriques, ne pas procéder a une purge rapide afin d'éviter une
surcharge de liquide, mais utiliser une seringue séparée pour purger et enregistrer la quantité conformémentau protocole
de I'hopital.
6. Essuyer la surface du septum avec de I'alcool ou de la Bétadine, puis reboucher le septum.
7. Continuer de surveiller la courbe de pression.
MISE EN GARDE : afin d'éviter de réinjecter des bulles d'air ou des caillots de sang contenus dans le cathéter ou dans la canule
vers le patient, vérifier que la ligne de monitorage est complétement remplie en laissant une faible quantité de sang refluer dans
la canule avant d'effectuer la connexion avec la ligne de pression.

COMPLICATIONS
Les risques associés a I'utilisation de ce produit incluent :

SEPTICEMIE/INFECTION
La contamination du systéme de pression peut engendrer des cultures positives. Des risques élevés de septicémie et de bactériémie
sont associés aux prises de sang, aux perfusions de liquides et aux thromboses provoquées par des cathéters.

EMBOLIE GAZEUSE

De l'air risque de pénétrer dans le systéme et, éventuellement, dans le patient, via des robinets d’arrét laissés ouverts par
inadvertance suite a une déconnexion accidentelle du systéme de mesure ou a I'évacuation de bulles d'air résiduelles dans le
patient.

CATHETER OBSTRUE ET REFLUX SANGUIN
Si un systéme purgé n'est pas correctement pressurisé par rapport a la pression sanguine du patient, un reflux sanguin ainsi qu'une
obstruction du cathéter peuvent se produire.

PERFUSION DE LIQUIDES DE HAUTE CONCENTRATION MOLECULAIRE
Si votre hopital a pour pratique d'effectuer ces perfusions a travers la ligne de pression, nous recommandons que tous les
composants du systéme soient remplacéspar de nouveaux composants stériles, une fois la perfusion terminée.

SUR-PERFUSION
La quantité de liquide perfusée dans le patient risque d'étre trop importante si la pression de la poche est supérieure a 300 mmHg.
Ceci peut provoquer une surcharge de liquide et/ou une augmentation potentiellement préjudiciablede la pression artérielle.

MESURES DE PRESSION ANORMALES
Les mesures de pression peuvent changer rapidement et de facon significative du fait d’'un mauvais étalonnage, de raccordements
défectueux, de la présence d'air dans le systéme ou d'un décalage du zéro.

Pour obtenir plus d'informations sur ces complications, veuillez contacter votre représentant local.

CONTRE-INDICATIONS

«  Ne pas utiliser de dispositif de purge lors de la surveillance des pressions intramusculaire et intracranienne.

«  Ne pas utiliser les capteurs Meritrans DTXPlus™ avec des moniteurs de pression non isolés.

«  Pour le suivi de la pression sanguine dans l'oreillette gauche, il est indispensable d'installer un filtre expulseur d'air entre la
canule et le capteur avant de procéder a la purge.

«  Ne pas utiliser sans pompe a perfusion mécanique (pour les modéles DT-NNet DT-NNV).

AVANTAGES CLINIQUES

«  Permetde surveiller la pression artérielle.

«  Le dispositif fourni avec le systéme de prélévement sanguin Safedraw™ permet de réaliser des prélévements sanguins et de
surveiller la pression sanguineen circuit fermé.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Conserver dans un lieu frais et sec, a I'abri de la lumiére directe du soleil.

STERILE et apyrogéne dans son emballage intact et fermé. Dispositif & usage unique. Vérifier l'intégrité de l'emballage individuel
avant utilisation. Aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles standard de mise au rebut des déchets. Ne

pas restériliser.

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

Une réutilisation pourrait provoquer une infection ou une autre pathologie/lésion.

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

Pour tout renseignement concernant le réapprovisionnement ou pour toute demande d‘assistance, veuillez contacter votre
représentant local.

SPECIFICATIONS

4. Il est désormais possible de pénétrer le septum avec une aiguille de sécurité TA-BPN ou avec le dispositif de t ent
direct TA-STV pour effectuer le prélévement sanguin. (Consulter la section appropriée, puis passer a I'étape 5.)
MISE EN GARDE : il est possible d'utiliser des seringues & embout Luer-Slip. Toutefois, lors du retrait de I'ensemble aiguille/
seringue du septum, veiller a ce que les deux éléments ne se détachent pas I'un de I'autre. Pour retirer I'aiguille de sécurité et la
seringue du septum, retirer lentement I'ensemble aiguille/seringue du septum tout en tenant la gaine de l'aiguille de sécurité.

Utilisation de | lle de sécurité, modéle TA-BPN
a. Fixer solidement l'aiguille de sécurité sur une seringue de prélévement sanguin (voir figure 10).

b. Placer l'aiguille de sécurité dans I'alignement du septum avant de I'y enfoncer a fond.

REMARQUE : veiller a ce que les parties courbes situées de chaque coté de la gaine de I'aiguille soient alignées avec les
extensions Luer du septum.Cela permet une insertion compléte de I'aiguille de sécurité dans le septum.

c. Aspirer I'échantillon de sang dans la seringue de prélévement. En cas de difficultés pour prélever le sang, tirer le piston
de la seringue lentement vers I'arriére. Si aucune amélioration n'est constatée, s'assurer que le cathéter
ou la canule n'est pas obstrué(e).

d. Pour retirer l'aiguille de sécurité et la seringue de prélévement du septum, tirer lentement I'ensemble aiguille/seringue
dans la direction opposée au septum tout en tenant la gaine de l'aiguille de sécurité. Quand l'aiguille est a moitié sortie
du septum, il est possible de ressentir une légére résistance. A ce stade, tirer trés légérement le piston de la seringue en
arriére, puis extraire I'ensemble aiguille/seringue du septum en le tournant légérement dans le sens horaire pendant
I'extraction. Cette fagcon de procéder permet de stabiliser la pression résiduelle dans la seringue et donc déviter la
formation d’'une goutte de sang a la pointe de l'aiguille ou sur le dessus du septum.

e. Essuyer la surface du septum avec de I'alcool ou de la Bétadine, puis reboucher
le septum.

f. Pour transférer le sang vers un tube de prélévement, enfoncer I'ensemble seringue/aiguille contenant le sang dans le
bouchon du tube de prélévement. Laiguille de sécurité pénétre dans le bouchon du tube de prélévement.

MISE EN GARDE : lors du retrait de I'aiguille de sécurité, l'extraire lentement afin de ne pas retirer le bouchon du tube de
prélévement avec l'aiguillede sécurité.

UTILISATION D’UN DISPOSITIF DE TRANSFERT DIRECT, MODELE TA-STV
Le modéle TA-STV permet le transfert direct du sang contenu dans le septum vers le tube de prélévement.

MISE EN GARDE : NE PAS laisser le dispositif de transvasement direct TA-STV dans le septum aprés le prélévement. Ceci
risquerait de contaminer la ligne patient ou de permettre a du sang de séchapper du systéme.
a. Insérer le TA-STV dans le septum. Veiller a ce que les parties courbes de l'aiguille de sécurité soient alignées avec les
extensions Luer du septum.

REMARQUE : le TA-STV doit étre inséré dans le septum avant d'installerun tube de prélévement dans le septum, pour ne
pas rompre le vide.

b. Insérer un tube de préléevement dans I'extrémité du TA-STV. La quantité correcte de sang est aspirée dans le tube de
prélévement grace au vide. Retirer le tube de prélévement.

c. Sid‘autres prélévements doivent étre effectués, insérer les tubes de prélévement
les uns apreés les autres dans I'extrémité du TA-STV.

Tension d'excitation 448V, en courant continu

Fréquence d'excitation CCa5KHz
Impédance d'excitation >200 ohms
Impédance du signal <3000 ohms
Déplacement de phase entre I'excitation et le signal <50

Sensibilité nominale 5 pV/V/mmHg

Limite de déséquilibre a+75 mmHg aprés un test par choc

semi-sinusoidal

Dérive du zéro 2mmHg/4 h
Déviation du coefficient thermique 0,3 mmHg/°C
Sensibilité du coefficient thermique 0,1 %/°C

Sensibilité lumineuse <2 mmHg a 3 000 lumens par pied carré




Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
le mode demploi

Dispositif & usage unique

Ne pas restériliser

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

Mise en garde

Conserver au sec

Tenir a l'écart de la lumiére du soleil

Apyrogéne

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Dispositif médical

Systéme de barriére stérile a usage unique
ou
Barriére stérile unique avec enveloppe de protection a l'intérieur

Identifiant unique du dispositif

Ne contient pas de DEHP, de DIBP, de DBP ou de BBP

Partie appliquée de type CF protégée contre les chocs
de défibrillation

Compatible avec I''lRM sous conditions

Un essai non clinique a démontré que le dispositif était IRM compatible sous conditions. Selon la

norme ASTM F2503-13,

un dispositif compatible avec I''RM sous conditions est un dispositif

dont la sécurité a été démontrée dans un environnement IRM dans des conditions définies. Un

patient doté de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme IRM dans

les conditions suivantes :

«  Champ magnétique statique maximal de 3 teslas.

«  Gradient spatial de champ magnétique d’'un maximumde 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 systéme d'IRM.

«  Lecapteur et le cable ne doivent pas étre fixés sur le patient.

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

«  Le capteur et le cable peuvent entrer dans la salle d'IRM, mais ne doivent pas étre opérationnels
ni connectés a un systéme de surveillance pendant la procédure d’IRM.

Les informations fournies ici doivent étre utilisées conjointement avec les procédures de votre

établissement pour évaluer les risques auxquels sont exposés les patients et les opérateurs lors de

I'utilisation des capteurs Meritrans dans un environnement IRM.

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre

al'adresse www.merit.com/ifu et saisir Identification du mode

d'emploi. Pour un exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen.

Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

Fabricant

Numéro de référence

Code de lot

6/64
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™ Sistema di
prelievo ematico Safedraw™
con set trasduttore di pressione

monouso

DESCRIZIONE

Il set include trasduttore/i di pressione Meritrans DTXPlus™ e pud contenere il sistema di prelievo ematico
Safedraw™. Poiché le configurazioni del set per i vari clienti variano in base all'istituto, & responsabilita
degli istituti stabilire politiche e procedure specifiche in merito all'uso del set, incluse le misure di sicurezza
a completamento di quelle indicate nel presente foglio di istruzioni. Nella sezione A vengono descritti
i trasduttori Meritrans DTXPlus con o senza sistema Safedraw™. Nella sezione B viene descritto I'uso del tappo di chiusura a fondo
cieco EasyVent™. Nella sezione C sono descritti i set Safedraw standardizzati. Nella sezione D ¢ descritto il prelievo ematico eseguito
utilizzando Safedraw.

DESTINAZIONE D'USO

Il trasduttore di pressione sanguigna monouso Merit (DTX) & destinato al monitoraggio della pressione sanguigna invasiva. Il kit
monouso di monitoraggio della pressione sanguigna (kit DTX) incluso con il sistema di prelievo ematico Safedraw consente di
prelevare il sangue dal paziente senza che questi sia esposto all'ambiente esterno (prelievo ematico a circuito chiuso).

UTENTE/PAZIENTE/SETTING CLINICO
Utente: personale infermieristico, specialisti e medici qualificati

Paziente: applicazioni pediatriche e per adulti
Setting clinico: ospedali o setting clinici appropriati

SEZIONE A
La famiglia di trasduttori Meritrans DTXPlus comprende cinque modelli con lavaggio (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV e DT-XO) e un
modello senza lavaggio (TNF-R).

Nei modelli DT-XXV e DT-NNV & presente un foro di sfiato dell'aria sull'alloggiamento del trasduttore e sono simili ai modelli DT-XX
e DT-NN.

I modelli DT-XX e DT-XXV sono dotati di attuatore blu con clip e rubinetto di azzeramento, come mostrato in figura
1. Per mantenere la pervieta del catetere, il dispositivo di lavaggio integrale eroga una portata continua (nominale)
di 3 ml/h con una pressione differenziale di 200 mmHg (pressione della sacca per infusione meno la pressione
fisiologica media monitorata). Il dispositivo di lavaggio & inoltre dotato di valvola di sicurezza per sovrapressione,
per impedire che la pressione sul trasduttore superi il valore approssimativo di 7000 mmHg. La valvola consente
il reflusso sicuro del liquido in eccesso nella sacca per infusione, salvaguardando al contempo la sterilita e la sigillatura del percorso.
Gli attuatori di lavaggio rapido Merit (con clip o linguetta) risultano comodi per il riempimento con fluido, I'eliminazione delle bolle
e il lavaggio rapido.

Il modello DT-XO & simile ai modelli DT-XX e DT-XXV, con portata nominale di 3 ml/h ma sprovvisto di rubinetto di azzeramento.

I modelli DT-NN e DT-NNV (portata nominale fino a 30 ml/h) sono idonei per applicazioni neonatali. Sono dotati di un rubinetto di
azzeramento integrale, come i modelli DT-XX e DT-XXV, con la differenza che I'attuatore con clip & di colore giallo. UTILIZZARE SOLO
UNITAMENTE A UNA POMPA DI INFUSIONE MECCANICA PER FLUIDI. Leffettiva velocita di infusione continua per il monitoraggio
neonatale viene determinata dal medico e controllata mediante una pompa di infusione meccanica. Nelle applicazioni neonatali,
il lavaggio rapido con dispositivo di lavaggio deve essere eseguito solo come parte della procedura iniziale di riempimento ed
eliminazione delle bolle. Dopo il prelievo di sangue o la somministrazione di farmaci, il lavaggio deve essere eseguito manualmente
con una siringa, per controllare in modo preciso l'infusione del fluido. La velocita del lavaggio rapido varia in base al tipo di set
di somministrazione e alla lunghezza e al diametro del lume del tubo di pressione che collega il trasduttore al paziente.

ATTENZIONE: non ostruire i fori di sfiato dell'aria presenti sull'alloggiamento del trasduttore per I'azzeramento e la calibrazione
nei modelli DT-XXV e DT-NNV.

Ilmodello TNF-R non é dotato di dispositivo di lavaggio, attuatore con clip/linguetta o rubinetto di azzeramento e puo essere fornito
in un set unitamente a un dispositivo in linea separato per il flusso/lavaggio.

ATTENZIONE: il D-cap (tappo di chiusura a fondo cieco trasparente) pud essere fornito con il modello TNF-R. Non serrare
eccessivamente il D-cap, onde evitare di deformare il raccordo Luer maschio del modello TNF-R e compromettere cosi
il collegamento di altri componenti.

PROCEDURE PREPARATORIE
Durante la manipolazione del dispositivo, utilizzare una tecnica asettica e un'organizzazione corretta. Verificare che tutti i
collegamenti siano saldi e che il rubinetto ruoti nelle direzioni desiderate.

ATTENZIONE: stringere tutti i collegamenti prima dell'uso. Non serrare eccessivamente il connettore poiché potrebbe danneggiare
la connessione e causare crepe, perdite, embolie gassose, reflusso sanguigno o perdita della forma d'onda pressoria.

Tutte le porte laterali dei rubinetti sono protette da tappi con sfiato, che devono rimanere in sede fino alla preparazione del sistema.
| tappi con sfiato devono sempre essere sostituiti con tappi senza sfiato, a meno che il sistema non sia munito di tappi di chiusura a
fondo cieco EasyVent™. Vedere la sezione B per ulteriori istruzioni.

ATTENZIONE: i trasduttori monouso offrono una sola modalita di isolamento elettrico tramite diaframma, air gap, gel di isolamento
o una combinazione di questi e ne & sconsigliato I'uso con monitor per pazienti non isolati. In caso di dubbi in merito alle
caratteristiche di isolamento del monitor, consultare il manuale di assistenza del monitor o contattare il produttore del monitor.

COLLEGAMENTO DEL TRASDUTTORE CON IL CAVO DI INTERFACCIA
Collegare il trasduttore al cavo di interfaccia riutilizzabile allineando le frecce sui connettori e unendoli (vedere la figura 2).

ATTENZIONE: I'uso di un cavo di interfaccia diverso dal cavo Merit pud causare interruzioni di segnale. Testare sempre il cavo
riutilizzabile prima dell'uso.

RIEMPIMENTO DEL SET PER TERAPIA EV (VEDERE LE FIGURE 3, 4E 5)

Attenendosi alle istruzioni, applicare camere di gocciolamento micro o macro ai set per terapia EV, in una configurazione a linea

singola.

1. Preparare la soluzione sterile per lavaggio in una sacca per soluzione senza sfiato, secondo le indicazioni del medico.

2. Eliminare I'aria dalla sacca con soluzione, inserendovi il perforatore per terapia EV, quindi ruotare la sacca verso il basso per
agevolare la fuoriuscita attraverso il perforatore dell'aria intrappolata. Aprire il modulatore di flusso a rotellina e schiacciare
delicatamente la sacca per terapia EV fino a spingere I'aria nella camera di gocciolamento.

NOTA: I'eliminazione dell'aria dalla sacca della soluzione previene l'ingresso di aria nel sistema di monitoraggio quando la
soluzione si esaurisce o la sacca viene capovolta.

3. Chiudere il modulatore di flusso a rotellina e schiacciare leggermente la sacca per
spingere la soluzione nella camera di gocciolamento (riempire per circa 1/3, in quanto
il livello aumentera quando la sacca sara sottoposta a pressione). Posizionare la sacca nel manicotto per la pressione e appenderla
sull'asta portaflebo.

ATTENZIONE: se la camera di gocciolamento é completamente piena, la cannula di gocciolamento & sommersa dalla soluzione
e non & possibile contare le gocce (e quindi determinare la portata). Con una pressione differenziale di 200 mmHg (pressione
della sacca meno pressione fisiologica media monitorata), 2-4 gocce al minuto da un set per terapia EV con gocciolamento
micro o 2-4 gocce ogni tre minuti da un set per terapia EV con gocciolamento macro corrispondono a una portata di 2-4 ml/h.
NOTA: per ridurre al minimo la formazione di bolle d'aria, riempire il sistema di monitoraggio per gravita senza pressurizzare
la sacca.

4. Aprire il modulatore di flusso a rotellina e riempire il set per terapia EV per gravita.
Picchiettare il set per terapia EV per eliminare le bolle intrappolate. Chiudere
il modulatore di flusso a rotellina.

5. Collegare il set per terapia EV riempito al sistema di monitoraggio. Esistono due metodi per il iempimento del set trasduttore:
il iempimento manuale
e il iempimento automatico. Passare al metodo scelto per ulteriori istruzioni.

PER | MODELLI DT-NN E DT-NNV SONO VALIDI | PASSAGGI SEGUENTI.



Collegare il set per terapia EV alla pompa di infusione meccanica appropriata.

Se la pompa utilizza una cassetta, collegare il tubo al sistema con cassetta. Tra il set per terapia EV e la pompa di infusione
potrebbe essere utilizzata una buretta in linea, secondo gli standard, le politiche o le procedure dell'ospedale. Se vengono
utilizzati altri componenti, quali filtri per I'eliminazione di particolato o aria, eseguire i collegamenti necessari. A questo punto,
il sistema con tubo per terapia EV deve essere scollegato dal trasduttore/tubo del dispositivo di lavaggio.

Collegare il trasduttore (vedere la figura 4) al sistema con tubo per terapia EV. Aprire il modulatore di flusso a rotellina.
Impostare la pompa in modalita di spurgo o scegliere un'impostazione della velocita di infusione che consenta al fluido

di riempire completamente il set per terapia EV, il tubo della buretta e il sistema con cassetta. Una volta completato il
riempimento, chiudere il modulatore di flusso a rotellina.

NOTA: il riempimento con fluido e I'eliminazione di bolle dal sistema con tubo per terapia EV prima del collegamento al

trasduttore/tubo del dispositivo di lavaggio consente di riempire trasduttore, rubinetti e tubo di pressione in modo piu rapido
e senza la formazione di bolle.

METODO DI RIEMPIMENTO MANUALE DEL SET TRASDUTTORE
ATTENZIONE: non picchiettare il trasduttore con oggetti in metallo, quali clamp vascolari, per eliminare le bolle d'aria. Tale azione
potrebbe danneggiare il trasduttore.

1.

Con il manicotto per la pressione ancora sgonfio, tenere il trasduttore in verticale con il rubinetto di azzeramento rivolto verso
I'alto. Aprire il modulatore di flusso

arotellina sul set per terapia EV e schiacciare I'attuatore con clip per consentire alla soluzione di riempire completamente il
sistema di monitoraggio. Per i set

Safedraw™, verificare che il corpo della siringa a volume limitato sia completamente

pressato quando si riempie il sistema. La porta laterale del rubinetto deve essere piena e priva di bolle.

NOTA: poiché il trasduttore viene riempito per gravita, verificare che la sacca sia posizionata pit in alto rispetto al trasduttore
e al sistema di monitoraggio.

Picchiettare il trasduttore tenendolo sul palmo della mano e schiacciare contemporaneamente I'attuatore con clip per
eliminare l'aria dalla camera del trasduttore (vedere la figura 6).

NOTA: non picchiettare il trasduttore con oggetti in metallo, quali clamp vascolari, per eliminare le bolle d'aria. Tale azione
potrebbe provocare danni al trasduttore.

(Solo per set Safedraw™) Dopo aver riempito il tubo di pressione con la soluzione,

eliminare le bolle dalla siringa a volume limitato e dalla porta laterale del rubinetto

collegato ruotando I'impugnatura del rubinetto collegato su OFF verso il trasduttore.

Tirare indietro lentamente e riempire la siringa a volume limitato con la soluzione presente nel tubo di pressione, fino al
finecorsa incorporato della siringa. Ruotare il set in modo che la punta della siringa sia rivolta verso l'alto. Picchiettare la siringa
in modo che I'aria intrappolata avanzi verso la punta Luer, quindi reinserire completamente lo stantuffo nella siringa, spingendo
|'aria intrappolata e la soluzione

nella linea del paziente. Ruotare I'impugnatura del rubinetto collegato su“OFF” verso la siringa a volume limitato.

ATTENZIONE: NON eseguire lo spurgo con la linea paziente collegata al catetere o alla cannula. Tale azione comporterebbe
I'infusione di aria nel paziente (per entrambi i metodi di riempimento manuale o automatico del trasduttore).

Attivare il dispositivo di lavaggio rapido per eliminare I'aria dalla linea del paziente.

Ispezionare tutte le parti riempite di fluido del sistema di monitoraggio per verificare

che le bolle siano state eliminate. Pressurizzare la sacca di infusione a 300 mmHg. Se rimangono bolle nella camera del
trasduttore, eseguire di nuovo il lavaggio utilizzando la tecnica mostrata in figura 6.

METODO DI RIEMPIMENTO AUTOMATICO DEL SET TRASDUTTORE
Il trasduttore Meritrans DTXPlus™ consente di riempire il trasduttore (generalmente senza bolle) in circa cinque minuti.
1.

2.

Posizionare il trasduttore in un apposito supporto (TBG) o in supporti che

ne consentano il posizionamento in verticale (vedere la figura 7b).

Pressurizzare il manicotto a 300 mmHg e verificare che la camera di gocciolamento
del set per terapia EV non venga riempita compl durante la pr
in quanto cid impedirebbe la lettura della portata. Aprire il modulatore di flusso

arotellina. Il trasduttore si riempie automaticamente.

Dopo cinque minuti, ispezionare il trasduttore per verificare I'eventuale presenza di bolle ed eseguire il lavaggio per finire
di riempire il set di monitoraggio. Picchiettare delicatamente schiacciando al contempo I'attuatore con clip per rimuovere
eventuali bolle d'aria restanti (vedere la figura 6).

urizzazione,

FISSAGGIO DEL SET TRASDUTTORE (vedere la figura 7)
1.

Sostituire tutti i tappi con sfiato sulle porte laterali dei rubinetti con tappi senza sfiato (tappi di chiusura a fondo cieco). Se la
porta laterale ¢ dotata di tappo di chiusura a fondo cieco EasyVent™, non sostituire ma stringere il tappo in modo da portarlo
in posizione senza sfiato (vedere la sezione B).

Montare il trasduttore su un supporto (vedere la figura 7b) o direttamente sul
braccio del paziente (vedere la figura 7a) con la porta di azzeramento del trasduttore
posizionata sulla linea mediana del cuore.

ATTENZIONE: il sistema di prelievo ematico Safedraw™ non ¢ destinato al montaggio sul paziente.

Diversi modelli di set trasduttore sono progettati per il posizionamento su asta portaflebo e sul paziente. Questi set possono
avere numeri di modello terminante in “M” 0 “SM”". Quando montati sui pazienti, adottare le precauzioni necessarie per garantire
che un eventuale cambiamento di posizione del paziente non determini l'azionamento accidentale del dispositivo di lavaggio.

L'attuatore con clip di lavaggio rapido di Merit & progettato appositamente per ridurre al minimo tale rischio, in quanto puo essere
attivato solo schiacciando con due dita I'attuatore con clip. Tuttavia, si consiglia comunque di adottare le dovute precauzioni.

Collegare il sistema di monitoraggio alla cannula o al catetere del paziente. Eseguire il lavaggio del sistema per eliminare il
sangue dalla cannula o dal catetere.

ATTENZIONE: evitare di far defluire bolle di aria o coaguli di sangue dal catetere o dalla cannula nel paziente, verificando che il
sistema di monitoraggio sia completamente riempito di soluzione e consentendo il reflusso di una piccola quantita di sangue
nella cannula prima di collegare la linea di pressione. Per il monitoraggio della pressione atriale di sinistra, installare un filtro di
eliminazione dell'aria tra la cannula e il trasduttore prima di eseguire il lavaggio.

In installazioni con trasduttori multipli, viene utilizzato un sistema di codifica

a colori per identificare gli input corretti del monitor. Sono disponibili etichette
con codice cromatico. Applicare le etichette corrette al TBG o alla linea di monitoraggio
il pitr vicino possibile al trasduttore.

Rosso (“ARTERIAL”) = Pressione arteriosa

Blu (“CVP”) = Pressione venosa centrale

Giallo (“PA") = i dell'arteria

Bianco (“LAP”) = Pressione atriale di sinistra

Bianco (Senza dicitura) = Pressione di vari tipi

AZZERAMENTO E CALIBRAZIONE
1.

Azzerare il sistema di monitoraggio alla pressione atmosferica e calibrare
il trasduttore attenendosi alle istruzioni del produttore del monitor.

NOTA: si consiglia di posizionare il rubinetto a tre vie piu vicino al trasduttore sulla linea mediana del
cuore e di utilizzarlo esclusivamente per I'azzeramento. Il trasduttore puo essere sfiatato rapidamente e
agevolmente alla pressione atmosferica ruotando I'impugnatura del rubinetto in senso antiorario (cioé
su“OFF” verso la linea del paziente) e rimuovendo il tappo senza sfiato dalla porta di azzeramento. Se & presente un tappo di
chiusura a fondo cieco EasyVent™, non rimuoverlo, ma allentarlo portandolo in posizione di sfiato (sezione B).

Ruotare I'impugnatura del rubinetto di azzeramento in senso orario (cioé su“OFF”
verso la porta laterale di azzeramento) e immettere la pressione del paziente nel trasduttore. Controllare la qualita della forma
d'onda.

Attendere circa un minuto affinché il sistema si bilanci per garantire il corretto funzionamento del dispositivo di lavaggio.
Contare quindi le gocce per verificare

che la portata sia di circa 3 ml/h. Ispezionare anche visivamente per rilevare la presenza di eventuali perdite. Trenta minuti
dopo l'installazione, e periodicamente

a seguire, controllare il sistema per verificare la correttezza di pressione della sacca, portata e livello dello zero e per accertarsi
che non siano presenti perdite.

Le perdite, anche se minime, possono portare a letture della portata inaccurate. Se si sospetta una deriva dello zero, ad es. in
caso di lettura anomala, riposizionare

il trasduttore e azzerare nuovamente. Se il problema persiste, cambiare il trasduttore. Dopo ogni lavaggio rapido, si consiglia
di riconfermare la portata.

Sostituire il tappo di chiusura a fondo cieco e chiudere il rubinetto verso la porta laterale. Se la porta laterale & dotata di
tappo di chiusura a fondo cieco EasyVent™, non sostituire ma stringere il tappo in modo da portarlo in posizione senza sfiato
(sezione B).

(Solo per modelli DT-NN e DT-NNV) Impostare la pompa di infusione meccanica alla portata desiderata, secondo le
indicazioni del medico.

ATTENZIONE: una forma d'onda smorzata eventualmente osservata puo derivare da diversi fattori, tra i quali:
«  Rubinetti posizionati in modo errato

«  Aria nella linea di monitoraggio, nel catetere o nella cannula

«  Collegamenti allentati

«  Monitor calibrato in modo errato

«  Coaguli di sangue nel catetere, nella cannula o nella linea di monitoraggio

«  Catetere o cannula posizionati contro la parete di un vaso sanguigno

AVVERTENZA

Letture anomale della pressione devono essere correlate a manifestazioni cliniche del paziente. In caso contrario, verificare il
funzionamento del trasduttore utilizzando una sorgente di pressione nota o calibrata.

Le leve del rubinetto devono essere posizionate a 90° per la posizione “OFF”. Non posizionarle a 45° per raggiungere la posizione
“OFF", in quanto tale posizione & imprecisa e pud provocare contaminazione, reflusso ematico o embolia gassosa.
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Il dispositivo di lavaggio e la camera di gocciolamento non sono sistemi di erogazione di liquido precisi. Se la condizione del
paziente prevede |'erogazione precisa di fluido, utilizzare una pompa meccanica per prevenire |'eventuale sovrainfusione.

Le apparecchiature di comunicazione RF devono essere mantenute lontane dal trasduttore ad una distanza di 30 cm (12 pollici).
Non impilare né posizionare il trasduttore vicino ad altre apparecchiature di comunicazione. Cavi elettrici e altri dispositivi
elettronici possono influire negativamente sulle prestazioni elettromagnetiche.

Le caratteristiche di EMISSIONE del trasduttore lo rendono adatto all'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11 Classe A). Non
usare in aree residenziali.

SEZIONE B
Istruzioni per I'uso del tappo di chiusura a fondo cieco EasyVent™ per semplificare I'azzeramento del trasduttore.

RUBINETTO DI AZZERAMENTO/RIEMPIMENTO CON FLUIDO (vedere la figura 8)

1.

2.

3.

Il tappo di chiusura a fondo cieco EasyVent™ & generalmente applicato al rubinetto

di azzeramento in posizione di sfiato. In caso contrario, allentare il tappo fino

aquando non gira liberamente (NON RIMUOVERE IL TAPPO).

Azionare il dispositivo di lavaggio per riempire la porta laterale e consentire

al fluido di uscire dal tappo di chiusura a fondo cieco EasyVent™.

Dopo il iempimento con fluido, ruotare il rubinetto su“OFF” verso la porta laterale e stringere il tappo.

AZZERAMENTO DEL TRASDUTTORE

1.

2.
3.

Ruotare il rubinetto su“OFF” verso la linea del paziente e allentare il tappo

di chiusura a fondo cieco EasyVent™.

Azzerare il monitor e stringere il tappo.

Ruotare il rubinetto su“OFF” verso la porta laterale di azzeramento e immettere nuovamente la pressione del paziente.

RIMOZIONE/SOSTITUZIONE DEL TAPPO

1.
2.

Per accedere alla porta laterale del rubinetto, allentare il tappo e rimuoverlo.
Per sostituire il tappo sulla porta laterale del rubinetto, riposizionare semplicemente il tappo e stringere.

SEZIONE C (vedere la figura 9)
| set Safedraw™ standardizzati possono essere collegati a set trasduttori o cupole monouso di altri produttori.

ATTENZION!

modelli dei set Safedraw™ sono destinati all'uso con cateteri arteriosi corti (fino a 6 cm). L'utilizzo con cateteri di

volume maggiore puo causare una clearance insufficiente del sangue eparinizzato che puo portare a valori di laboratorio imprecisi.

COLLEGAMENTO

1.

Collegare il raccordo Luer femmina in linea del rubinetto a tre vie all'estremita distale del set di monitoraggio in uso. Se il set di
monitoraggio in uso dispone gia

di un tubo di pressione collegato, rimuoverlo prima di collegare il sistema Safedraw™.

Riempire la cupola o il trasduttore attenendosi alle istruzioni del produttore.

Riempire il set Safedraw™ indipendente riempiendo innanzitutto il tubo di pressione e il setto per prelievo ematico. Quindi,
ruotare il rubinetto della siringa

a volume limitato su“OFF” verso il trasduttore. Tirare indietro lentamente e riempire

la siringa a volume limitato con la soluzione presente nel tubo di pressione, fino al finecorsa incorporato della siringa. Ruotare
il setin modo che la punta della siringa sia rivolta verso I'alto. Picchiettare la siringa in modo da portare I'aria intrappolata
verso la punta Luer. Con la punta della siringa ancora rivolta verso l'alto, reinserire completamente lo stantuffo nella siringa,
spingendo l'aria intrappolata e la soluzione nella linea del paziente. Ruotare I'impugnatura del rubinetto collegato su“OFF"
verso la siringa a volume limitato.

ATTENZIONE: NON eseguire i passaggi 3, 4 o 5 con la linea del paziente collegata al catetere o alla cannula. Tale azione
comporterebbe l'infusione di aria nel paziente.

Attivare il dispositivo di lavaggio rapido per eliminare l'aria dalla linea del paziente.

Ispezionare tutte le parti riempite di fluido del sistema di monitoraggio per verificare che le bolle siano state eliminate.
Pressurizzare la sacca di infusione a 300 mmHg. Se rimangono bolle nella camera del trasduttore, eseguire di nuovo il lavaggio
utilizzando la tecnica mostrata

in figura 6.

Collegare alla cannula o al catetere del paziente. Eseguire il lavaggio del sistema per eliminare il sangue dal catetere o dalla
cannula.

Azzerare e calibrare il trasduttore secondo le istruzioni del produttore.

ATTENZIONE: attendere circa un minuto per consentire al sistema di bilanciarsi. Ispezionare anche visivamente per rilevare la
presenza di eventuali perdite. Trenta minuti dopo l'installazione, e periodicamente a seguire, controllare il sistema per verificare
la correttezza di pressione della sacca, portata e la presenza di perdite. Eventuali piccole perdite possono causare l'errata
indicazione della portata effettiva attraverso il catetere.

SEZIONE D - PRELIEVO EMATICO CON SAFEDRAW
Istruzioni per il prelievo ematico con sistemi Safedraw™ dotati di trasduttori monouso o riutilizzabili con cupole (vedere le figure
9e10).

ATTENZIONE: non utilizzare un ago ipodermico per forare il setto.

1.

Aprire il tappo di protezione con cerniera dal setto per prelievo. Strofinare
la superficie del setto con alcol o Betadine.

Ruotare I'impugnatura del rubinetto con siringa a volume limitato collegata
su“OFF"verso il trasduttore.

Ritrarre la siringa fino al finecorsa incorporato. Ruotare il rubinetto su “OFF” verso il paziente.

Il setto puo ora essere forato con un ago di sicurezza Safe Needle, il TA-BPN o un dispositivo di trasferimento diretto, TA-STV
per prelevare il campione di sangue (andare alla sezione appropriata, quindi al passaggio 5).

ATTENZIONE: ¢ possibile utilizzare siringhe Luer Slip; prestare attenzione che la siringa non si distacchi dall'ago di sicurezza
Safe Needle durante la rimozione. Per rimuovere I'ago di sicurezza Safe Needle e la siringa dal setto, afferrare la copertura
protettiva dell'ago di sicurezza Safe Needle con una mano e rimuovere con cautela il gruppo ago/siringa.

Uso dell'ago di sicurezza Safe Needle - Modello TA-BPN
a. Stringere saldamente la siringa di prelievo ematico sull'ago di sicurezza Safe Needle (vedere la figura 10).

b. Allineare I'ago di sicurezza Safe Needle con il setto e spingere completamente I'ago di sicurezza Safe Needle nel setto.

NOTA: verificare che gli archi su entrambi i lati della protezione dell'ago siano allineati con le estensioni Luer del setto. Cio
consente di inserire completamente I'ago di sicurezza Safe Needle nel setto.

c. Aspirare il campione di sangue nella siringa per prelievo. Se il prelievo ematico risulta difficile, tirare indietro lentamente lo
stantuffo della siringa. Se si notano ancora difficolta, verificare che il catetere o la cannula non siano ostruiti.

d.  Perrimuovere l'ago di sicurezza Safe Needle e la siringa per prelievo dal setto, tirare lentamente il gruppo ago/siringa dal
setto afferrando la copertura protettiva dell'ago di sicurezza Safe Needle. Quando I'ago & fuoriuscito per circa la meta, si
puo avvertire una leggera resistenza. A questo punto, tirare indietro molto lentamente lo stantuffo della siringa, quindi
rimuovere il gruppo ago/siringa dal setto ruotando leggermente il gruppo in senso orario e tirando indietro. Il processo sopra
descritto consente alla pressione residua nella siringa di bilanciarsi e prevenire formazioni di sangue sulla punta dell'ago o in
cima al setto.

e. Strofinare la superficie del setto con alcol o Betadine e tappare il setto.

. Pertrasferire il sangue in una provetta sottovuoto, premere il gruppo siringa/ago
contenente il sangue nel tappo della provetta sottovuoto. L'ago di sicurezza Safe Needle forera il tappo della provetta
sottovuoto.

ATTENZIONE: quando si rimuove |'ago di sicurezza Safe Needle, estrarre lentamente per evitare di rimuovere anche il
tappo della provetta sottovuoto.

USO DEL DISPOSITIVO DI TRASFERIMENTO DIRETTO - MODELLO TA-STV
I modello TA-STV consente di trasferire direttamente il sangue dal setto alla provetta sottovuoto.

ATTENZIONE: NON lasciare il dispositivo di trasferimento diretto, modello TA-STV, nel setto dopo il prelievo. Tale azione
potrebbe contaminare la linea del paziente o determinare la fuoriuscita di sangue dal sistema.
a. Inserire il dispositivo TA-STV nel setto. Verificare che gli archi sull'ago di sicurezza
Safe Needle siano allineati con le estensioni Luer del setto.

NOTA: il dispositivo TA-STV deve essere inserito nel setto prima di posizionare la provetta sottovuoto nel relativo
alloggiamento, onde evitare di perdere la condizione di vuoto.

b. Inserire la provetta sottovuoto nell'estremita con alloggiamento del dispositivo
TA-STV. Per azione del vuoto, nella provetta sottovuoto viene aspirata la corretta
quantita di sangue. Rimuovere la provetta sottovuoto.

c. Sesono necessari campioni aggiuntivi, inserire una provetta sottovuoto per volta nell'estremita con alloggiamento del
dispositivo TA-STV.

d. Dopo aver rimosso |'ultima provetta sottovuoto, rimuovere il dispositivo TA-STV dal setto per prelievo tirando verso l'alto
fino ad avvertire un leggero arresto, quindi attorcigliare per rimuovere e smaltire.

ATTENZIONE: NON tirare indietro lo stantuffo della siringa a volume limitato con il rubinetto di azzeramento su
“OFF" verso il trasduttore. Tale azione comporterebbe I'aspirazione di aria nella siringa. NON riempire la siringa
a volume limitato ruotando il rubinetto al quale & collegata la siringa su “OFF” verso il paziente e aspirando, a meno
che il dispositivo di lavaggio rapido non sia aperto per consentire il flusso di fluido dalla sacca di soluzione fisiologica.
La mancata attivazione del dispositivo di lavaggio pud danneggiare il trasduttore.

Reinfondere il sangue restante nel paziente ed eseguire il lavaggio con soluzione fisiologica eseguendo queste azioni:



a. Ruotare I'impugnatura del rubinetto con la siringa a volume limitato collegata su “OFF” verso il trasduttore.
b. Spingere completamente lo stantuffo della siringa a volume limitato.
¢ Ruotare I'impugnatura del rubinetto su “OFF” verso la siringa a volume limitato.

Eseguire il lavaggio rapido secondo necessita per eliminare il sangue ancora presente nel tubo e nel setto.
ATTENZIONE: per applicazioni neonatali e pediatriche, non eseguire il lavaggio rapido per prevenire il sovraccarico di fluido,
ma utilizzare una siringa a parte per esequire il lavaggio e annotare la quantita infusa secondo il protocollo ospedaliero.
6. Strofinare la superficie del setto con alcol o Betadine e tappare il setto.
7. Controllare la forma d'onda della pressione per monitorarla.
ATTENZIONE: evitare di far defluire bolle di aria o coaguli dal catetere o dalla cannula nel paziente, verificando che la linea di

monitoraggio sia completamente riempita di liquido e consentendo il reflusso di una piccola quantita di sangue nella cannula
prima di collegare la linea di pressione.

COMPLICAZIONI
Tra i rischi associati all'uso di questo prodotto sono inclusi:

SEPSI/INFEZIONE
Colture positive possono essere originate dalla contaminazione del sistema a pressione. I rischi maggiori di setticemia e batteriemia
sono stati associati a prelievo ematico, fluidi di infusione e trombosi da catetere.

EMBOLIA GASSOSA

L'aria puo entrare nel sistema e, di conseguenza, arrivare al paziente a causa di rubinetti lasciati inavvertitamente aperti in seguito
alla disconnessione accidentale del sistema di monitoraggio o a causa di bolle d'aria residue entrate nel sistema del paziente in
seguito al lavaggio.

CATETERE OSTRUITO E REFLUSSO DI SANGUE
Se un sistema sottoposto a lavaggio non viene pressurizzato correttamente in base alla stessa pressione sanguigna del paziente,
puo verificarsi il reflusso di sangue oppure ostruzione del catetere.

INFUSIONE DI FLUIDI AD ALTA CONCENTRAZIONE MOLECOLARE
Se la pratica ospedaliera prevedere |'esecuzione di tali infusioni attraverso la linea di pressione, si consiglia di sostituire tutti i
componenti del sistema con nuovi componenti sterili al termine dell'infusione.

SOVRAINFUSIONE
Se la pressione della sacca é superiore a 300 mmHg, nel paziente potrebbe essere infusa una quantita eccessiva di fluido. Cio puo
determinare un sovraccarico di fluido e/o un aumento potenzialmente pericoloso della pressione sanguigna.

LETTURE ANOMALE DELLA PRESSIONE
Le letture della pressione possono cambiare rapidamente e notevolmente a causa di una perdita della calibrazione corretta, di
collegamenti allentati, aria nel sistema e deriva o shift dello zero.

Per ulteriori informazioni sulle complicanze, contattare il rappresentante locale.

CONTROINDICAZIONI

«  Non utilizzare un dispositivo di lavaggio quando si monitorano le pressioni intramuscolare o intracraniale.

«  Non utilizzare i trasduttori Meritrans DTXPlus™ con monitor per pressione non isolati.

«  Non utilizzare per il monitoraggio della pressione atriale di sinistra senza un filtro di eliminazione dell'aria tra la cannula e il
trasduttore prima del lavaggio.

«  Non utilizzare senza una pompa di infusione meccanica per fluidi (per i modelli DT-NN e DT-NNV).

BENEFICI CLINICI
«  Consente il monitoraggio della pressione arteriosa.

« Il dispositivo confezionato con Safedraw offre un sistema chiuso per il prelievo ematico e il monitoraggio della pressione.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.

STERILE e apirogeno quando si trova nella confezione sigillata e integra. Monouso. Controllare I'integrita della confezione singola
prima dell'utilizzo. Dopo I'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto protocolli standard per lo smaltimento dei rifiuti. Non risterilizzare.

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

Il riutilizzo puo provocare infezioni o altre malattie/lesioni.

Nell'UE qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro pertinente.

Per informazioni su nuovi ordini o assistenza, contattare il rappresentante di zona.

SPECIFICHE

Tensione di eccitazione CCda4Vag8VRMS

Frequenza di eccitazione CCfinoa5KHz

Impedenza di eccitazione > 200 ohm
Impedenza del segnale <3000 ohm
Variazione di fase tra eccitazione e segnale <5°
Sensibilita nominale 5 wV/V/mmHg

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

Monouso

Non risterilizzare

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

Attenzione

Conservare al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce del sole

Apirogeno

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Sterilizzato con ossido di etilene

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo
o
Sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva all'interno

Identificazione unica del dispositivo

DEHP
DIBP
DBP
BBP

Non contiene DEHP, DIBP, DBP, BBP

Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillazione

MR Conditional

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo & a compatibilita

condizionata alla MR (MR Conditional). Secondo la norma ASTM F2503-13, un prodotto MR

Conditional & un dispositivo di comprovata sicurezza in un ambiente RM a condizioni specifiche. Un

paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema MR

nelle seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico di 3 Tesla 0 meno

«  Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

«  Durante il funzionamento del sistema MR, il trasduttore e il cavo non devono venire a contatto
con il paziente

« lltrasduttore e il cavo non devono essere montati sul paziente.

«  Durante il funzionamento dello scanner, il trasduttore e il cavo non devono essere posizionati
all'interno del foro del sistema MR

«  Epossibileintrodurre il trasduttore e il cavo nella stanza del sistema MR, ma durante la procedura
di MRI non deve essere in funzione o collegato ad un sistema di monitoraggio

Le informazioni qui fornite devono essere utilizzate congiuntamente

alle politiche del proprio istituto di appartenenza, al fine di valutare i rischi per pazienti e operatori

derivanti dall'utilizzo

dei trasduttori Meritrans in un ambiente MR.

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 I'ID presente nelle istruzioni per |'uso. Per una copia stampata, contattare il
Servizio clienti negli Stati Uniti d’America

o nell’'Unione Europea.

Limite di sbilanciamento a+75 mmHg dopo prova d'urto

semisinusoidale

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Deriva dello zero

2 mmHg/4 ore

Compensazione del coefficiente termico

0,3 mmHg/°C

Produttore

Sensibilita del coefficiente termico

0,1%/°C

Sensibilita alla luce

<2 mmHg a 3000 piedi-candela (32292 lux)
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Meritrans DTXPlus™
Einmal-Druckwandler-Sets
Safedraw™-Blutentnahmesystem

BRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Dieses Set enthélt einen oder mehrere Meritrans DTXPlus™-Druckwandler und eventuell das Safedraw™-Blutentnahmesystem. Da

sich die vom Kunden gewiinschten Set-Konfigurationen von Einrichtung zu Einrichtung unterscheiden, liegt es in der Verantwortung

der Einrichtungen, ihre spezifischen Richtlinien und Verfahren fiir die Verwendung des Sets festzulegen, einschlieBlich der

SicherheitsmaBnahmen, die die in diesem Merkblatt beschriebenen MaBnahmen ergénzen. Abschnitt A beschreibt die Meritrans

DTXPlus-Druckwandler mit oder ohne Safedraw™. Abschnitt B beschreibt die Verwendung der EasyVent™-Verschlusskappe (Deadender).
bschnitt C beschreibt isierte Safedraw-Systeme. Abschnitt D beschreibt die Blutentnahme mit Safedraw.

VERWENDUNGSZWECK

Der Merit Einmal-Druckwandler (DTX) ist fiir die invasive Blutdruckiiberwachung vorgesehen. Das Einmal-Blutdruckiiberwachungsset
(DTX-Set) wird in einer Packung mit dem Safedraw-Blutentnahmesystem geliefert und ermdglicht eine Blutentnahme, bei der keine
Verbindung zwischen dem Blutkreislauf des Patienten und der duBeren Umgebung entsteht (geschlossene Blutentnahme).

ANWENDER/PATIENT/KLINISCHE EINRICHTUNG

Benutzer: Qualifizierte Pflegekrfte, Kliniker und Arzte

Patient: Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Klinische Einrichtung: Krankenhaus oder geeignete klinische Umgebungen

ABSCHNITTA
Die Serie der Meritrans DTXPlus-Druckwandler umfasst fiinf Modelle mit Spiilsystem (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV und DT-XO) sowie
ein Modell ohne Spiilsystem (TNF-R).

Die Modelle DT-XXV und DT-NNV enthalten eine Beliiftungséffnung am Druckwandlergehduse und sind dhnlich wie die Modelle DT-XX
und DT-NN.

Die Modelle DT-XX und DT-XXV besitzen einen blauen Ausléser (Driickmechanismus) zur Aktivierung der Schnellspiilung und einen
Nullabgleichshahn (siehe Abbildung 1). Zur Aufrechterhaltung der Katheterdurchgéngigkeit sorgt die integrierte Spilvorrichtung
bei einem Differenzdruck von 200 mmHg (Infusionsbeuteldruck minus mittlerer gemessener physiologischer Druck) fir einen
kontinuierlichen (Nenn-) Durchfluss von 3 mi/h. Die Spiilvorrichtung umfasst auch ein Uberdrucksicherheitsventil, das verhindert,
dass der Druck auf den Druckwandler 7000 mmHg Ubersteigt. Das Ventil leitet Gberschissige Flissigkeit sicher in den Infusionsbeutel
zuriick, ohne das geschlossene, sterile System zu unterbrechen. Der Merit Ausléser zur Aktivierung der Schnellspiilung (Driick- oder
Ziehmechanismus) erleichtert die Befiillung des Systems mit Fliissigkeit, die Entliftung und die Schnellspiilung.

Das Modell DT-XO dhnelt den Modellen DT-XX und DT-XXV und arbeitet mit einem Nenndurchfluss von 3 mi/h, verfiigt jedoch nicht tiber
einen Nullabgleichshahn.

Die Modelle DT-NN und DT-NNV (max. Nenndurchfluss 30 mli/h) sind fir neonatale Anwendungen vorgesehen. Sie besitzen wie die
Modelle DT-XX und DT-XXV einen integrierten Nullabgleichshahn, der Ausléser fiir die Schnellspiilung ist jedoch gelb geférbt. NUR
IN VERBINDUNG MIT EINER MECHANISCHEN FLUSSIGKEITSINFUSIONSPUMPE VERWENDEN. Die tatsichliche Dauerinfusionsrate
fiir die Uberwachung von Neugeborenen wird vom Arzt bestimmt und durch eine mechanische Infusionspumpe gesteuert. Die
Schnellspiilung Gber die Spiilvorrichtung sollte bei neonatalen Anwendungen nur im Rahmen der initialen Fliissigkeitsbefiillung und
des Entliiftungsvorgangs durchgefiihrt werden. Die Spiilung nach der Blutentnahme oder der Verabreichung von Medikamenten sollte
manuell mit einer Spritze erfolgen, um die Fliissigkeitsinfusion prézise zu steuern. Die Schnellspulrate ist je nach Art des Infusionssystems
sowie der Lange und dem Lumen der Druckschléduche zwischen Druckwandler und Patient unterschiedlich.

VORSICHT: Die Modelle DT-XXV und DT-NNV mit einer Entliftungs6ffnung am Druckwandlergehduse zum Nullabgleich und zur
Kalibrierung dirfen nicht blockiert werden.

Das Modell TNF-R ist nicht mit einer Spiilvorrichtung, einem Ausléser fiir die Schnellspiilung (Driick- oder Ziehmechanismus) oder einem
Nullabgleichshahn ausgestattet und kann in einem Set zusammen mit einer separaten Durchfluss-/Spllvorrichtung geliefert werden.

VORSICHT: Der Lieferumfang des Modells TNF-R kann eine D-Kappe (transparente Verschlusskappe — Deadender) umfassen. Die
D-Kappe nicht zu fest anziehen, da dies den mannlichen Luer-Anschluss des TNF-R verformen und die Verbindung anderer Komponenten
verhindern kann.

VORBEREITUNGEN
Bei der Handhabung des Gerits aseptische Techniken verwenden und das Gerit ordnungsgemaR einrichten. Uberpriifen, ob alle
Anschliisse fest sitzen und sich alle Hahne in der richtigen Position befinden.

VORSICHT: Alle Anschliisse vor der Verwendung fest anziehen. Die Anschliisse nicht zu fest anziehen, da dadurch Risse an den
Verbindungsstellen entstehen konnen, was zu Leckage, Luftembolien, Riickfliissen oder Verlust der Druckkurven fiihren kann.

Alle Seitenanschliisse der Absperrhahne sind durch beliiftete Kappen geschiitzt, die bis zur Befiillung des Systems nicht entfernt werden
sollten. Beluiftete Kappen sollten immer durch unbeliiftete Kappen ersetzt werden, es sei denn, es werden EasyVent™-Verschlusskappen
(Deadender) verwendet. Weitere Anweisungen dazu siche Abschnitt B.

VORSICHT: Einmal-Druckwandler verwenden zur elektrischen Isolierung eine Membran, einen Luftspalt, ein Isoliergel oder eine
Kombination der oben genannten Méglichkeiten und werden nicht zur Verwendung mit nicht isolierten Patientenmonitoren
empfohlen. Bei Unklarheiten tber die Isolationseigenschaften lhres Monitors das Servicehandbuch des Monitors lesen oder sich an den
Monitorhersteller wenden.

ANSCHLUSS DES DRUCKWANDLERS AN DAS SCHNITTSTELLENKABEL
Den Druckwandler an das wiederverwendbare Schnittstellenkabel anschlieBen. Dazu die Pfeile der Stecker ausrichten und Stecker
zusammenschieben (siehe Abbildung 2).

VORSICHT: Wenn Sie kein Merit-Schnittstellenkabel verwenden, kann es zu Signalstérungen kommen. Das wiederverwendbare Kabel stets
vor dem Gebrauch priifen.

BEFULLUNG DES INFUSIONSSYSTEMS (SIEHE ABBILDUNG 3, 4 UND 5)

Die folgenden Anweisungen gelten fiir Infusionssysteme mit Mikro- oder pfkammern in Einzelleitur

1. Eine sterile Spiillésung in einem luftdichten Losungsbeutel gemaR arztlicher Verordnung vorbereiten.

2. Luftaus dem Lésungsbeutel entfernen, indem der Infusionseinstechdorn
in den Losungsbeutel eingefiihrt und der Beutel nach unten gedreht wird,
um die eingeschlossene Luft tiber den Einstechdorn entweichen zu lassen.

Die Rollenklemme &ffnen und den Infusionsbeutel vorsichtig driicken,

bis die Luft in die Tropfkammer gedrangt wird.

HINWEIS: Durch die Entliiftung des Losungsbeutels wird verhindert, dass Luft in das Druckliberwachungssystem eindringen kann,
wenn die Lésung aufgebraucht ist oder der Beutel umgedreht wird.

3. Die Rollenklemme schlieBen und den Beutel leicht driicken, um die Losung in die Tropfkammer zu drangen (sollte ungeféhr zu 1/3
gefiillt sein, da sich der Flissigkeitsspiegel erhoht, wenn der Beutel unter Druck gesetzt wird). Den Beutel
in eine Druckmanschette legen und an einen Infusionsstander héangen.

VORSICHT: Wenn die Tropfkammer vollsténdig gefiillt ist, wére die Tropfkantile in Fliissigkeit eingetaucht und die Bestimmung der
Tropfenzahl (Flussrate) wére nicht méglich. Bei einem Differenzdruck von 200 mmHg (Druck im Beutel minus mittlerer gemessener
physiologischer Druck) entsprechen 2-4 Tropfen pro Minute aus einem Infusionssystem mit Mikrotropfkammer bzw. 2-4 Tropfen pro
drei Minuten aus einem Infusionssystem mit Makrotropfkammer einer Spiilrate von 2-4 mi/h.

HINWEIS: Zur Verringerung der Bildung von Luftblasen das Druckiiberwachungssystem mittels Schwerkraft fiillen, ohne den Beutel
unter Druck zu setzen.

4. Die Rollenklemme &ffnen und das Infusionssystem mittels Schwerkraft fiillen. Auf das Infusionssystem klopfen, um eingeschlossene
Luftblasen entweichen zu lassen. Die Rollenklemme schlieBen.

5. Das gefiillte Infusionssystem an das Druckiiberwachungssystem anschlieen. Es gibt zwei Methoden zum Befiillen des
Druckwandlersystems: manuelles Befiillen und automatisches Befiillen. Im Abschnitt der jeweiligen Methode finden Sie weitere
Anweisungen.

FUR DIE MODELLE DT-NN UND DT-NNV DIE FOLGENDEN SCHRITTE DURCHFUHREN.

6. Das Infusionssystem an die entsprechende mechanische Infusionspumpe anschlieBen. Wenn die Pumpe eine Kassette verwendet,
die Schlduche an das Kassettensystem anschlieBen. In Ubereinstimmung mit den Standards, Richtlinien oder Verfahren Ihres
Krankenhauses kann eine Inline-Biirette zwischen Infusionssystem und Infusionspumpe verwendet werden. Werden andere

irationen.
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Komponenten, z. B. Partikel- oder Luftfilter verwendet, die notwendigen Anschliisse durchfiihren. Dieses 1.V.-Schlauchsystem sollte
an dieser Stelle vom Druckwandler/Spiilvorrichtungsschlauch getrennt bleiben.
7. Den Druckwandler (siehe Abbildung 4) an das I.V.-Schlauchsystem anschlieBen. Die Rollenklemme IGsen. Die Pumpe auf
»Spllen” einstellen oder eine Infusionsrate wéhlen, damit die Flissigkeit das Infusionssystem, die Birette-Schlauche und das
Kassettensystem vollstéandig fiillen kann. Nach Beendigung der Befiillung die Rollenklemme schlieBen.
HINWEIS: Das Befiillen und Entliften des I.V.-Schlauchsystems vor dem Anschluss an den Druckwandler/die Spiilvorrichtung
ermdglicht ein schnelleres und blasenfreies Befiillen des Druckwandlers, der Absperrhéhne und der Druckschlauche.
MANUELLE BEFULLUNG DES DRUCKWANDLER-SETS
VORSICHT: Nicht mit Il 33kl
Andernfalls konnte der Druckwandler beschadigt werden.

1sténden, z. B. gegen den Druckwandler klopfen, um Luftblasen zu entfernen.

1. Bevor die Druckmanschette aufgepumpt wird, den Druckwandler senkrecht halten, sodass der Nullabgleichshahn nach oben zeigt.
Die Rollenklemme am Infusionssystem 6ffnen und den Ausléser fiir die Schnellspiilung zusammendriicken, damit die L6sung das
Uberwachungssystem vollstandig fillen kann. Bei Safedraw™-Sets ist darauf zu achten, dass der Zylinder der volumenbeschrénkten
Spritze beim Befiillen des Systems vollstandig niedergedriickt ist. Der Seitenanschluss des Absperrhahns sollte gefiillt und entliiftet
sein.

HINWEIS: Da der Druckwandler mittels Schwerkraft gefillt wird, muss sichergestellt werden, dass der Beutel héher als der
Druckwandler und das Uberwachungssystem hangt.

2. Den Druckwandler gegen die Innenseite der offenen Hand klopfen und gleichzeitig den Ausloser fiir die Schnellspiilung driicken,
um die Luft aus der Druckwandlerkammer zu entfernen (siehe Abbildung 6).

HINWEIS: Nicht mit Il anden, z. B. gegen den Druckwandler klopfen, um Luftblasen zu entfernen, da
dies den Druckwandler beschadigen konnte.

3. (Nur fiir Safedraw™-Sets) Nachdem der Druckschlauch mit Losung gefiillt ist, wird die volumenbeschrénkte Spritze und der
Seitenanschluss des Absperrhahns durch Drehen des Absperrhahngriffs in die OFF-Position in Richtung Druckwandler entliiftet.

Die volumenbeschrénkte Spritze langsam zuriickziehen und mit Lésung aus dem Druckschlauch befiillen, bis der Kolben am
eingebauten Anschlag anstoRt.

Das Set so drehen, dass die Spritzenspitze nach oben zeigt. Auf die Spritze klopfen,

damit die eingeschlossene Luft zur Luer-Spitze aufsteigt. Dann den Kolben vollstandig in die Spritze zuriickdriicken, wodurch die
eingeschlossene Luft und die Lésung

in die Patientenleitung gedriickt werden. Den Absperrhahn in die OFF-Position

in Richtung volumenbeschrénkte Spritze drehen.

VORSICHT: Die Spiilung NICHT durchfiihren, wenn die Patientenleitung mit dem Katheter oder der Kandile verbunden ist. Dadurch
kann Luft in den Patienten eindringen. Dies gilt sowohl fiir die manuelle als auch die automatische Befiillung des Druckwandlers.

4. Die Schnellsplilvorrichtung aktivieren, um die Luft aus der Patientenleitung zu spiilen.

5. Alle fliissigkeitsgefiillten Teile des Uberwachur tiberpriifen, um sicherzustellen, dass keine Blasen mehr vorhanden
sind. Den Infusionsbeutel mit 300 mmHg unter Druck setzen. Wenn in der Druckwandlerkammer Blasen verbleiben, mit der in
Abbildung 6 dargestellten Technik erneut spiilen.

AUTOMATISCHES BEFULLEN DES DRUCKWANDLER-SETS

Der Meritrans DTXPlus™-Druckwandler kann in etwa fiinf Minuten (in der Regel blasenfrei) gefiillt werden.

1. Den Druckwandler in einen Druckwandlerhalter (TBG) oder eine andere Halterung setzen, die den Druckwandler in vertikaler
Position halt (siehe Abbildung 7b).

2. Die Manschette mit 300 mmHg unter Druck setzen und sicherstellen, dass die Tropfkammer des Infusionssystems wahrend der
Druckbeaufschlagung nicht vollstandig gefillt ist, da dies das Ablesen der Durchflussrate verhindert. Rollenklemme 6ffnen. Der
Druckwandler wird automatisch gefiillt.

3. Nach fiinf Minuten den Druckwandler auf Blasen priifen und spiilen, um den Rest des Uberwachungssets zu befiillen. Bei
zusammengedriicktem Ausloser fiir die Schnellspiilung leicht gegen das System klopfen, um verbleibende Luftblasen zu entfernen
(siehe Abbildung 6).

SICHERUNG DES DRUCKWANDLER-SETS (siehe Abbildung 7)

1. Alle beliifteten Kappen an den Seitenanschliissen der Absperrhdhne durch nicht beliiftete Kappen (Deadender) ersetzen. Wenn
der Seitenanschluss eine EasyVent™-Verschlusskappe (Deadender) verwendet, die Kappe nicht ersetzen, sondern die Kappe fest
anziehen, damit keine Belliftung erfolgt (siehe Abschnitt B).

2. Den Druckwandler in eine Halterung setzen (siche Abbildung 7b) oder direkt am Arm des Patienten befestigen (siehe
Abbildung 7a). Dabei muss sich der Nullabgleichsanschluss des Druckwandlers auf mittlerer Hohe des Herzens befinden.
VORSICHT: Das Safedraw™-Blutentnahmesystem ist nicht fiir die Befestigung am Patienten vorgesehen.

Mehrere Modelle der Druckwandler-Sets sind so konzipiert, dass sie sowohl am Infusionsstander als auch am Patienten befestigt
werden konnen. Diese Sets sind mdglicherweise mit Modellnummern gekennzeichnet, die mit,M" oder ,SM" enden. Bei der
Befestigung am Patienten ist darauf zu achten, dass bei einer Verdnderung der Kérperposition des Patienten nicht versehentlich die
Sptilvorrichtung betatigt wird.

Der Merit Ausldser zur Aktivierung der Schnellspiilung ist zwar so konstruiert, dass dieses Risiko minimiert wird, da die Schnellspiilung
nur durch Driicken des Auslésers mit zwei Fingern aktiviert werden kann. Dennoch werden Vorsichtsma3nahmen empfohlen.

3. Das Uberwachungssystem an die Kaniile oder den Katheter des Patienten anschlieBen. Das System spiilen, um Blut aus der Kaniile

oder dem Katheter zu entfernen.
VORSICHT: Darauf achten, dass keine Luftblasen oder Blutgerinnsel im Katheter oder in der Kaniile in den Blutkreislauf des Patienten
gelangen. Aus diesem Grund immer sicherstellen, dass das Uberwachungssystem vollsténdig mit Lésung gefillt ist, und eine kleine
Menge Blut durch die Kaniile zuriickflieRen lassen, bevor Sie die Druckleitungsverbindung herstellen. Bei der Uberwachung des
Drucks im linken Vorhof muss vor dem Spiilen ein Luftfilter zwischen Kaniile und Druckwandler eingebaut werden.

4. BeiVerwendung mehrerer Druckwandler dient ein Farbcodierungssystem zur Identifizierung der entsprechenden
Monitoreingénge. Farbcodierte Etiketten sind erhéltlich. Die entsprechenden Etiketten am TBG oder an der dem jeweiligen
Druckwandler nachstgelegenen Uberwachungsleitung anbringen.

Rot (,ARTERIAL") = arterieller Druck

Blau (,CVP”) = zentraler Venendruck

Gelb (,,PA”) = Pulmonalarteriendruck

Weil3 (,LAP”
WeiB (leer) = sonstige Driicke

NULLABGLEICH UND KALIBRIERUNG

1. Der Nullabgleich des Uberwact ns zum atmospharischen Druck und die Kalibrierung des Druckwandlers muss gemaB
den Anweisungen des Monitorherstellers erfolgen.

HINWEIS: Es wird empfohlen, den Drei-Wege-Hahn, der dem Druckwandler am néchsten liegt, auf mittlerer Hohe des Herzens zu
platzieren und ausschlieBlich fir den Nullabgleich zu verwenden. Durch Drehen des Absperrhahns gegen den Uhrzeigersinn (d. h.
in die OFF-Position in Richtung Patientenleitung) und Entfernen der nicht beliifteten Kappe vom Nullabgleichsanschluss kann der
Druckwandler schnell und einfach auf Atmospharendruck entliiftet werden. Wenn eine EasyVent™-Verschlusskappe (Deadender)
verwendet wird, die Kappe nicht entfernen, sondern die Kappe nur lockern, um eine Entliiftungsposition zu erreichen (Abschnitt B).

2. Den Nullabgleichshahn im Uhrzeigersinn (d. h. in die OFF-Position in Richtung Nullabgleichs-Seitenanschluss) drehen und den
Blutdruck des Patienten an den Druckwandler weiterleiten. Die Qualitat der Druckkurve Uberpriifen.

3. Das System ca. eine Minute ilisieren lassen, um sicherzustellen, dass die Spiilvorrichtung ordnungsgemaB funktioniert. Dann
eine Tropfenzahlung durchfiihren, um zu Giberpriifen, ob die Flussrate etwa 3 ml/h betrégt. AuBerdem eine Sichtpriifung auf
Undichtigkeiten durchfiihren. Das System 30 Minuten nach der Installation und danach regelmaBig auf korrekten Beuteldruck,
korrekte Flussrate und korrekten Nullwert iiberpriifen und die Dichtheit des Systems sicherstellen. Selbst kleinste Leckagen kénnen
zu ungenauen Durchflussmessungen fiihren. Bei Verdacht auf Nullpunktdrift, beispielsweise aufgrund von auffalligen Werten,
den Druckwandler neu positionieren und den Nullpunkt neu einstellen. Wenn das Problem weiterhin besteht, den Druckwandler
auswechseln. Nach jeder Schnellspiilung wird empfohlen, die Flussrate erneut zu priifen.

4. Die Deadender-Verschlusskappe wieder aufsetzen und den Absperrhahn zum Seitenanschluss zudrehen. Wenn der Seitenanschluss
eine EasyVent™-Verschlusskappe (Deadender) verwendet, die Kappe nicht ersetzen, sondern die Kappe fest anziehen, damit keine
Beliiftung erfolgt (siehe Abschnitt B).

5. (Nur fiir DT-NN und DT-NNV) Die mechanische Infusionspumpe entsprechend der arztlichen Anweisung auf die gewtinschte
Flussrate einstellen.

VORSICHT: Eine gedampfte Druckkurve kann durch mehrere Faktoren verursacht werden, unter anderem durch (ohne darauf
beschrankt zu sein):

+  Falsch positionierte Absperrhahne

+  Luftin Uberwachungsleitung, Katheter oder Kaniile

+  Lose Anschliisse

+  Einen falsch kalibrierten Monitor

+ Blutgerinnsel in Katheter, Kaniile oder Uberwachungsleitung

+  Einen Katheter oder eine Kandile, der/die an einer BlutgefaBwand liegt

ACHTUNG

Auffallige Druckwerte sollten zu den klinischen Symptomen des Patienten passen. Wenn dies nicht der Fall ist, die Funktion des
Druckwandlers mit einer bekannten oder kalibrierten Druckquelle tiberpriifen.

Die Absperrhdhne mussen in der OFF-Position auf 90° stehen. Die Hdhne nicht auf 45° stellen, um eine OFF-Position zu erreichen, da
dies ungenau ist und zu Kontamination, Riickfluss oder Luftembolie fiihren kann.

Spiilvorrichtung und Tropfkammer sind keine prazisen Flissigkeitsabgabesysteme. Wenn der Zustand des Patienten eine prazise
Flussigkeitsabgabe erfordert, sollte eine mechanische Pumpe verwendet werden, um eine mégliche Uberinfusion von Fliissigkeit
zu verhindern.

HF-Kommunikationsgeréte sind in einem Abstand von 30 cm (12 Zoll) vom Transducer fernzuhalten. Der Transducer darf nicht auf
anderen kommunizierenden Geraten oder in deren Néhe platziert werden. Elektrokabel und andere elektronische Geréte kénnen die
elektromagnetische Vertraglichkeit beeintréchtigen.

Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist der Transducer fir den Einsatz im industriellen Bereich und in Krankenh&usern
geeignet (CISPR 11, Klasse A). Nicht im Wohnumfeld zu verwenden.

ABSCHNITT B
Gebrauchsanweisung der EasyVent™-Verschlusskappe (Deadender), die den Nullabgleich des Druckwandlers vereinfacht.

BEFULLUNG DES NULLABGLEICHSHAHNS MIT FLUSSIGKEIT (siehe Abbildung 8)

1. Die EasyVent™-Verschlusskappe (Deadender) wird in der Regel am Nullabgleichshahn in der Entliiftungsstellung angebracht. Wenn
dies nicht der Fall ist, die Kappe lockern, bis sie sich frei dreht (DIE KAPPE NICHT ENTFERNEN).

2. Die Spiilvorrichtung betatigen, um den Seitenanschluss zu fiillen, bis die Fliissigkeit durch die EasyVent™-Verschlusskappe
(Deadender) austritt.

3. Nach dem Einfiillen der Fliissigkeit den Absperrhahn in die OFF-Position in Richtung Seitenanschluss drehen und die Kappe
festziehen.

NULLABGLEICH DES DRUCKWANDLERS



1. Den Absperrhahn in die OFF-Position in Richtung Patientenleitung drehen und die EasyVent™-Verschlusskappe (Deadender)
lockern.

2. Nullabgleich durchfiihren und die Kappe festziehen.

3. Den Absperrhahn in die OFF-Position in Richtung Nullabgleichs-Seitenanschluss drehen, um den Blutdruck des Patienten erneut
zu messen.

ENTFERNEN/ERSETZEN DER KAPPE
1. Um freien Zugang zum Seitenanschluss des Absperrhahns zu erhalten, die Kappe I6sen und abziehen.
2. Zum Wiederanbringen der Kappe am Seitenanschluss des Absperrhahns die Kappe einfach wieder aufsetzen und festdrehen.

ABSCHNITT C (siehe Abbildung 9)

Standardisierte Safedraw™-Sets konnen an Einmal-Druckwandler oder Einmalkuppeln anderer Hersteller angeschlossen werden.
VORSICHT: Die Modelle des Safedraw™-Sets sind zur Verwendung mit kurzen arteriellen Kathetern (bis zu 6 cm) vorgesehen. Die
Verwendung mit Kathetern mit gréBerem Volumen kann dazu fiihren, dass Reste von heparinisiertem Blut im Schlauchsystem verbleiben
und deshalb ungenaue Laborwerte gemessen werden.

ANSCHLUSS

1. Den weiblichen Inline-Luer-Anschluss des Drei-Wege-Hahns mit dem distalen Ende des verwendeten Uberwachungssets
verbinden. Wenn das verwendete Uberwachungsset bereits mit einem Druckschlauch versehen ist, sollte dieser
vor dem Anbringen des Safedraw™-Systems entfernt werden.

2. Zuerst die Kuppel oder den Druckwandler entsprechend den Anweisungen des Herstellers befiillen.

3. Das Safedraw™-Standalone-System befiillen, indem Sie zuerst den Druckschlauch und das Blutentnahme-Septum befillen.
Als Néchstes den Absperrhahn der volumenbeschrénkten Spritze in die OFF-Position in Richtung Druckwandler drehen. Die
volumenbeschrénkte Spritze langsam zuriickziehen und mit Lésung aus dem Druckschlauch befiillen, bis der Kolben am
eingebauten Anschlag anstoBt. Das Set so drehen, dass die Spritzenspitze nach oben zeigt. Auf die Spritze klopfen, damit die
eingeschlossene Luft zur Luer-Spitze aufsteigt. Die Spritzenspitze weiter nach oben halten und den Kolben vollstandig in die Spritze
zurickdriicken, wodurch die eingeschlossene Luft und die Losung in die Patientenleitung gedriickt werden. Den Absperrhahn in
die OFF-Position in Richtung volumenbeschrankte Spritze drehen.
VORSICHT: Schritt 3, 4 oder 5 NICHT i wenn die
ist. Dadurch kann Luft in den Patienten eindringen.

4. Die Schnellspilvorrichtung aktivieren, um die Luft aus der Patientenleitung

zu spiilen.

Alle flissigkeitsgefiillten Teile des Uberwachungssystems tiberpriifen, um sicherzustellen, dass keine Blasen mehr vorhanden sind.

6. Den Infusionsbeutel mit 300 mmHg unter Druck setzen. Wenn in der Druckwandlerkammer Blasen verbleiben, mit der in
Abbildung 6 dargestellten Technik erneut spiilen.

7. Das System an die Kantile oder den Katheter des Patienten anschlieBen. Das System spiilen, um Blut aus dem Katheter oder der
Kaniile zu entfernen.

8. Nullabgleich und Kalibrierung des Druckwandlers nach den Anweisungen
des Herstellers durchfihren.
VORSICHT: Das System ca. eine Minute stabilisieren lassen. AuBerdem eine Sichtpriifung auf Undichtigkeiten durchfiihren. Das
System 30 Minuten nach der Installation und danach regelméBig auf korrekten Infusionsbeuteldruck, korrekte Flussrate und
Dichtheit tiberpriifen. Kleine Undichtigkeiten konnen die tatsachliche Flussrate durch den Katheter verzerren.

an den Katheter oder die Kaniile angeschlossen
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ABSCHNITT D - SAFEDRAW-BLUTENTNAHME
Anweisungen zur Blutentnahme mit Safedraw™-Systemen und Einmal-Druckwandlern oder wiederverwendbaren Druckwandlern mit
Kuppeln (siehe Abbildung 9 und 10).

VORSICHT: Das Septum nicht mit einer Injektionsnadel durchstoBen.

1. Die aufklappbare Schutzkappe des Blutprobenentnahme-Septums 6ffnen.
Die Septumoberflache mit Alkohol oder Betadin abwischen.

2. Den Absperrhahn mit der volumenbeschrankten Spritze in die OFF-Position
in Richtung Druckwandler drehen.

3. Die Spritze zuriickziehen, bis der Kolben am eingebauten Anschlag anstoBt.
Den Absperrhahn in die OFF-Position zum Patienten drehen.

4. Das Septum kann nun mit einer Safe-Nadel, TA-BPN oder dem Direktentnahmesystem, TA-STV, durchstoBen werden, um die
Blutprobe zu entnehmen. (Siehe den entsprechenden Abschnitt, dann weiter mit Schritt 5.)
VORSICHT: Es kénnen Luer-Spritzen verwendet werden, wobei darauf geachtet werden sollte, dass sich die Spritze beim Abnehmen
nicht von der Safe-Nadel I6st. Um die Safe-Nadel und die Spritze aus dem Septum zu entfernen, die Umhiillung der Safe-Nadel mit
einer Hand ergreifen und vorsichtig die Spritze mit der Nadel entfernen.

Verwendung der Safe-Nadel, Modell TA-BPN

a. Die Blutentnahmespritze fest an der Safe-Nadel befestigen (siehe Abbildung 10).

b.  Die Safe-Nadel auf das Septum ausrichten und die Safe-Nadel vollstandig in das Septum driicken.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Bogen auf beiden Seiten des Nadelschutzes auf die Luer-Verlangerungen des Septums
ausgerichtet sind. So kann die Safe-Nadel vollsténdig in das Septum eingefiihrt werden.

c.  Die Blutprobe in die Probenspritze ziehen. Wenn die Blutentnahme Schwierigkeiten bereitet, den Spritzenkolben langsam
zurlickziehen. Sollten weiterhin Schwierigkeiten auftreten, den Katheter oder die Kantile auf Verstopfung tiberpriifen.

d.  Um die Safe-Nadel und die Entnahmespritze aus dem Septum zu entfernen, langsam Nadel und Spritze aus dem Septum
ziehen. Gleichzeitig die Umhiillung der Safe-Nadel festhalten. Wenn die Nadel ungeféhr auf halber Strecke ist, ist ein leichter
Widerstand zu spren. Nun den Spritzenkolben ganz leicht zuriickziehen, dann Nadel und Spritze aus dem Septum entfernen,
indem Sie beides leicht im Uhrzeigersinn drehen und zuriickziehen. Der oben beschriebene Prozess ermdglicht es, den
Restdruck in der Spritze auszugleichen und die Bildung von Blut an der Nadelspitze oder an der Spitze des Septums zu
verhindern.

e. Die Oberfldche des Septums mit Alkohol oder Betadin abwischen und das Septum verschlieBen.

f. Zum Umfiillen des Bluts in ein Blutprobenréhrchen die blutgefiillte Spritzennadel in den Stopfen des Blutprobenréhrchens
stechen. Die Safe-Nadel durchstéBt den Stopfen des Blutprobenréhrchens.

VORSICHT: Die Safe-Nadel langsam herausziehen, damit der Stopfen des Blutprobenrohrchens nicht zusammen mit der Safe-
Nadel herausgezogen wird.

VERWENDUNG DES DIREKTENTNAHMESYSTEMS, MODELL TA-STV
Das Modell TA-STV erméglicht die direkte Blutiibertragung vom Septum zum Blutprobenréhrchen.
VORSICHT: Das Direktentnahmesystem, Modell TA-STV, nach Abschluss der Probenentnahme NICHT im Septum belassen.
Andernfalls kann es zur Verschmutzung der Patientenleitung kommen oder Blut kann aus dem System austreten.
a. TA-STVindas Septum einfiihren. Sicherstellen, dass die Einbuchtungen der Safe-Nadel auf die Luer-Verlangerungen des
Septums ausgerichtet sind.
HINWEIS: TA-STV muss in das Septum eingefiihrt werden, bevor ein Blutprobenréhrchen in die Rohrchenaufnahme eingesetzt
wird, da sonst das Vakuum verloren geht.
b.  Blutprobenréhrchen in das Anschlussende des TA-STV einfiihren. Die korrekte Blutmenge wird durch das Vakuum in das
Blutprobenrohrchen gesaugt. Das Blutprobenrohrchen entfernen.
Falls zusatzliche Proben bendtigt werden, Blutprobenrohrchen einzeln in die TA-STV-Aufnahme setzen.
d. Nachdem das letzte Blutprobenréhrchen entfernt wurde, TA-STV vom Septum fiir die Probenentnahme entfernen, indem Sie
es bis zum Anschlag nach oben ziehen, dann zum Entfernen abdrehen und entsorgen.
VORSICHT: Den Kolben der volumenbeschrankten Spritze NICHT zuriickziehen, wenn der Nullabgleichshahn in der OFF-
Position zum Druckwandler steht. Andernfalls kann Luft in die Spritze gesaugt werden. Die volumenbeschrankte Spritze NICHT
dadurch fiillen, dass der Absperrhahn, an dem die Spritze angeschlossen ist, in die OFF-Position zum Patienten gedreht wird, es
sei denn, die Schnellspllvorrichtung wird gedffnet, um den Fliissigkeitsfluss aus dem Kochsalzlésungsbeutel zu erméglichen.
Die Nichtaktivierung der Spiilvorrichtung kann den Druckwandler beschadigen.
5. Restliches Blut dem Patienten wieder zufiihren und mit Kochsalzlésung wie folgt spiilen:
a.  Den Absperrhahn mit der volumenbeschrankten Spritze in die OFF-Position in Richtung Druckwandler drehen.
b.  Spritzenkolben der volumenbeschrénkten Spritze ganz nach unten driicken.
c.  Den Absperrhahn in die OFF-Position zur volumenbeschrénkten Spritze drehen.
d.  Schnellspiilung nach Bedarf aktivieren, um eventuelles Restblut in den Schlduchen und am Septum zu entfernen.
VORSICHT: Bei neonatalen und pédiatrischen Anwendungen die Schnellspiilung nicht verwenden, um zu vermeiden,
dass zu viel Fliissigkeit in das System gelangt. Stattdessen eine andere Spritze zum Spiilen verwenden und die infundierte
Fliissigkeitsmenge gemaB der in der Klinik tiblichen Protokollfiihrung notieren.
6. Septumoberfliche mit Alkohol oder Betadin abwischen und das Septum verschlieBen.
7. Die Druckkurve tberpriifen.
VORSICHT: Vermeiden Sie einen Riickfluss von Luftblasen oder Blutgerinnseln aus Katheter oder Kaniile in den Patientenkreislauf,
indem Sie sicherstellen, dass die Uberwachungsleitung vollsténdig mit Fliissigkeit gefiillt ist, und indem Sie eine kleine Menge Blut
durch die Kaniile zuriickflieBen lassen, bevor Sie die Druckleitungsverbindung herstellen.
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KOMPLIKATIONEN
Die mit der Verwendung dieses Produkts verbundenen Risiken beinhalten:

SEPSIS/INFEKTION
Positive Kulturen kénnen durch Kontamination des Drucksystems entstehen. Ein erhohtes Risiko fiir Sepsis und Bakteridmie besteht bei
der Blutprobenentnahme, Fliissigkeitsinfusion und durch Thrombosen, die durch den Katheter hervorgerufen werden.

LUFTEMBOLIE

Durch versehentlich offen gelassene Absperrhahne kann Luft in das System und schlieBlich in den Patienten gelangen, wenn das
Uberwachungssystem versehentlich abgeschaltet wird oder verbleibende Luftblasen in den Patienten gespiilt werden.
BLUTGERINNSEL IM KATHETER UND BLUTRUCKFLUSS

Wird ein gespiiltes System im Vergleich zum Blutdruck des Patienten nicht ausreichend mit Druck beaufschlagt, kann es zu Blutriickfluss
und zu Blutgerinnseln im Katheter kommen.

INFUSION VON FLUSSIGKEITEN MIT HOHER MOLEKULKONZENTRATION
Wenn es in lhrer Praxis tiblich ist, diese Infusionen iber die Druckleitung durchzufiihren, empfehlen wir, nach Abschluss der Infusion alle

Systemkomponenten gegen neue sterile Komponenten auszutauschen.

UBERINFUSION

Bei einem Beuteldruck von mehr als 300 mmHg kann dem Patienten zu viel Flussigkeit zugefiihrt werden. Dies kann zu einer
Flissigkeitsiiberlastung und/oder einem potenziell schadlichen Anstieg des Blutdrucks fiihren.

AUFFALLIGE DRUCKWERTE
Druckmesswerte kénnen sich schnell und dramatisch &ndern, wenn die ordnungsgemaBe Kalibrierung verloren geht, die Anschliisse
locker sind, Luft im System vorhanden ist und der Nullpunkt driftet oder sich verschiebt.

Fir weitere Informationen zu Komplikationen wenden Sie sich an lhre Vertretung vor Ort.

GEGENANZEIGEN
+  Beider Uberwachung der intramuskuldren oder intrakraniellen Driicke darf keine Spiilvorrichtung verwendet werden.
Die Meritrans DTXPlus™-Druckwandler nicht mit nicht isolierten Druckmonitoren verwenden.
Das System nicht fiir die Uberwachung des Drucks im linken Vorhof verwenden, wenn kein Luftfilter zwischen Kaniile und
Druckwandler vor dem Spiilen vorhanden ist.
Nicht ohne mechanische Fliissigkeitsinfusionspumpe verwenden (bei DT-NN und DT-NNV).

KLINISCHE VORTEILE
Erleichterung der Blutdruckiiberwachung
Das mit Safedraw gelieferte Produkt bietet ein geschlossenes System fiir die Blutentnahme und Druckiiberwachung.

LAGERBEDINGUNGEN
An einem kiihlen, trockenen Ort vor direkter

hlung geschiitzt at .

STERIL und pyrogenfrei in ungeéffneter, unbeschadigter Verpackung. Nur fiir den Einweggebrauch. Uberpriifen Sie die Unversehrtheit
der Verpackung vor der Verwendung. Das Geréat nach dem Gebrauch gemaB den Standardprotokollen fiir die Abfallentsorgung
entsorgen. Nicht erneut sterilisieren.

Die Lebensdauer des Produkts betragt auf Grundlage der Empfehlung der CD & Joint Commission Intl (JCI) 72 bis 96 Stunden.
Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Krankheiten/Verletzungen fiihren.

Innerhalb der EU missen alle schwerwiegenden Zwischenflle, die im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten sind, dem Hersteller

und der ligen Behorde im jeweiligen Mitglied Idet werden.

Informationen zu Nachbestellungen bzw. Unterstiitzung erhalten Sie bei Ihrer Vertretung vor Ort.

TECHNISCHE DATEN

Erregungsspannung 4V bis 8V DC Effektivwert
Erregungsfrequenz Gleichstrom bis 5 kHz
Erregungsimpedanz >200 Ohm
Signalimpedanz <3000 0hm
Phasenverschiebung zwischen Erregung und Signal <5°

Nennempfindlichkeit 5 wV/V/mmHg

Unsymmetriegrenze bei 75 mmHg nach dem Halbsinus-Schocktest

Nullpunktdrift 2mmHg/4 h
Versatz des Warmekoeffizienten 0,3 mmHg/°C
Empfindlichkeit des 0,1 %/°C

Warmekoeffizienten

Lichtempfindlichkeit <2 mmHg bei 32300 Ix




Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. Gebrauchsanweisung beachten.

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur an einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung hin verkauft werden.

Vorsicht

Trocken lagern

Vor Sonne schiitzen

Nicht pyrogen

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum : JJJJ-MM-TT

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem
oder
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung enthalten

Eindeutige Gerétekennung (Unique Device Identifier)

Enthélt kein DEHP, DIBP, DBP, BBP

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF

Bedingt MR-tauglich
In nicht klinischen Tests hat sich das Gerét als bedingt MR-tauglich erwiesen. GemaB ASTM F2503-13
ist ein bedingt MR-taugliches Produkt ein Produkt mit nachgewiesener Sicherheit
in der MR-Umgebung unter definierten Bedingungen. Ein Patient mit diesem Gerat kann unter
folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:
statisches magnetisches Feld von 3 Tesla oder weniger,
raumliches Gradienten-Magnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40 T/m) oder geringer,
«  Transducer und Kabel diirfen nicht in Patientenkontakt kommen, solange das MR-System in
Betrieb ist,
«  Der Druckwandler und das Kabel diirfen nicht am Patienten befestigt werden.
Transducer und Kabel diirfen nicht in den Tunnel des
MR-Systems gelangen, solange der Scanner in Betrieb ist,
«  Druckwandler und Kabel konnen im gleichen Raum wie das MR-System sein, diirfen jedoch wéhrend
des MRT-Scanvorgangs nicht it oder an ein Uberwac angeschlossen sein.
Die hier bereitgestellten Informationen sollten in Verbindung mit den Richtlinien Ihrer Einrichtung
verwendet werden, um die Risiken fiir Patienten und Anwender bei der Verwendung von Meritrans-
Druckwandlern in einer MR-Umgebung zu bewerten.

Gebrauchsanweisung beachten

Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den

QR-Code scannen oder www.merit.com/ifu besuchen und dann IFU ID eingeben. Eine gedruckte
Kopie kdnnen Sie telefonisch aus den USA oder dem Kundendienst in Europa anfordern.

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

Katalognummer

Chargennummer

11/64

Spanish
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Conjuntos de transductores de
presion desechables Sistema de
extraccion de sangre Safedraw™

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Este conjunto contiene uno o mas transductores de presion Meritrans DTXPlus™y puede contener el sistema de extraccion de sangre
Safedraw™. Como las configuraciones de los conjuntos designados por el cliente varian de una institucion a otra, es responsabilidad
de las instituciones establecer sus politicas y procedimientos especificos que rigen el uso del conjunto, incluidas las medidas de
seguridad para complementar las descritas en esta hoja de instrucciones. Seccién A contiene la descripcion de los transductores
Meritrans DTXPlus, con y sin Safedraw™. Seccién B contiene la descripcion del uso del tope EasyVent™. Seccién C describe los
conjuntos estandarizados de Safedraw. Seccion D describe la extraccion de sangre con Safedraw.

USO PREVISTO

El transductor de presion arterial desechable Merit (DTX) esta disefiado para el seguimiento intervencionista de la presion arterial. El
conju 6narterialdesechable(ConjuntoDTX)embaladoconelmodelodemuestrasdesangreSafedrawtienecomo
proposito permitirla extracclon desangresinnecesidad de que el paciente se expongaal ambiente abierto (sistema cerradode muestreo
de sangre).

noni

USUARIO / PACIENTE / ENTORNO CLiNICO
Usuario: ersonal de enfermeria calificado, profesionales de la salud y médicos

Paciente: Aplicaciones pediatricas y en adultos

Entorno clinico: Hospitales o entornos clinicos apropiados

SECCION A

La familia de transductores Meritrans DTXPlus consta de cinco modelos con purga (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV y DT-XO) y un
modelo sin purga (TNF-R).

Los modelos DT-XXV y DT-NNV contienen orificios de ventilacion en la carcasa del transductor y son similares a los modelos DT-XX
y DT-NN.

Los modelos DT-XX y DT-XXV tienen un actuador de purga rapida con clip azul y una llave de paso a cero, como se muestra en la
Figura 1. Para mantener la permeabilidad del catéter, el dispositivo de purga integral ofrece una tasa de flujo continua (nominal) de
3 ml/h con una presion diferencial de 200 mmHg (presion de la bolsa de infusion menos presion fisiologica media monitorizada). El
dispositivo de purga también incorpora una vélvula de seguridad de sobrepresién para evitar que la presion sobre el transductor
exceda aproximadamente 7000 mmHg. La valvula descargara el exceso de liquido de forma segura en la bolsa de infusion mientras
mantiene una via sellada y estéril. Los actuadores de purga rapida Merit (clip o de lengiieta) ofrecen la conveniencia de llenado de
liquido, la eliminacion de burbujas y purga rapida.

El modelo DT-XO es similar a los modelos DT-XX y DT-XXV con un caudal nominal de 3 ml/h, pero no tiene una llave de paso a cero.

Los modelos DT-NN y DT-NNV (velocidad de flujo nominal de hasta 30 ml/h) para aplicaciones neonatales tienen una llave
de paso integral a cero como los modelos DT-XX y DT-XXV, pero su actuador de clip es de color amarillo. USE SOLO CON
UNA BOMBA DE INFUSION DE FLUIDO MECANICA. La velocidad de infusién continua real para el monitoreo neonatal
es determinada por el médico y controlada por una bomba de infusiéon mecanica. La purga rapida con el dispositivo de purga
en aplicaciones neonatales solo debe realizarse como parte del procedimiento inicial de llenado y eliminacién de liquidos. EI
enjuague después de extraer sangre o administrar medicamentos debe realizarse manualmente con una jeringa para controlar
la infusion de liquidos con precision. La velocidad de purga répida varia seguin el tipo de conjunto de administracion, la longitud y el
diametro de la luz del tubo de presion que acopla el transductor al paciente.

PRECAUCIONES: Los modelos DT-XXV y DT-NNV con un orificio de ventilacién en la carcasa del transductor para la puesta a cero y
la calibracién no deben bloquearse.

El modelo TNF-R no cuenta con un dispositivo de purga, un actuador de lengiieta o clip o una llave de paso a cero y puede
suministrarse en un conjunto con un dispositivo separado de flujo/purga en linea.

PRECAUCIONES: La tapa D (tope transparente) puede suministrarse con el TNF-R. No apriete demasiado la tapa D, ya que esto puede
deformar el conector luer macho del TNF-Ry evitar la conexion de otros componentes.

PROCEDIMIENTOS DE INSTALACION
Cuando manipule el dispositivo, realice una adecuada preparacion y utilice una técnica aséptica. Verifique que todas las conexiones
estén seguras y las manillas de la llave de paso estén en las direcciones deseadas.

PRECAUCIONES: Asegure bien todas las conexiones antes de utilizar el dispositivo. No apriete en exceso las conexiones, ya que
podrian romperse y provocar fugas, embolias de aire, reflujos de sangre o pérdida de las formas de onda de presion.

Todos los puertos laterales de las llaves de paso estan protegidos por tapas ventiladas, que deben permanecer en su lugar hasta
que se imprime el sistema. Las tapas ventiladas siempre deben reemplazarse por tapas no ventiladas, a menos que tengan topes
EasyVent™. Para obtener mas instrucciones consulte la Seccion B.

PRECAUCIONES: Los transductores desechables ofrecen un modo tnico de aislamiento eléctrico a través de un diafragma, espacio
de aire, gel de aislamiento o alguna combinacién de los anteriores y no se recomienda su uso con monitores de pacientes sin
aislamiento. Si tiene dudas sobre las caracteristicas de aislamiento de su monitor, consulte el manual de servicio del monitor o llame
al fabricante del monitor.

TRANSDUCTOR, CONEXION DE CABLE DE LA INTERFAZ
Conecte el transductor al cable de interfaz reutilizable alineando las flechas del conector y empujandolas juntas (ver Figura 2).

PRECAUCIONES: Si no se utiliza un cable de interfaz Merit, se puede interrumpir la sehal. Siempre pruebe el cable reutilizable antes
de usarlo.

CONJUNTO DE LLENADO INTRAVENOSO (VER FIGURA 3,4Y 5)
Las siguientes instrucciones se aplican a los conjuntos IV con cdmaras de micro o macrogoteo en configuraciones de una sola linea.
1. Prepare la solucion de purga estéril en una bolsa de solucion sin ventilacion segun la receta del médico.

2. Expulse el aire de la bolsa de solucién introduciendo la punta IV en la bolsa de solucién y girando la bolsa hacia abajo para
facilitar que el aire atrapado escape
através de la punta. Abra la abrazadera de rodillo y oprima suavemente la bolsa IV hasta que entre aire en la cdmara de goteo.

NOTA: Eliminar el aire de la bolsa de solucion evitara que entre aire en el sistema de monitoreo cuando la solucién se agote o
cuando la bolsa esté invertida.

3. Cierre la abrazadera del rodillo y apriete la bolsa ligeramente para forzar la solucién en la cdmara de goteo (aproximadamente
1/3 de llenado, ya que el nivel aumentara cuando la bolsa esté presurizada). Coloque la bolsa en el manguito
de presion y cuélguela en el soporte de administracion IV

PRECAUCION: Sila cdmara de goteo se llena por completo, la canula de goteo se sumergira en la solucion y no seré posible hacer
el recuento de gotas (determinacion de la tasa de flujo). Con una presion diferencial de 200 mmHg (presion de la bolsa menos
presion fisiologica media monitorizada), 2-4 gotas por minuto desde un conjunto de administracion de microgoteo IV, 0 2-4
gotas cada tres minutos desde un conjunto de macrogoteo IV, equivalen a una velocidad de flujo de 2-4 ml/h.

NOTA: Para minimizar la formacion de burbujas de aire, llene el sistema de monitoreo por gravedad sin presurizar la bolsa.

4. Abra la abrazadera de rodillo y llene el conjunto IV por gravedad. Golpee con suavidad el conjunto IV para liberar las burbujas
atrapadas. Cierre la abrazadera
de rodillo.

5. Conecte el conjunto IV lleno al sistema de monitoreo. Hay dos métodos para llenar el conjunto del transductor: llenado manual
y llenado automético. Contintie con el método seleccionado para obtener mas instrucciones.

PARA LOS MODELOS DT-NN Y DT-NNV, APLIQUE LOS SIGUIENTES PASOS.
Conecte el equipo IV a la bomba de infusion mecénica adecuada. Si la bomba utiliza una caja, conecte la tuberia al sistema de
caja. Se puede usar una bureta en linea entre el dispositivo IV y la bomba de infusion, segun los estandares, las politicas o los
procedimientos del hospital. Si se utilizan otros componentes como filtros de particulas o de eliminacién de aire, complete las
conexiones necesarias. Este sistema de tuberia IV debe permanecer desconectado de la tuberia del transductor o el dispositivo
de purga, en este punto.



Conecte el transductor (Figura 4) al sistema de tuberia IV Suelte la abrazadera del rodillo. Configure la bomba en “purga” o
en una configuracion de velocidad de infusion, para permitir que el liquido llene por completo el conjunto IV, la tuberia de la
buretay el sistema de casete. Después de completar el llenado, cierre la abrazadera del rodillo.

NOTA: El llenado de liquido y la eliminacion de burbuijas del sistema de tuberia IV antes de la conexion al transductor o dispositivo
de purga, permitira un llenado mas rapido y libre de burbujas del transductor, las llaves de paso y la tuberia de presion.

METODO DE LLENADO DEL CONJUNTO DEL TRANSDUCTOR MANUAL

PRECAUCIONES: El transductor no debe golpearse con objetos metalicos, como hemostatos, para purgar las burbujas de aire. Esto
puede danar el transductor.

1.

Con el mango de presion todavia desinflado, mantenga el transductor vertical con la llave de paso a cero hacia arriba. Abra la
abrazadera de rodillo del conjunto IV

y apriete el actuador del clip para permitir que la solucion llene completamente el sistema de monitoreo. Para los conjuntos
Safedraw ™, asegurese de que el cilindro de la jeringa de volumen restringido esté completamente presionado al llenar el
sistema. El puerto lateral de la llave de paso debe llenarse y y se deben eliminar todas las burbujas de aire.

NOTA: Dado que el transductor se llena por gravedad, asegurese de que la bolsa esté mas alta que el transductor y el sistema
de monitoreo.

Golpee suavemente el transductor con la palma abierta de la mano y al mismo tiempo apriete el actuador del clip para purgar
el aire de la cdmara del transductor (consulte la Figura 6).

NOTA: El transductor no debe golpearse con objetos metalicos, como hemostatos, para purgar las burbujas de aire, ya que eso
puede danarlo.

(Solo para conjuntos Safedraw™) Después de que el tubo de presion se llene con solucion, las burbujas presentes en la
jeringa de volumen restringido y en el puerto lateral de la llave de paso unida, se eliminan girando la manilla de la llave de

paso “OFF” hacia el transductor. Lentamente, tire hacia atras y llene la jeringa de volumen restringido con la solucion del tubo
de presion hasta que se haga contacto con el tope incorporado de la jeringa. Gire el juego de modo que la punta de la jeringa
apunte hacia arriba. Golpee suavemente la jeringa para que el aire atrapado suba hacia la punta del conector tipo Luer, luego
presione el émbolo completamente dentro de la jeringa, forzando asi el aire atrapado y la solucion en la linea del paciente. Gire
el mango de la llave de paso a“OFF’, hacia la jeringa de volumen restringido.

PRECAUCIONES: NO realice una purga con la linea del paciente conectada al catéter o la canula. Esto puede infundir aire al
paciente. Tanto para los métodos manual o automatico de llenado del transductor.

Active el dispositivo de purga rapida para purgar el aire de la linea del paciente.

Inspeccione todas las partes llenas de liquido del sistema de monitoreo para verificar que se hayan eliminado las burbujas.
Presurice la bolsa de infusion a 300 mmHg. Si las burbujas permanecen en la cdmara del transductor, purgue nuevamente
utilizando la técnica que se muestra en la Figura 6.

METODO DE LLENADO DEL CONJUNTO CON TRANSDUCTOR AUTOMATICO

El transductor Meritrans DTXPlus™ permite el llenado del transductor (generalmente sin burbujas) en aproximadamente cinco
minutos.

1.

2.

Coloque el transductor en un soporte para transductor (TBG) u otros soportes que mantendran el transductor en posicion
vertical (consultar Figura 7b).

Presurice el manguito a 300 mmHg y verifique que la cdmara de goteo del equipo IV no se llene completamente durante

la presurizacion, ya que esto evita la lectura de la velocidad de flujo. Abra la abrazadera de rodillo. El transductor se llenara
automaticamente.

Inspeccione el transductor después de 5 minutos en busca de burbujas y purgue para llenar el resto del conjunto de monitoreo.
Golpee suavemente mientras aprieta el actuador del clip para eliminar las burbujas de aire restantes (consulte

la Figura 6).

FIJACION DEL CONJUNTO CON TRANSDUCTOR (Figura 7)
1.

Reemplace todas las tapas ventiladas en los puertos laterales de las llaves de paso con tapas no ventiladas (topes). Si el puerto
lateral tiene un tope EasyVent™,

no lo vuelva a colocar, apriételo para lograr una posicion sin ventilacion.

(Consulte la Seccion B)

Instale el transductor en un soporte (Figura 7b) o directamente en el brazo del paciente (Figura 7a), con el puerto de puesta a
cero del transductor al nivel de la mitad del corazon.

PRECAUCION: El sistema de extraccién de muestras de sangre Safedraw™ no esta disefiado para instalarse en el paciente.
Varios modelos de conjuntos con transductor estan disefados para admitir tanto soportes para administracion IV como la
instalacion directa en el paciente. Estos conjuntos pueden tener nimeros de modelo terminados en“M” 0 “SM”. Cuando se coloca
en pacientes, se deben tomar precauciones para garantizar que un cambio en la posicion del paciente no active accidentalmente
el dispositivo de purga.

El actuador de clip de purga rapida de Merit esta disefiado exclusivamente para minimizar este riesgo, ya que solo se puede
activar apretando el actuador de clip con dos dedos. Sin embargo, de todas maneras se recomienda tomar precauciones.
Conecte el sistema de monitoreo a la canula o catéter del paciente. Sistema de purga para limpiar la sangre de la canula o el
catéter.

PRECAUCIONES: Evite descargar burbujas de aire o coagulos de sangre en el catéter o la canula al paciente
asegurandose de que el sistema de monitoreo esté completamente lleno de solucién y permitiendo
que una pequena cantidad de sangre fluya a través de la canula antes de realizar la conexién de la linea
de presion. Para el monitoreo de la presion auricular izquierda, se debe instalar un filtro eliminador de aire entre la canula y el
transductor antes del purgado.

En instalaciones de transductores multiples, se utiliza un sistema de codificacion de color para identificar las entradas de
monitor apropiadas. Hay etiquetas codificadas por colores disponibles. Coloque etiquetas apropiadas en TBG o

ala linea de monitoreo mas cercana a cada transductor.

Rojo (‘ARTERIAL’) = Presi6n arterial

Azul ("CVP’) = Presi6n venosa central

Amarillo (‘PA) = presién arterial pulmonar

Blanco (‘LAP’) = Presién auricular izquierda

Blanco (Blank) = Presion diversa

PUESTA A CERO Y CALIBRACION
1.

Ponga a cero el sistema de monitoreo a presion atmosférica y calibre el transductor de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del monitor.

NOTA: Se recomienda que la llave de paso de tres vias mas cercana al transductor se ubique al nivel de la mitad del corazon y
se use exclusivamente para fines de puesta a cero. El transductor puede ventilarse rapida y facilmente a la presion atmosférica
girando la manija de la llave de paso hacia la izquierda (es decir, "OFF" hacia la linea del paciente) y quitando la tapa no ventilada
del puerto de puesta a cero. Si hay un tope EasyVent™, no lo quite, aflojelo para lograr la posicion ventilada (Seccion B).

2. Gire lamanija de la llave de paso de puesta a cero hacia la derecha (es decir, “OFF” al puerto lateral de puesta a cero) y admita la
presion del paciente al transductor. Verifique la calidad de la forma de onda.

3. Espere aproximadamente un minuto para que el sistema se equilibre y garantizar que el dispositivo de purga funcione
correctamente. Luego, haga un recuento de gotas para verificar que la velocidad de flujo sea de aproximadamente 3 mi/h.
También se debe hacer una inspeccion visual para detectar fugas. Treinta minutos después de la instalacion y posteriormente
de forma periédicamente, verifique que el sistema tenga la presion correcta de la bolsa, la velocidad de flujo, el nivel cero y
asegurese de que no haya fugas. Las fugas, por pequefas que sean, pueden causar lecturas de velocidad de flujo inexactas. Si
se sospecha de una desviacion del cero, p. ej. lectura anormal, reubique el transductor y vuelva a ponerlo a cero. Si el problema
persiste, cambie el transductor. Después de cada purga rapida,
se recomienda volver a confirmar la velocidad de flujo.

4. Vuelvaa colocar el tope y gire la llave de paso al puerto lateral. Si el puerto lateral tiene un tope EasyVent™, no lo vuelva a
colocar, pero apriételo para lograr una posicion sin ventilacion (Seccion B).

5. (Solo paramodelos DT-NN y DT-NNV) Ajuste la bomba de infusion mecanica
ala velocidad de flujo deseada, segun la receta del médico.
PRECAUCION: Si se observa una forma de onda amortiguada, puede ser
el resultado de varios factores, incluidos, entre otros, los siguientes:

« Llaves de paso mal posicionadas
«  Aire en linea de monitoreo, catéter o canula
«  Conexiones sueltas

«  Monitor mal calibrado
«  Coagulos de sangre en el catéter, la canula o la linea de monitoreo
«  Catéter o canula colocada contra la pared de un vaso sanguineo
ADVERTENCIA
Las lecturas de presion anormales deben correlacionarse con las manifestaciones clinicas del paciente. De lo contrario,
compruebe que el transductor esté funcionando mediante la utilizacion de una fuente de presién conocida o calibrada.
Las palancas de la llave de paso deben estar en dangulo de 90° para estar en la posicion “OFF” (Cerrada). No las coloque a
45° para lograr una posicion “OFF”, ya que esto es impreciso y puede provocar contaminacion, reflujo sanguineo
u obstruccion por aire.
El dispositivo de purga y la cdmara de goteo no estan disehados como sistemas precisos de suministro de liquidos. Sila condicion
del paciente estipula un suministro preciso del liquido, se debe usar una bomba mecanica para evitar una posible infusion
excesiva de liquido.
El equipo de comunicacion de RF debe mantenerse alejado del transductor, a una distancia de 30 cm (12 pulgadas). El transductor
no debe apilarse ni colocarse cerca de otro equipo de comunicacion. Los cables eléctricos y otros dispositivos electronicos
pueden afectar negativamente el rendimiento de compatibilidad electromagnética (EMC).
Las caracteristicas de EMISION del transductor lo hacen adecuado para uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A).
No usar en entornos residenciales.

SECCION B

Instrucciones para el uso del tope EasyVent™, que simplifica la puesta a cero del transductor.
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LLAVE DE PASO DE LLENADO DE LiQUIDO (Figura 8)

1.

El tope EasyVent™ esta unido generalmente a la llave de paso de puesta a cero
en la posicion ventilada. Si no es asi, afloje la tapa hasta que gire libremente
(NO LA RETIRE).

Accione el dispositivo de purga para llenar el puerto lateral y permitir que

el liquido salga a través del tope EasyVent™.

Después del llenado con el liquido, gire la llave de paso a la posicion “OFF”

en el puerto lateral y apriete la tapa.

PUESTA DEL TRANSDUCTOR A CERO

1.
2.
3.

Gire la llave de paso a“OFF”en la linea del paciente y afloje el tope EasyVent™.
Ponga a cero el monitor y apriete la tapa.
Gire la llave de paso a la posicion “OFF” para poner a cero el puerto lateral y vuelva a admitir la presion del paciente.

RETIRO O REEMPLAZO DE LA TAPA

1.
2.

Para acceder al puerto lateral de la llave de paso, afloje la tapa y quitela.
Para reemplazar la tapa en el puerto lateral de la llave de paso, simplemente vuelva a colocar la tapa y apriete.

SECCION C (Figura 9)
Los conjuntos Safedraw™ estandarizados se pueden conectar a otros conjuntos de transductores o ctpulas desechables de otros
fabricantes.

PRECAUCIONES: Los modelos de conjunto Safedraw™ estan disefiados para usarse con catéteres arteriales cortos (de hasta 6 cm).
El uso con catéteres de mayor volumen puede causar un despeje insuficiente de la linea de sangre diluida con heparina y dar por
resultado valores de laboratorio inexactos.

CONEXION

1.

Inserte la conexion tipo Luer hembra en linea de la llave de paso de tres vias al extremo distal del conjunto de monitoreo que se
esta utilizando. Si el conjunto

de monitoreo que se esta utilizando ya tiene una tuberia de presion conectada, esta se debe quitar antes de conectar el sistema
Safedraw™.

Llene la parte de la ctpula o del transductor siguiendo primero las instrucciones del fabricante.

Llene el conjunto independiente Safedraw llenando primero el tubo de presion y el tabique de muestreo de sangre. Luego,
gire la llave de paso de la jeringa de volumen restringido a “OFF’, hacia el transductor. Lentamente, tire hacia atras y llene la
jeringa de volumen restringido con la solucién del tubo de presion hasta que se haga contacto con el tope incorporado de la
jeringa. Gire el juego de modo que la punta de la jeringa apunte hacia arriba. Golpee suavemente la jeringa para que el aire
atrapado suba hacia la punta del conector Luer. Con la punta de la jeringa atin apuntando hacia arriba, presione el émbolo
completamente dentro de la jeringa, forzando asi el aire atrapado y la solucion hacia la linea del paciente. Gire el mango de la
llave de paso a“OFF’, hacia la jeringa de volumen restringido.

PRECAUCION: NO realice los pasos 3, 4 0 5 con la linea del paciente conectada al catéter o la canula. Esto puede infundir
aire al paciente.

Active el dispositivo de purga répida para purgar el aire de la linea del paciente.

Inspeccione todas las partes llenas de liquido del sistema de monitoreo para verificar que se hayan eliminado las burbujas.
Presurice la bolsa de infusion a 300 mmHg. Si quedan burbujas en la camara

del transductor, purguela nuevamente utilizando la técnica que se muestra

en laFigura 6.

Conecte a la canula o catéter del paciente. Sistema de purga para eliminar

la sangre del catéter o la canula.

Ponga a cero y calibre el transductor de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

PRECAUCIONES:Esp proximadamente unmir paraq quilibre.También se debe hacerunainspecciénvisual
paradetectarfugas.Treintaminutos despuésdelainstalacion,y periodicamente enlo sucesivo, se debe verificar el sistemaen cuanto
avelocidad deflujo, fugasy presion adecuada en la bolsa de infusion. Cualquier fuga pequena puede causar errores en la velocidad
de flujo real a través del catéter.

SECCION D: MUESTREO DE SANGRE CON SAFEDRAW
Instrucciones para extraer sangre utilizando sistemas Safedraw™ con transductores desechables o transductores reutilizables con
cupulas (Figuras 9y 10).

PRECAUCIONES: No use una aguja hipodérmica para penetrar el tabique.

1.
2.

5.

Abra la tapa protectora con bisagra del tabique de muestreo. Limpie la superficie del tabique con alcohol o povidona.

Gire la manija de la llave de paso con la jeringa de volumen restringido hasta
la posicion “OFF’, hacia el transductor.

Tire hacia atras de la jeringa hasta que toque los topes integrados. Gire la llave
de paso a“OFF’, hacia el paciente.

Ahora se puede penetrar el tabique con la aguja segura, TA-BPN o el dispositivo
de transferencia directa, TA-STV para extraer la muestra de sangre. (Vaya a la seccion correspondiente y luego al paso 5.)

PRECAUCIONES: Se pueden usar jeringas con conector tipo Luer, se debe tener cuidado y asegurarse de que la jeringa no se
desprenda de la aguja segura durante la extraccion. Para retirar la aguja segura y la jeringa del tabique, sujete la cubierta de la
aguja segura con una mano y retire con cuidado el conjunto de aguja y jeringa.

Uso del modelo aguja segura TA-BPN
a. Apriete firmemente cualquier jeringa de muestreo de sangre a la aguja segura (Figura 10).

b.  Alinee la aguja segura con el tabique e introduzcala completamente dentro del tabique

NOTA: Asegurese de que los arcos a ambos lados del protector de la aguja estén alineados con las extensiones del Luer del
tabique. Esto permite que la aguja segura se inserte completamente en el tabique.

c. Aspire la muestra de sangre con una jeringa de muestreo. Si la extraccion de sangre es dificil, tire lentamente del émbolo
de la jeringa. Si auin asi se experimentan dificultades, compruebe que el catéter o la canula no estén obstruidos.

d. Para retirar la aguja segura y la jeringa de muestreo del tabique, tire lentamente del conjunto de aguja y jeringa para
sacarla del tabique mientras sostiene la cubierta de la aguja segura. Cuando la aguja esta aproximadamente a la mitad,
se sentira una ligera resistencia. En este punto, tire muy ligeramente del émbolo de la jeringa hacia atras, luego retire el
conjunto de aguja y jeringa del tabique, girando ligeramente el conjunto hacia la derecha y tirando hacia atras. El proceso
anterior permitira que la presion residual de la jeringa se equilibre y evitara que entre sangre a la punta de la aguja o la
parte superior del tabique.

e. Limpie la superficie del tabique con alcohol o povidona y tape el tabique.

. Para transferir la sangre a un tubo evacuado, presione el conjunto de la aguja de la jeringa que contiene la sangre en el
tapon del tubo evacuado. La aguja segura penetrara el tapon del tubo evacuado.

PRECAUCIONES: Al retirar la aguja segura, extraiga lentamente para asegurarse de que el tapon evacuado no se extraiga
junto con la aguja segura.

USO DEL DISPOSITIVO DE TRANSFERENCIA DIRECTA MODELO TA-STV
El modelo TA-STV permite la transferencia directa de sangre desde el tabique al tubo evacuado.

PRECAUCIONES: NO deje el dispositivo de transferencia directa modelo TA-STV en el tabique después de completar el muestreo.
Hacerlo puede contaminar la linea del paciente o permitir que la sangre salga del sistema.
a. Inserte el TA-STV en el tabique. Asegurese de que los arcos de la aguja segura estén alineados con las extensiones Luer
del tabique.

NOTA: EI TA-STV debe insertarse en el tabique antes de colocar un tubo evacuado en el receptaculo del tubo o de lo
contrario se perdera el vacio.

b. Inserte el tubo evacuado en el extremo del receptaculo del TA-STV. El vacio succionara la cantidad correcta de sangre
hacia el tubo evacuado. Retire el tubo evacuado.

c.  Siserequieren muestras adicionales, presione los tubos evacuados, uno
alavez, en el extremo del receptaculo TA-STV.

d. Después de retirar el ultimo tubo evacuado, retire el TA-STV del tabique
de muestreo tirando hacia arriba hasta que sienta una ligera resistencia,
luego girelo para retirarlo y deséchelo.
PRECAUCION: NO tire hacia atras del émbolo de la jeringa de volumen restringido con la llave de paso
de puesta a cero en “OFF” hacia el transductor. Esto puede llenar de aire la jeringa. NO llene la jeringa
de volumen restringido girando a “OFF” la llave de paso a la cual la jeringa estd conectada al paciente
y aspirando, a menos que se abra el dispositivo de purga rapida para permitir que el liquido fluya desde la bolsa de solucion
salina. El transductor se puede dafar si no se activa el dispositivo de purga.

Vuelva a infundir la sangre restante al paciente y purgue con solucién salina:

a. Gire lamanija de la llave de paso con la jeringa de volumen restringido hasta
la posicion “OFF” hacia el transductor.

b.  Empuje el émbolo de la jeringa de volumen restringido hasta el fondo.

c.  Gire la manija de la llave de paso a la posicién “OFF” hacia la jeringa
de volumen restringido.



d. Realice la purga rapida segtin sea necesario para eliminar la sangre restante
en latuberia y el tabique.
PRECAUCIONES: En aplicaciones neonatales y pediatricas, no realice la purga rapida para evitar sobrecarga de liquidos, sino
que use una jeringa separada para purgar y registrar la cantidad infundida seguin el protocolo del hospital.
6. Limpie la superficie del tabique con alcohol o povidona y tape el tabique.
7. Verifique para monitorear la forma de onda de presion.
PRECAUCIONES: Evite descargar las burbujas de aire o los coagulos de sangre presentes en el catéter o en la canula de regreso
hacia el paciente, asegurandose de que la linea de monitoreo esté completamente llena de liquido y permitiendo que una
pequena cantidad de sangre fluya de regreso a través de la canula antes de conectar la linea de presion.

COMPLICACIONES
Los riesgos asociados al uso de este producto son:

SEPTICEMIA/INFECCION
Los cultivos pueden resultar positivos debido a la contaminacion del sistema de presion. Se ha asociado un mayor riesgo de
septicemia y bacteriemia a la obtencion de muestras de sangre, la infusion de liquidos y la trombosis relacionada con el catéter.

EMBOLOS DE AIRE
Puede entrar aire al sistema y, en dltima instancia, al paciente a través de llaves de paso que quedan abiertas debido a la desconexion
accidental del sistema de monitoreo o al purgar las burbujas de aire residual hacia el paciente.

CATETER COAGULADO Y SALIDA DE SANGRE
Si un sistema de purga no se presuriza adecuadamente en relacion con la presion arterial del paciente, puede producirse salida de
sangre y coagulacion del catéter.

INFUSION DE LiQUIDOS DE ALTA CONCENTRACION MOLECULAR
Si la practica del hospital es realizar estas infusiones a través de la linea de presion, le recomendamos que cambie todos los
componentes del sistema por nuevos componentes estériles una vez que se haya completado la infusion.

SOBREINFUSION
Se puede infundir un exceso de liquido en el paciente si la presion de la bolsa es superior a 300 mmHg. Esto puede provocar una
sobrecarga de liquido o un aumento potencialmente nocivo de la presion arterial.

LECTURAS DE PRESION ANORMALES
Las lecturas de presion pueden cambiar rapida y drasticamente debido a la pérdida de una calibracion adecuada, conexiones sueltas,
aire en el sistema y deriva o cambio respecto al cero.

Para obtener mas informacion sobre complicaciones, comuniquese con un representante local.

CONTRAINDICACIONES

«  No utilice un dispositivo de purga cuando monitoree las presiones intramusculares o intracraneales.

«  No utilice los transductores Meritrans DTXPlus™ con monitores de presion no aislados.

«  No lo use para monitorear la presion auricular izquierda sin un filtro eliminador de aire entre la canula y el transductor antes
dela purga.

«  Nolo use sin una bomba mecanica de infusion de liquido (para DT-NN y DT-NNV).

BENEFICIOS CLINICOS
«  Permite monitorear la presion sanguinea.

«  Eldispositivo embalado con Safedraw ofrece un sistema cerrado para obtenciéon de muestras de sangre y monitoreo de la
presion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar seco y frio lejos de la luz solar directa.

Este es un producto ESTERIL y apirégeno que se proporciona en un envase sellado e integro. Para un solo uso inicamente.
Controlar la integridad del envase individual antes del uso. Después del uso, deseche el dispositivo segun los protocolos estandar de

eliminacion de desechos. No volver a esterilizar.

La vida util del dispositivo es de 72 a 96 horas, segun la recomendacion de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC, del inglés Center for Disease Control) y la Comision Conjunta Internacional (JCI, del inglés Joint Commission International).

La reutilizacién puede causar infecciones u otras enfermedades o lesiones.

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.

Para obtener asistencia o informacion sobre un nuevo pedido, comuniquese con un representante local.

ESPECIFICACIONES

Voltaje de excitacion 4V de CCa 8V RMS
Frecuencia de excitaciéon CCa5kHz
Impedancia de excitacion >200 ohmios

Impedancia de la sehal <3000 ohmios

Desplazamiento de fase entre excitacion y senal <50

Sensibilidad nominal 5 wV/V/mmHg

Limite de desequilibrio a+75 mmHg después de la prueba

de choque de medio seno

Deriva de cero 2 mmHg/4 horas

Compensacion del coeficiente térmico 0,3 mmHg/°C

Sensibilidad del coeficiente térmico 0,1 %/°C

Sensibilidad a la luz <2 mmHg a 3000 lumen por pie cuadrado
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No utilizar si el envase esta danado; consulte las instrucciones de uso

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

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

Precaucion

Mantener en un lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

Apirégeno

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA

Esterilizado con 6xido de etileno.

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Ginico
o
Sistema de barrera estéril Uinico con envase protector interior

Identificador tnico del dispositivo

DEHP
DIBP
DBP
BBP

No contiene DEHP, DIBP, DBP ni BBP

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacién

Compatibilidad condicionada para RM

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

para RM. De conformidad con la norma ASTM F2503-13, un elemento con compatibilidad

condicionada para RM es aquel que demostro ser seguro en

un entorno de resonancia magnética en condiciones definidas. Un paciente al que se le haya

implantado este dispositivo puede someterse a un sistema de RM de manera segura siempre

y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos.

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

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

«  Eltransductory el cable no deben instalarse en el paciente.

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

«  Eltransductor y el cable estan permitidos en la sala del sistema de RM, pero no deben estar
funcionando, ni estar conectados a un sistema de monitoreo durante el procedimiento de RMN.

La informacion proporcionada aqui debe usarse junto con las politicas de la institucion a fin de

evaluar los riesgos para los pacientes y los operadores cuando usan transductores Meritrans en un

entorno de RM.

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el codigo QR

o visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el ID de las instrucciones de uso (IFU). Para
obtener una copia impresa, llame al Servicio de atencién al cliente en los Estados Unidos
ola UE.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Numero de catalogo

Codigo de lote
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Conjuntos de transdutores de pressao
descartaveis - Sistema de colheita de
amostras de sangue Safedraw™

INSTRUCOES DE UTILIZAC

DESCRICAO

Este conjunto contém ofs) transdutor(es) de pressao Meritrans DTXPlus™ e pode conter o sistema de colheita de amostras de
sangue Safedraw™. Uma vez que as configuragdes de conjunto designadas pelo cliente variam de instituicdo para instituicao, é da
responsabilidade das instituicoes estabelecer os procedimentos e politicas especificos que regem a utilizagao do conjunto, incluindo
as medidas de seguranca para complementar as descritas nesta folha de instrucoes. A Seccao A descreve os transdutores Meritrans
DTXPlus com ou sem Safedraw™. A Secgéo B descreve a utilizacdo da tampa terminal EasyVent™. A Secgao C descreve os conjuntos
Safedraw™ padréo. A Secgao D descreve a colheita de amostras de sangue através do Safedraw™.

UTILIZAGAO PREVISTA

O transdutor de pressao arterial descartavel Merit (DTX) destina-se a monitorizacao da pressao arterial invasiva. O kit de
monitorizacao de pressao arterial descartavel (kit DTX), embalado com o modelo de colheita de amostras de sangue Safedraw™,
destina-se a permitir a colheita de sangue do paciente sem que este seja exposto ao ambiente exterior (colheita de amostras de
sangue em circuito fechado).

UTILIZADOR/PACIENTE/CLINICO

Utilizador: Enfermeiros, clinicos e médicos qualificados
Paciente: Aplicacées pedidtricas e para adultos
Clinico: Hospitais ou ambientes clinicos apropriados

SECCAO A
A familia de transdutores Meritrans DTXPlus é composta por cinco modelos de irrigacao (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV e DT XO) e
um modelo sem irrigagdo (TNF-R).

Os modelos DT-XXV e DT-NNV contém um orificio para ventilagao de ar no alojamento do transdutor e sdo semelhantes aos modelos
DT-XX e DT-NN.

Os modelos DT-XX e DT-XXV tém um atuador de irrigacao rapida de mola azul e uma torneira de reposicao a zero, conforme ilustrado
na Figura 1. Para manter a paténcia do cateter, o dispositivo de irrigacao integral fornece uma taxa de fluxo continua (nominal) de
3 ml/h com uma pressao diferencial de 200 mmHg (pressao do saco de infusdo menos pressao fisiolégica média monitorizada). O
dispositivo de irrigagao também inclui uma vélvula de seguranga contra sobrepressao para evitar que a pressao no transdutor exceda,
aproximadamente, 7000 mmHg. A vélvula ira ventilar, de forma segura, o excesso de fluido de volta para o saco de infuséo, enquanto
mantém um trajeto selado e estéril. Os atuadores de irrigacao rapida Merit (com mola ou patilha) oferecem conveniéncia no enchimento
de fluidos, eliminagao de bolhas e irrigagao rapida.

0O modelo DT-XO é semelhante aos modelos DT-XX e DT-XXV com uma taxa de fluxo nominal de 3 ml/h, mas nao tem uma torneira
de reposicdo a zero.

0Os modelos DT-NN e DT-NNV (taxa de fluxo nominal até 30 ml/h) para aplicages neonatais. Dispoe de uma torneira de reposicao
a zero integrada, como os modelos DT-XX e DT-XXV, mas a mola do atuador é amarela. UTILIZAR APENAS EM CONJUNTO COM
UMA BOMBA DE INFUSAO DE FLUIDO MECANICA. A taxa de infusdo continua real para monitorizacao neonatal é determinada
pelo médico e controlada por uma bomba de infusdo mecanica. A irrigagéo rapida com o dispositivo de irrigagao em aplicacoes
neonatais s6 deve ser efetuada como parte do procedimento inicial de enchimento de fluidos e eliminacéo de bolhas. A irrigagao
apos a colheita de sangue ou administracao de medicamentos deve ser feita manualmente com uma seringa para controlar a
infusdo de fluidos com precisao. A taxa de irrigacdo rapida varia consoante o tipo de conjunto de administragao, o comprimento e
o diametro do limen da tubagem de pressao que liga o transdutor ao paciente.

ATENGAO: os modelos DT-XXV e DT-NNV com um orificio para ventilagdo de ar no alojamento do transdutor para efeitos de
reposicao a zero e calibragao ndo podem ser bloqueados.

O modelo TNF-R néo tem um dispositivo de irrigagao, um atuador de mola/patilha ou uma torneira de reposicao a zero e pode ser
fornecido num conjunto, juntamente com um dispositivo de irrigacao/fluxo em linha separado.

ATENCAO: a tampa em D (tampa terminal transparente) pode ser fornecida com o TNF-R. Nao aperte demasiado a tampa em D, uma
vez que tal pode deformar o encaixe Luer macho do TNF-R e impedir a ligagao de outros componentes.

PROCEDIMENTOS DE CONFIGURAGAO
Utilizar uma técnica assética e uma configuracao correta ao manipular o dispositivo. Verificar se todas as ligagdes estao seguras e se
as pegas da torneira estdo nas dire¢des pretendidas.

ATENGAO: aperte todas as ligagdes antes de utilizar. Nao aperte demasiado as ligagdes, uma vez que isto pode quebrar a ligagao,
resultando em fugas, embolia gasosa, fluxo retrégrado ou perda de formas de onda de presséo.

Todas as portas laterais das torneiras estao protegidas por tampas de ventilagao que devem permanecer no devido lugar até o
sistema estar pronto. As tampas de ventilagao devem ser sempre substituidas por tampas nao ventiladas, a ndo ser que tenha
tampas terminais EasyVent™. Consulte a Sec¢do B para obter mais informagdes.

ATENGAO: os transdutores descartaveis oferecem um Gnico modo de isolamento elétrico através de um diafragma, folga de ar,
gel de isolamento ou uma combinagéo dos elementos indicados acima e nao séao recomendados para utilizacgéo com monitores
de paciente nao isolados. Em caso de duvida sobre as caracteristicas de isolamento do monitor, consulte o manual de servi¢o do
monitor ou contacte o fabricante do mesmo.

TRANSDUTOR, LIGAGAO DO CABO DE INTERFACE
Ligar o transdutor ao cabo de interface reutilizavel, alinhando as setas do conector e empurrando-as uma contra a outra (consulte
aFigura 2).

ATENGAO: a ndo utilizagio de um cabo de interface Merit pode resultar numa interrupgéo do sinal. Teste sempre o cabo reutilizavel
antes de utilizar.

CONJUNTO DE ENCHIMENTO INTRAVENOSO (CONSULTE AS FIGURAS 3, 4E 5)

As instrugdes que se sequem aplicam-se a conjuntos intravenosos com camaras de micro ou macrogotejamento em configuragoes

de linha unica.

1. Preparar a solucao estéril de lavagem num saco de solugdo nao ventilado de acordo com a prescricao do médico.

2. Retirar o ar do saco da solugdo, empurrando o espigdo intravenoso para dentro do saco da solugdo e rodar o saco para baixo,
de modo a facilitar a saida do ar retido através do espigao. Abrir bracadeira de rodar e apertar cuidadosamente o saco da
solugdo intravenosa até o ar ser forcado a entrar na camara de gotejamento.

NOTA: a extragéo do ar do saco da solucdo impede a entrada de ar no sistema de monitorizacdo quando a solugdo acabar ou
0 saco estiver invertido.

3. Fechar a bracadeira de rodar e apertar ligeiramente o saco para forcar a entrada de solugao na camara de gotejamento
(encher cerca de 1/3, uma vez que o nivel aumenta quando o saco é pressurizado). Colocar o saco na bragadeira de pressao e
pendura-lo no suporte intravenoso.

ATENGAO: se a camara de gotejamento estiver completamente cheia, a canula de gotejamento fica submersa na solugio e ndo
é possivel efetuar a contagem de gotas (determinacao da taxa de fluxo). Com uma pressao diferencial de 200 mmHg (pressao
do saco menos a pressao fisiologica média monitorizada), 2-4 gotas por minuto de um conjunto de administracao intravenosa
de microgotejamento, ou 2-4 gotas a cada trés minutos de um conjunto intravenoso de macrogotejamento, equivalem a uma
taxa de fluxo de 2-4 ml/h.

NOTA: para minimizar a formacéo de bolhas de ar, encher o sistema de monitorizagao por gravidade sem pressurizar o saco.

4. Abrir a bragadeira de rodar e encher o conjunto intravenoso por gravidade. Bater no conjunto intravenoso para libertar as bolhas
presas. Fechar a bracadeira de rodar.

5. Ligar o conjunto intravenoso cheio ao sistema de monitorizagao. Existem dois métodos de enchimento do conjunto do transdutor —
enchimento manual e enchimento automético. Avancar para o método selecionado para obter mais informagées.

PARA OS MODELOS DT-NN E DT-NNV APLICAM-SE OS SEGUINTES PASSOS.

6. Ligar o conjunto intravenoso a bomba de infusdo mecanica adequada. Se a bomba utilizar uma cassete, ligar a tubagem ao
sistema de cassete. E possivel utilizar uma bureta em linha entre a bomba intravenosa e a bomba de infuséo, de acordo com as
normas, politicas ou procedimentos do hospital. Se forem utilizados outros componentes, tais como filtros de eliminagdo de ar
ou de particulas, efetuar as ligagdes necessarias. Este sistema de tubagem intravenoso deve permanecer desligado da tubagem
do transdutor/dispositivo de irrigagao neste momento.

7. Ligar o transdutor (consulte a Figura 4) ao sistema de tubagem intravenoso. Soltar a pinga do rolo. Colocar a bomba na
posicao de “purga” ou numa definicao de taxa de infuséo para permitir que o fluido encha completamente o conjunto
intravenoso, a tubagem da bureta e o sistema de cassete. Depois de o enchimento estar concluido, fechar a pinga do rolo.
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NOTA: o enchimento de fluido e a eliminagao de bolhas do sistema de tubagem intravenoso antes da fixacao ao transdutor/
dispositivo de irrigacao permitem um enchimento mais rapido e sem bolhas do transdutor, das torneiras e da tubagem de
pressao.

METODO DE ENCHIMENTO DO CONJUNTO DE TRANSDUTORES MANUAL

ATENGAO: nao deve tocar no transdutor com objetos metalicos, tais como pingas hemostéticas, para purgar as bolhas de ar. Se o

fizer, pode danificar o transdutor.

1. Com a bracadeira de pressao ainda vazia, manter o transdutor na vertical com a torneira de reposi¢do a zero voltada
para cima. Abrir a pinga do rolo no conjunto intravenoso e apertar o atuador de mola para permitir que a solu¢ao encha
completamente o sistema de monitorizagdo. Para os conjuntos Safedraw™, certificar-se de que o corpo da seringa com
limitagéo de volume esta completamente premido durante o enchimento do sistema. A porta lateral da torneira deve estar
abastecida e as bolhas de ar devem ser eliminadas.

NOTA: uma vez que o transdutor é abastecido por gravidade, certificar-se de que o saco esta numa posi¢do mais alta do que o
transdutor e o sistema de monitorizagdo.

2. Bater com o transdutor na palma da mao aberta e, ao mesmo tempo, apertar o atuador de mola para purgar o ar da camara
do transdutor (consulte a Figura 6).

NOTA: nao tocar no transdutor com objetos metalicos, tais como pingas hemostaticas, para purgar as bolhas de ar, uma vez
que tal pode danificar o mesmo.

3. (Apenas para conjuntos Safedraw™) Depois de abastecer a tubagem de pressao com a solucéo, é efetuada a eliminacéo de
bolhas da seringa com limitacao de volume e da porta lateral da torneira acoplada, rodando o manipulo da torneira acoplada
para a posicao “Desligada” do transdutor. Puxar lentamente para tras e encher a seringa com limitacao de volume com a
solucao da tubagem de pressao até estabelecer contacto com o batente da seringa incorporado. Rodar o conjunto de forma
aque a ponta da seringa fique voltada para cima. Bater na seringa de forma a que o ar preso suba na direcao da ponta Luer e,
em seguida, pressionar o émbolo totalmente para tras, para a seringa, forcando assim o ar retido e a solucao para o interior da
linha do paciente. Rodar o manipulo da torneira acoplada para a posicao “Desligada” para a seringa com limitacao de volume.
ATENCAO: NAO efetue a purga com a linha do paciente ligada ao cateter ou a canula. Se o fizer, pode ocorrer a entrada de ar no
paciente. Para os métodos de enchimento do transdutor manual ou automatico.

4. Ativar o dispositivo de irrigacao rapida para purgar qualquer ar que se encontre na linha do paciente.

5. Inspecionar todas as partes cheias de fluido do sistema de monitorizacao para verificar se as bolhas foram eliminadas. Aplicar
pressao no saco de infusdo a 300 mmHg. Se permanecerem bolhas na camara do transdutor, irrigar novamente com a técnica
apresentada na Figura 6.

METODO AUTOMATICO DE ENCHIMENTO DO CONJUNTO DE TRANSDUTORES

O transdutor Meritrans DTXPlus™ permite o enchimento do transdutor (normalmente sem bolhas) em cerca de cinco minutos.

1. Colocar o transdutor no respetivo suporte (TBG) ou noutros suportes que mantenham o transdutor na posicao vertical
(consulte a Figura 7b).

2. Aplicar pressao na bragadeira a 300 mmHg e verificar se a camara de gotejamento do conjunto intravenoso nao esta
completamente cheia durante a pressurizagao, uma vez que isto impede a leitura da taxa de fluxo. Abrir a pinga do rolo. O
transdutor enche automaticamente.

3. Passados cinco minutos, inspecionar o transdutor quanto a existéncia de bolhas e irrigar para encher o conjunto de
monitorizagdo restante. Bater levemente, apertando simultaneamente, o atuador de mola para remover quaisquer bolhas de
ar restantes (consulte a Figura 6).

FIXAR O CONJUNTO DO TRANSDUTOR (consulte a Figura 7)

1. Substituir todas as tampas de ventilagao nas portas laterais das torneiras por tampas nao ventiladas (tampas terminais). Se a
porta lateral tiver uma tampa terminal EasyVent™, nao substituir, mas apertar a tampa para obter a posi¢ao sem ventilagao.
(Consulte a Seccao B.)

2. Montar o transdutor num suporte (consulte a Figura 7b) ou diretamente no braco do paciente (consulte a Figura 7a) com a
porta de reposicao a zero do transdutor ao nivel médio do coragdo.

ATENGAO: O sistema de colheita de amostras de sangue Safedraw™ nao se destina a ser instalado no paciente.

Varios modelos de conjuntos de transdutores foram concebidos para acomodar a haste intravenoso e a fixagdo no paciente.
Estes conjuntos podem ter nimeros de modelo que terminem com “M” ou “SM”. Quando o conjunto é fixado no paciente,
devem ser tomadas precaugoes para garantir que uma alteracdo na posicao do corpo do paciente nao aciona acidentalmente
o dispositivo de irrigacao.

O atuador de mola de irrigacéo rapida Merit foi concebido exclusivamente para minimizar este risco, uma vez que sé pode ser
ativado apertando o atuador de mola com dois dedos. No entanto, continua a ser necessario adotar as devidas precaugdes.

3. Ligar o sistema de monitorizacdo a canula ou cateter do paciente. Irrigar o sistema para retirar o sangue da canula ou do

cateter.
ATENGAO: evite a irrigacéo de bolhas de ar ou coagulos de sangue no cateter ou canula para o paciente, certificando-se de que
0 sistema de monitorizagao é completamente abastecido com a solugao e permitindo que uma pequena quantidade de sangue
flua de volta através da canula antes de efetuar a ligagdo da linha de pressao. Para a monitorizagdo da pressao auricular esquerda,
é necessario instalar um filtro de eliminagdo de ar entre a canula e o transdutor antes da irrigagao.

4. Eminstalagdes com varios transdutores, ¢ utilizado um sistema de codificagao por cores para identificar as entradas
adequadas do monitor. Estdo disponiveis etiquetas codificadas por cores. Colocar as etiquetas adequadas no TBG ou na linha
de monitorizagdo mais proxima de cada transdutor.

Vermelho (“ARTERIAL”) = Pressao arterial
Azul (“CVP") = Pressao venosa central
Amarelo (“PA”) = Pressao arterial pulmonar
Branco (“LAP”) = Pressao auricular esquerda
Branco (em branco) = Pressao geral

REPOSICAO A ZERO E CALIBRAGAO

1. Equilibrar o sistema de monitorizacao a zero com a pressao atmosférica e calibrar o transdutor de acordo com as instrugdes
do fabricante do monitor.
NOTA: recomenda-se que a torneira de trés vias mais préxima do transdutor esteja ao nivel médio do coracao e seja utilizada
exclusivamente para fins de reposi¢do a zero. O transdutor pode ser ventilado de forma rapida e facil para a pressao atmosférica
rodando o manipulo da torneira para a esquerda (ou seja “Desligado” para a linha do paciente) e removendo a tampa sem
ventilacdo da porta de reposicao a zero. Se estiver presente uma tampa terminal EasyVent™, nao retirar, mas desapertar a tampa
para obter a posi¢éo de ventilagao (Secgéo B).

2. Rodar o manipulo da torneira de reposicao a zero para a direita (ou seja “Desligado” para repor a zero a porta lateral) e permitir
a pressdo do paciente para o transdutor. Verificar a qualidade da forma de onda.

3. Aguardar, aproximadamente, um minuto até o sistema se equilibrar, de forma a garantir que o dispositivo de irrigacao
esta a funcionar corretamente. Em seguida, fazer uma contagem de gotas para verificar se a taxa de fluxo é de cerca de
3 ml/h. Também deve ser efetuada uma inspecao visual quanto a existéncia de fugas. Trinta minutos ap6s a instalacao e
posteriormente, de forma regular, verificar se o sistema tem a pressao do saco, a taxa de fluxo e o nivel de zero corretos e
certificar-se de que nao existem fugas. As fugas, independentemente do tamanho, podem levar a leituras imprecisas da taxa
de fluxo. Se suspeitar de um desvio de zero, por exemplo, leitura anormal, reposicionar o transdutor e efetuar a reposi¢ao a
zero. Se o problema persistir, mudar o transdutor. Apos cada irrigagao rapida, recomenda-se uma nova confirmacao da taxa
de fluxo.

4. Substituir a tampa terminal e fechar a torneira na porta lateral. Se a porta lateral tiver uma tampa terminal EasyVent™, nao

substituir, mas apertar a tampa para obter a posi¢do sem ventilagao (Seccdo B).

(Apenas para DT-NN e DT-NNV) Colocar a bomba de infusdo mecanica a taxa de fluxo pretendida, conforme prescrito pelo

médico.

ATENGAO: se for observada uma forma de onda reduzida, tal pode ser o resultado de varios fatores, incluindo, mas nao

exclusivamente:

+  Torneiras mal posicionadas

+  Arnalinha de monitorizagao, cateter ou canula

+  Ligagdes soltas

+  Monitor calibrado incorretamente

«  Coagulos de sangue no cateter, canula ou linha de monitorizacao

«  Cateter ou canula posicionado contra a parede de um vaso sanguineo

AVISO

As leituras de pressdo anormais devem estar relacionadas com as manifestagées clinicas do paciente. Caso contrario, verificar se

o transdutor esta a funcionar utilizando uma fonte de pressao conhecida ou calibrada.

As alavancas da vélvula reguladora tém de estar posicionadas a 90° para a posicao “Desligada’”. Nao colocar a 45° para alcancar uma

posicao “Desligada’; uma vez que tal € incorreto e pode resultar em contaminagao, fluxo retrégrado ou embolia gasosa.

O dispositivo de irrigacao e a camara de gotejamento nao se destinam a sistemas precisos de fornecimento de fluido. Se o

estado do paciente estipular um fornecimento de fluido preciso, deve ser utilizada uma bomba mecénica para evitar uma

possivel infusao excessiva de fluido.

0O equipamento com comunicagao RF deve ser mantido afastado do transdutor a uma distancia de 30 cm (12 polegadas). O transdutor

néo devera estar empilhado nem colocado em, ou préximo de, outro equipamento de comunicagao. Os cabos elétricos e outros

dispositivos eletronicos podem afetar negativamente o desempenho de CEM.

As caracteristicas de EMISSAO do transdutor tornam-no adequado para utilizagdo em éreas industriais e hospitais (CISPR 11, Classe

A). Nao utilizar em ambiente residencial.

5.

SECCAO B
Instrugoes de utilizagao da tampa terminal EasyVent™ que simplificam a reposicao a zero do transdutor.

TORNEIRA DE REPOSICAO A ZERO DE ENCHIMENTO DE FLUIDO (consulte a Figura 8)

1. Atampa terminal EasyVent™ estd normalmente fixada a torneira de reposicao a zero na posicao de ventilagdo. Se nao for este
0 caso, desapertar a tampa até esta rodar livremente (NAO REMOVER A TAMPA).

2. Acionar o dispositivo de irrigacao para encher a porta lateral e deixar que o fluido saia através da tampa terminal EasyVent™.

3. Depois de abastecer com fluido, rodar a torneira para a posicao “Desligada” para a porta lateral e apertar a tampa.

REPOSICAO A ZERO DO TRANSDUTOR

1. Rodar a torneira para a posicao “Desligada” para a linha do paciente e desapertar a tampa terminal EasyVent™.

2. Colocar o monitor a zero e apertar a tampa.

3. Rodar a torneira para a posicao “Desligada” para efetuar a reposicao a zero da porta lateral e voltar a admitir a pressao do
paciente.

REMOGAO/SUBSTITUICAO DA TAMPA
1. Paraaceder a porta lateral da torneira, desapertar e retirar a tampa.
2. Para substituir a tampa na abertura lateral da torneira, basta voltar a encaixar e apertar a tampa.



SECGAO C (consulte a Figura 9)

Os conjuntos Safedraw™ padrao podem ser ligados a conjuntos de ctipulas ou de transdutores descartaveis de outros fabricantes.
ATENCT\O: os modelos de conjunto Safedraw™ destinam-se a ser utilizados com cateteres arteriais curtos (até 6 cm). A utilizacao
com cateteres de maior volume pode causar uma folga insuficiente da linha de sangue diluido com heparina, podendo dar origem
a valores laboratoriais imprecisos.

LIGACAO

1. Ligar o encaixe Luer fémea em linha da torneira de trés vias a extremidade distal do conjunto de monitorizagao em utilizagao.
Se o conjunto de monitorizagao que esta a ser utilizado ja tiver tubos de pressao ligados, estes devem ser removidos antes de
ligar o sistema Safedraw™.

2. Encher primeiro a parte da ctpula ou do transdutor, seguindo as instrucoes do fabricante.

3. Encher o conjunto auténomo Safedraw™, dando prioridade ao tubo de presséo e ao septo de colheita de amostras de sangue. Em
seguida, rodar a torneira da seringa com limitacao de volume para a posicao “Desligada” do transdutor. Puxar lentamente para tras e
encher a seringa com limitacdo de volume com a solugao da tubagem de presséo até estabelecer contacto com o batente da seringa
incorporado. Rodar o conjunto de forma a que a ponta da seringa fique voltada para cima. Bater na seringa para que o ar preso suba
em diregao a ponta Luer. Com a ponta da seringa a apontar para cima, pressionar o émbolo totalmente para dentro da seringa,
forcando assim qualquer ar preso e a solugdo a entrar na linha do paciente. Rodar o manipulo da torneira acoplada para a posi¢ao
“Desligada”para a seringa com limitagao de volume.

ATENGAO: NAO executar os Passos 3, 4 ou 5 com a linha do paciente ligada ao cateter ou a canula. Se o fizer, pode
ocorrer a entrada de ar no paciente.

4. Ativar o dispositivo de irrigacao rapida para purgar qualquer ar que se encontre na linha do paciente.

5. Inspecionar todas as partes cheias de fluido do sistema de monitorizagdo para verificar se as bolhas foram eliminadas.

6. Aplicar pressao no saco de infusao a 300 mmHg. Se permanecerem bolhas na camara do transdutor, irrigar novamente com a
técnica apresentada na Figura 6.

7. Ligar a canula ou cateter do paciente. Irrigar o sistema para retirar o sangue da canula ou do cateter.

8. Efetuar a reposicao a zero e a calibragdo do transdutor de acordo com as instrucées do fabricante.

ATENGAO: aguarde, aproximadamente, um minuto até o sistema estabilizar. Também deve ser efetuada uma inspegéo visual quanto
a existéncia de fugas. Trinta minutos apés a instalacao e posteriormente, de forma regular, verificar o sistema quanto a pressao
adequada do saco de infuséo, taxa de fluxo e fugas. Quaisquer fugas pequenas podem causar uma representacao incorreta da taxa
de fluxo real através do cateter.

SECGAO D - COLHEITA DE AMOSTRAS DE SANGUE COM SAFEDRAW™
Instrucbes para a colheita de sangue utilizando os sistemas Safedraw™ com transdutores descartaveis ou reutilizaveis, com ctpulas
(consulte as Figuras 9 e 10).

ATENGAO: nio utilizar uma agulha hipodérmica para penetrar o septo.

1. Abrir a tampa de protecao articulada do septo de colheita de amostras. Limpar a superficie do septo com alcool ou Betadine.
2. Rodar o manipulo da torneira com a seringa com limitagao de volume fixada na posicao “Desligada” ao transdutor.
3. Puxar a seringa para tras até entrar em contacto com os batentes incorporados. Rodar a torneira para a posicao “Desligad

na

«  Permitir a monitorizagéo da pressao arterial
«  Odispositivo embalado com Safedraw™ fornece um sistema fechado para colheita de amostras de sangue e monitorizacao
da pressao.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco e seco longe da luz solar direta.

ESTERIL e ndo pirogénico em embalagens fechadas e sem danos. Apenas para uma Unica utilizagao. Verifique a integridade da
embalagem individual antes de qualquer utilizacdo. Apos a utilizacao, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os
protocolos padrdo para eliminacao de residuos. Nao reesterilize.

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

A reutilizagdo pode levar a infegao ou outra doenca/lesao.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.

Para obter informagées sobre novas encomendas ou assisténcia, contacte o representante local.

ESPECIFICACAO

Tensao de excitagao CCde4Va8VRMS
Frequéncia de excitacao CCa5KHz
Impedancia de excitacdo >200 ohms
Impedancia do sinal <3000 ohms
Mudanca de fase entre excitagdo e sinal <50

Sensibilidade nominal 5 wV/V/mmHg

Limite de desequilibrio a+75 mmHg apds o teste de choque de meia onda sinusoidal

Desvio do zero 2mmHg/4 h
Desvio do coeficiente térmico 0,3 mmHg/°C
Sensibilidade do coeficiente térmico 0,1%/°C

diregdo do paciente.

4. O septo pode agora ser penetrado com a agulha segura, TA-BPN ou dispositivo de transferéncia direta, TA-STV para retirar a
amostra de sangue. (Avancar para a seccao adequada e, em seguida, para o Passo 5.)
ATENGAO: Podem ser utilizadas seringas Luer Slip, pelo que deve ter cuidado para garantir que a seringa nao se desloca da
agulha segura durante a remogao. Para remover a agulha segura e a seringa do septo, segurar a protegao da agulha segura com
uma méo e remover cuidadosamente o conjunto de agulha/seringa.

Utilizar um modelo de agulha segura TA-BPN

a. Apertar firmemente qualquer seringa de colheita de sangue na agulha segura (consulte a Figura 10).

b.  Alinhar a agulha segura com o septo e empurrar a agulha segura completamente para o interior do septo.

NOTA: certificar-se de que os arcos em ambos os lados da protecao da agulha estao alinhados com as extensoes Luer do
septo. Isto permite que a agulha segura seja completamente inserida no septo.

c. Aspirar a amostra de sangue para a seringa de amostra. Se a colheita de sangue for dificil, puxar o émbolo da seringa
lentamente. Se continuar a sentir dificuldades, verificar se existe alguma oclusao do cateter ou da canula.

d. Pararemover aagulha segura e a seringa de colheita de amostras do septo, puxar lentamente o conjunto de agulha/seringa
para fora do septo, segurando, simultaneamente, a cobertura da agulha. Quando a agulha estiver, aproximadamente, a
meio, sera sentida uma ligeira resisténcia. Neste momento, puxar ligeiramente o émbolo da seringa para tras e, em seguida,
retirar o conjunto de agulha/seringa do septo, rodando ligeiramente o conjunto no sentido dos ponteiros do relégio e
puxando para tras. O processo acima descrito permitira que a pressao residual na seringa se equilibre e impeca a formacao
de sangue na ponta da agulha ou na parte superior do septo.

e. Limpar a superficie do septo com élcool ou Betadine e tapar o septo.

f.  Para transferir o sangue para um tubo de vacuo, pressionar o conjunto da agulha da seringa que contém o sangue para o
tampao do tubo de vacuo. A agulha segura penetrara o tampao do tubo de véacuo.

ATENCﬂO: ao remover a agulha segura, retirar lentamente para garantir que o tampéo de vacuo néo ¢ puxado juntamente
com a agulha segura.

UTILIZAR O DISPOSITIVO DE TRANSFERENCIA DIRETA, MODELO TA-STV

0O modelo TA-STV permite a transferéncia direta de sangue do septo para o tubo de vacuo.

ATENGAO: NAO deixar o dispositivo de transferéncia direta, modelo TA-STV, no septo ap6s a conclusio da colheita de amostras.
Se o fizer, pode contaminar a linha do paciente ou permitir a saida de sangue do sistema.

a. Inserir o TA-STV no septo. Certificar-se de que os arcos da agulha segura estao alinhados com as extensoes Luer do septo.
NOTA: O TA-STV tem de ser inserido no septo antes de um tubo de vacuo ser colocado no recipiente do tubo ou, caso
contrario, o vacuo é perdido.

b. Inserir o tubo de vacuo na extremidade do recipiente do TA-STV. A quantidade correta de sangue sera colhida para o
tubo através do vacuo. Retirar o tubo de vacuo.

c.  Seforem necessarias amostras adicionais, pressionar os tubos de vacuo, um de cada vez, para a extremidade do
recipiente do TA-STV.

d. Depois de remover o tltimo tubo de vacuo, remover o TA-STV do septo de colheita de amostras, puxando-o para cima
até sentir uma ligeira paragem e, em seguida, rodar para o remover e eliminar.

ATENGAO: NAO puxar o émbolo da seringa com limitacdo de volume para tras com a torneira de reposicao
a zero na posicao “Desligada” para o transdutor. Se o fizer, pode ocorrer a entrada de ar na seringa. NAO
encher a seringa com limitacao de volume rodando a torneira a qual a seringa esta ligada na posicao
“Desligada” para o paciente e aspirando, a nao ser que o dispositivo de irrigacao rapida esteja aberto para permitir o fluxo
de fluido a partir do saco de solucao salina. Se nao ativar o dispositivo de irrigacao, pode danificar o transdutor.

5. Voltar a infundir o sangue restante para o paciente e irrigar com solugéo salina seguindo os seguintes passos:

a. Rodar o manipulo da torneira com a seringa com limitagao de volume fixada na posicao “Desligada” para o transdutor.

b. Empurrar totalmente o émbolo da seringa com limitagao de volume.

c. Rodar o manipulo da torneira para a posicao “Desligada” para a seringa com limitagao de volume.

d. Proceder airrigagao rapida, conforme necessario, para purgar qualquer resto de sangue nos tubos e no septo.
ATENGAO: para aplicagdes neonatais e pediatricas, nao efetuar a irrigacao rapida, para evitar a sobrecarga de fluido.
Utilizar uma seringa separada para irrigar e registar a quantidade infundida de acordo com o protocolo do hospital.

6. Limpar a superficie do septo com élcool ou Betadine e tapar o septo.

7. Verificar e monitorizar a forma de onda da presséo.
ATENGAO: evite a ifrigacao de bolhas de ar ou coagulos contidos no cateter ou canula de volta para o paciente, assegurando que a
linha de monitorizacao fica completamente cheia de liquido e permitindo que uma pequena quantidade de sangue flua novamente
através da canula antes de efetuar a ligacao da linha de pressao.

COMPLICAGOES
Os riscos associados a utilizacdo deste produto incluem:

SEPTICEMIA/INFECAO

As culturas positivas podem resultar da contaminacao do sistema de pressdo. O aumento do risco de septicemia e bacteremia foi
associado a colheita de amostras de sangue, fluidos de infusao e trombose relacionada com o cateter.

EMBOLIA GASOSA

O ar pode entrar no sistema e, em ltima anélise, no paciente através das torneiras deixadas abertas inadvertidamente devido a uma
desconexao acidental do sistema de monitorizagao ou da irrigacao de bolhas de ar residuais para o paciente.

CATETER OBSTRUIDO E FLUXO RETROGRADO
Se um sistema irrigado nao estiver adequadamente pressurizado em relacao a pressao arterial do proprio paciente, pode ocorrer um
fluxo retrogrado, bem como a obstrucao do cateter.

INFUSAO DE FLUIDOS DE CONCENTRAGAO MOLECULAR ELEVADA
Se for pratica do seu hospital realizar estas infusdes através da linha de pressao, recomendamos que todos os componentes do
sistema sejam substituidos por componentes estéreis novos depois de a infuséo ter sido concluida.

INFUSAO EXCESSIVA
Pode ocorrer a infusao excessiva de fluidos no paciente se a pressao do saco for superior a 300 mmHg. Isto pode resultar numa
sobrecarga de fluido e/ou num aumento potencialmente nocivo da pressao arterial.

LEITURAS DE PRESSAO ANORMAIS
As leituras de pressao podem mudar de forma rapida e drastica devido a perda de calibracao adequada, ligagoes soltas, ar no
sistema e desvio ou alteracao de zero.

Para obter mais informagées relativas as complicagoes, contacte o seu representante local.

CONTRAINDICAGOES

«  Nao utilizar um dispositivo de irrigacao quando monitorizar pressées intramusculares ou intracranianas.

«  Nao utilizar os transdutores Meritrans DTXPlus™ com monitores de pressdo néo isolados.

« Nao utilizar para a monitorizagao da pressao auricular esquerda sem um filtro de eliminagao de ar entre a canula e o transdutor
antes da irrigagao.

« Nao utilizar sem uma bomba de infusao de fluidos mecanica (para DT-NN e DT-NNV).

BENEFICIOS CLINICOS

Sensibilidade a luz <2 mmHg a 3000 velas

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugées de utilizagdo

Utilizagao tnica

Nao reesterilizar

Atengao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao de um
médico.

Atencao

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Apirogénico

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

X

Esterilizado com éxido de etileno

Dispositivo médico

OB

Sistema de barreira estéril individual
ou ou
Sistema de barreira estéril individual com embalagem protetora no interior

Cc
5

Identificador de dispositivo tinico

DEHP

DIBP | Nao contem DEHP, DIBP, DBP e BEP

BBP

Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhacao

Condicional para RM

Ensaios néo clinicos demonstraram que o dispositivo é Condicional para RM. De acordo com a
norma ASTM F2503-13, um item de utilizacao condicional para RM tem uma seguranca demonstrada
no ambiente de RM, dentro das condic¢es definidas. Um paciente com este dispositivo pode ser
submetido a um sistema de RM de forma segura nas seguintes condigoes:

«  Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

«  Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

+  Otransdutor e o cabo ndo deverdo entrar em contacto com o paciente durante o funcionamento

do sistema de RM
+  Otransdutor e o cabo nado deveréao ser montados no paciente.

« O transdutor e o cabo néao deverédo ser colocados no interior do sistema de RM durante o
funcionamento do mesmo.

- E permitida a presenca do transdutor e do cabo na sala do sistema de RM, contudo, estes
nao deverdo estar em funcionamento nem ligados a um sistema de monitorizacao durante o
procedimento de IRM

As informagdes aqui fornecidas devem ser utilizadas em conjunto com as politicas da sua instituicdo

para avaliar os riscos para os pacientes e operadores ao utilizar transdutores Meritrans num

ambiente de RM.

Consulte as Instrugoes de Utilizacao

Para obter uma cépia eletronica digitalize o cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu e introduza
01D de IFU. Para obter uma cépia impressa, contacte o Servico de Apoio ao Cliente dos E.U.A. ou
daUE.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de catédlogo

Codigo de lote
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Meritrans DTXPlus™

Conjuntos descartaveis de
transdutores de pressao Sistema de
amostragem de sangue Safedraw™

INSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO
Este conjunto contém o(s) transdutor(es) de pressao Meritrans DTXPlus™ e pode conter ainda o sistema de amostragem de sangue
Safedraw™. Como as configuraces de preferéncia do cliente variam conforme a instituicao, é da responsabilidade de cada uma

erpoliticas e proced especificos que regem o uso do conjunto, incluindo medidas de seguranca que complementem

outras medidas descritas nesta folha de instru¢des. A Segao A descreve os transdutores Meritrans DTXPlus com ou sem o
Safedraw™. A Sec¢ao B descreve a utilizagdo da tampa de vedacao EasyVent™. A Se¢ao C descreve conjuntos Safedraw padronizados.
A Secao D descreve a amostragem de sangue com o uso do Safedraw.

USO PREVISTO

Otransdutor descartavel de presséo arterial Merit (DTX) € destinado ao monitoramento da pressao arterial invasiva. O kit descartavel
de monitoramento de pressao arterial (DTX Kit) que acompanha o modelo de amostragem de sangue Safedraw possibilita que o
sangue seja coletado do paciente sem que ele seja exposto ao ambiente externo (amostragem de sangue de loop fechado).

USUARIO/PACIENTE/USO CLINICO

Usuario: Enfermeiros, clinicos e médicos qualificados
Paciente: Aplicacoes pediatricas e adultas

Uso clinico: Hospitais e ambientes clinicos apropriados

SECAOA
A familia de transdutores Meritrans DTXPlus consiste em cinco modelos de limpeza (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV e DT XO) e um
modelo sem limpeza (TNF-R).

Os modelos DT-XXV e DT-NNV contém furos arejados na estrutura do transdutor e sao parecidos com os modelos DT-XX e DT-NN.

Os modelos DT-XX e DT-XXV apresentam um atuador em clipe azul de limpeza rapida e uma torneira redutora, como mostra a
Figura 1. Para manter a paténcia do cateter, o dispositivo de limpeza integral distribui uma vazéo (nominal) continua de 3 mL/h com
pressao diferencial de 200 mmHg (presséo da bolsa de infusdo menos a pressao fisiolégica média monitorada). O dispositivo de
limpeza também incorpora uma valvula de seguranca para excesso de pressao, o que evita que a pressao do transdutor ultrapasse
aproximadamente 7000 mmHg. A valvula joga o excesso de liquido com seguranca de volta para a bolsa de infusao, mantendo um
trajeto vedado e estéril. Os atuadores de limpeza rapida Merit (com clipe ou lingueta) sdo praticos no preenchimento de liquido,
remocao de bolhas e limpeza rapida.

0O modelo DT-XO é semelhante ao DT-XX e ao DT-XXV com vazao nominal de 3 mL/h, mas néo tem uma torneira redutora.

Os modelos DT-NN e DT-NNV (vazao nominal de até 30 mL/h) para aplicagoes neonatais. Contém uma torneira redutora integral
como os modelos DT-XX e DT-XXV, mas o atuador em clipe tem cor amarela. USE SOMENTE COM UMA BOMBA MECANICA DE
INFUSAO DE LiQUIDO. A real taxa de infusdo continua para o monitoramento neonatal é determinada pelo médico e controlada
por uma bomba de infusdo mecanica. A limpeza rapida com o dispositivo de limpeza em aplicacdes neonatais deve ser realizada
somente como parte do procedimento inicial de preenchimento de liquido e remocao de bolhas. Apds a coleta de sangue ou a
administracao de medicamentos, a limpeza deve ser realizada manualmente, com uma seringa que controla precisamente a infusao
de liquidos. A taxa de limpeza rapida varia conforme o tipo de conjunto de administracao e o comprimento e o diametro de limen
do tubo de pressao que acopla o transdutor ao paciente.

ATENGAO: as perfuracdes arejadas na estrutura dos transdutores modelos DT-XXV e DT-NNV para fins de reinicializagao e calibragdo
nao devem ser obstruidas.

O modelo TNF-R nao tem um dispositivo de limpeza, atuador de clipe/lingueta nem torneira redutora. Deve ser fornecido em um
conjunto com dispositivo separado de vazao/limpeza da linha.

ATENCAO: a tampa D (transparente de vedacéo) deve ser fornecida com o TNF-R. Nao pressione em excesso a tampa D, pois pode
deformar o conector macho do TNF-R e impedir a conexdo de outros componentes.

PROCEDIMENTOS DE PREPARACAO
Use técnicas de assepsia e a preparacao apropriada ao manusear o dispositivo. Verifique se todas as conexdes estdo seguras e se a
torneira esta na direcao correta.

ATENGAO: aperte todas as conexdes antes de usar. Nao aperte em excesso as conexdes para ndo causar rachaduras que geram
vazamentos, embolia gasosa, refluxos sanguineos ou perdas da onda de presséo.

Todas as portas laterais das torneiras sao protegidas por tampas arejadas, que devem permanecer no lugar até que o sistema seja
preparado. As tampas arejadas devem ser sempre substituidas por tampas nao arejadas, a menos que haja tampas de vedacao
EasyVent™. Para ver mais instrugdes, consulte a Se¢ao B.

ATENGAO: os transdutores descartaveis proporcionam um Ginico modo de isolamento elétrico por meio de diafragma, lacuna de ar,
gel de isolamento ou alguma combinagéo das opgoes acima, e ndo sao recomendados para uso com monitores de pacientes sem
isolamento. Se houver davidas sobre as caracteristicas de isolamento de seu monitor, consulte 0 manual de manutencao do monitor
ou entre em contato com o fabricante.

CONEXAO ENTRE TRANSDUTOR E CABO DE INTERFACE
Para conectar o transdutor com o cabo de interface reutilizavel, alinhe as setas do conector e encaixe-os a0 mesmo tempo (veja
aFigura 2).

ATENGAO: deixar de usar um cabo de interface Merit pode resultar na interrupgao do sinal. Sempre teste o cabo reutilizavel antes
de usar.

CONJUNTO DE PREENCHIMENTO IV (VEJA AS FIGURAS 3, 4E 5)
As instrugdes a seguir se aplicam a equipos IV com camaras de micro ou macrogotejamento em configuragdes de linha Unica.

2.

4.

5.

Prepare a solugao de limpeza estéril em uma bolsa de solu¢ao nao arejada conforme a prescricdo médica.

Para retirar o ar da bolsa da solucao, insira o conjunto IV na bolsa da solucao e gire a bolsa para baixo para facilitar a saida do
ar acumulado pelo conjunto. Abra o regulador de fluxo e pressione levemente a bolsa IV até que o ar seja forcado a passar
pela camara de gotejamento

NOTA: eliminar o ar da bolsa da solucao evita que ele entre no sistema de monitoramento quando a solugdo é expelida ou
quando a bolsa é invertida.

Feche o regulador de fluxo e pressione levemente a bolsa para que a solugéo entre na camara de gotejamento (encha até 1/3
do volume, ja que o nivel aumenta quando a bolsa é pressurizada). Coloque a bolsa no manguito de pressao e a pendure no
suporte IV.

ATENGAO: se a camara de gotejamento for completamente enchida, a canula serd submersa na solugéo, e a contagem de gotas
(determinacao da vazdo) nao sera possivel. Com uma pressao diferencial de 200 mmHg (pressao da bolsa menos a pressao
fisiologica média monitorada), 2 a 4 gotas por minuto de um equipo de administracao IV microgotejamento ou 2 a 4 gotas a
cada trés minutos de um equipo macrogotejamento sao iguais a uma vazao de 2-4 mL/h.

NOTA: para minimizar a formacao de bolhas de ar, encha o sistema de monitoramento por gravidade sem pressurizar a bolsa.
Abra o regulador de fluxo e encha o equipo IV por gravidade. Bata levemente no equipo IV para eliminar as bolhas
acumuladas. Feche o regulador de fluxo.

Acople o equipo IV cheio ao sistema de monitoramento. E possivel encher o conjunto do transdutor por dois métodos:
enchimento manual ou automatico. Escolha o método para ver mais instrugoes.

PARA OS MODELOS DT-NN E DT-NNV, SIGA ESTAS ETAPAS.

6.

Conecte o equipo IV a bomba de infusdo mecanica apropriada. Se a bomba usar um cassete, conecte o tubo ao sistema de
cassete. Todas as buretas da linha devem ser usadas entre o equipo IV e a bomba de infuséo, de acordo com os padrées,

as politicas e os procedimentos do seu hospital. Se outros componentes, como filtros de particulas ou de eliminagao de ar,
forem usados, faca as conexdes necessarias. Neste momento, este sistema de tubulagéo IV deve permanecer desconectado
da tubulacao do transdutor/dispositivo de limpeza.

Conecte o transdutor (veja a Figura 4) ao sistema de tubulacao IV. Abra o regulador de fluxo. Configure a bomba como
“limpeza” ou em uma taxa de infusao que permita que o liquido encha completamente o equipo, a tubulacao da bureta e o
sistema de cassete. Assim que forem preenchidos, feche o regulador de fluxo.

NOTA: encher com liquido e eliminar bolhas do sistema de tubulacao IV antes de fazer a conexao com o transdutor/dispositivo
de limpeza possibilita um enchimento mais rapido e sem bolhas do transdutor, torneiras e tubo de presséo.
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METODO MANUAL DE ENCHIMENTO DO CONJUNTO DO TRANSDUTOR
ATENGAO: ndo toque o transdutor com objetos metdlicos, como pincas hemostaticas, para eliminar bolhas de ar. Isso pode danificar
o transdutor.

1. Com o manguito de pressao ainda vazio, segure o transdutor na vertical com a torneira redutora virada para cima. Abra
o regulador de fluxo no equipo IV e aperte o atuador em clipe para que a solugao encha completamente o sistema de
monitoramento. Em conjuntos Safedraw™, verifique se o cilindro da seringa de volume restrito esta completamente
pressionado no momento de encher o sistema. A porta lateral da torneira deve ser preenchida e esvaziada.
NOTA: como o transdutor enche pela gravidade, verifique se a bolsa esta em um nivel mais alto do que o transdutor e o sistema
de monitoramento.

2. Toque o transdutor na palma da mao aberta e, ao mesmo tempo, aperte o atuador em clipe para eliminar o ar da camara do
transdutor (veja a Figura 6).
NOTA: néo toque o transdutor com objetos metalicos, como pingas hemostaticas, para eliminar bolhas de ar, pois isso pode
danificar o transdutor.

3. para ji fed ') Depois que a solucéo ¢ colocada no tubo de presséo, a seringa de volume restrito e a porta
lateral da torneira acoplada passam pelo processo de eliminagao de bolhas; isso acontece quando vocé gira a torneira acoplada para
a posicao “Desativado” do transdutor. Puxe levemente de volta e preencha a seringa de volume restrito com a solucéo do tubo de
pressao até que haja contato com a tampa da seringa incorporada. Gire o conjunto para que a ponta da seringa aponte para cima.
Bata levemente na seringa para que o ar acumulado saia na direao da ponta do conector, depois pressione o émbolo da seringa,
forcando a saida do ar acumulado e da solugdo para a linha do paciente. Gire a torneira acoplada para a posi¢ao “Desativado” na
direcdo da seringa de volume restrito.
ATENGAO: NAO faca a limpeza enquanto a linha do paciente esta conectada ao cateter ou a canula. O ar pode chegar ao
paciente. Para os métodos manual ou automatico de enchimento do transdutor.

4. Ative o dispositivo de limpeza rapida para limpar o ar da linha do paciente.

5. Verifique se as bolhas foram eliminadas de todas as partes cheias de liquido do sistema de monitoramento. Pressurize a
bolsa de infusdo em 300 mmHg. Se as bolhas permanecerem na camara do transdutor, faca outra limpeza usando a técnica
mostrada na Figura 6.

METODO AUTOMATICO DE ENCHIMENTO DO CONJUNTO DO TRANSDUTOR

O transdutor Meritrans DTXPlus™ enche (geralmente sem bolhas) em cerca de cinco minutos.

1. Coloque o transdutor no suporte (TBG) ou outros suportes que sustentem o transdutor na posi¢do vertical (veja a Figura 7b).

2. Pressurize 0 manguito em 300 mmHg e verifique se a cdmara de gotejamento do equipo nao fica preenchida totalmente
durante a pressurizacao, pois isso impede a leitura da vazao. Abra o regulador de fluxo. O transdutor enche automaticamente.

3. Retorne em cinco minutos para verificar se ha bolhas no transdutor e faca a limpeza para preencher o restante do conjunto de
monitoramento. Bata levemente enquanto aperta o atuador em clipe para remover possiveis bolhas de ar (veja a Figura 6).

PRENDER O CONJUNTO DO TRANSDUTOR (veja a Figura 7)

1. Substitua todas as tampas arejadas das portas laterais das torneiras por tampas nao arejadas (vedagao). Se a porta lateral tiver
uma tampa de vedagao EasyVent™, em vez de substitui-la, basta aperta-la para que fique na posicao nao arejada. (Consulte
asecao B.)

2. Monte o transdutor em um suporte (veja a Figura 7b) ou diretamente no braco do paciente (veja a Figura 7a) com a porta
inicial no nivel médio do coragéo.

ATENGAO: O sistema de amostragem de sangue Safedraw™ nao deve ser montado no paciente.

Ha diversos modelos de conjuntos de transdutor que podem ser montados tanto no suporte IV como no paciente. Os nimeros
de modelos desses conjuntos costumam terminar em “M” ou “SM”. Quando montados nos pacientes, é necessario ter cuidado,
pois os movimentos do corpo paciente podem acabar ligando acidentalmente o dispositivo de limpeza.

0O atuador em clipe de limpeza rapida da Merit foi desenvolvido exclusivamente para minimizar esse risco, pois o Unico meio de
ativa-lo é apertando o atuador com dois dedos. Entretanto, é necessario tomar as devidas precaugées.

3. Conecte o sistema de monitoramento com a canula ou o cateter do paciente. Limpe o sistema para remover o sangue da

céanula ou do cateter.
ATENGAO: para evitar levar bolhas de ar ou coagulos de sangue no cateter ou na canula de volta ao paciente, verifique se o
sistema de monitoramento esta completamente cheio de solugao e deixe que uma pequena quantidade de sangue passe pela
canula antes de fazer a conexao da linha de pressao. Para o monitoramento de pressao do atrio esquerdo, instale um filtro de
eliminagdo de ar entre a canula e o transdutor antes de fazer a limpeza.

4. Emdiversas instalagdes de transdutor, um sistema de codificagdo por cor é usado para identificar as informagoes apropriadas
do monitor. Os rétulos de codificacao por cor estao disponiveis. Afixe os rétulos apropriados ao TBG ou ao cabo de
monitoramento mais préximo a cada transdutor.

Vermelho (“ARTERIAL”) = Pressao arterial
Azul (“PVC”) = Pressao venosa central
Amarelo (“PA”) = Pressao arterial pulmonar
Branco (“PAE”) = Pressao do atrio esquerdo
Branco (Em branco) = Outro tipo de pressao

INICIO E CALIBRACAO

1. Faga o balanceamento inicial do sistema de monitoramento conforme a pressao atmosférica e calibre o transdutor de acordo

com as instruges do fabricante do monitor.
NOTA: Recomenda-se que a torneira tridirecional mais préxima ao transdutor esteja colocada no nivel médio do coracao e seja
usada exclusivamente para fins de inicializacdo. O transdutor pode ser arejado com rapidez e facilidade conforme a pressao
atmosférica; para isso, gire a torneira no sentido anti-horario (ou seja, “Desativado” voltado para a linha do paciente) e remova a
tampa nao arejada da porta inicial. Se houver uma tampa de vedagao EasyVent™, em vez de remové-la, afrouxe-a até a posicao
arejada (Segao B).

2. Gire a torneira no sentido horario (ou seja, “Desativado” voltado para a porta lateral de inicio) e insira a pressdo do paciente no
transdutor. Veja a qualidade da onda.

3. Aguarde cerca de um minuto para que o sistema seja equilibrado, depois verifique se o dispositivo de limpeza esta
funcionando corretamente. Faca uma contagem de gotas para verificar se a vazao esta em cerca de 3 mL/h. Faca também uma
inspegdo visual em busca de possiveis vazamentos. Depois de trinta minutos da instalagao e de tempos em tempos, verifique
se 0 sistema apresenta a pressao correta da bolsa, vazdo, nivel inicial e zero vazamento. Qualquer vazamento, por menor que
seja, pode levar a uma leitura imprecisa da vazao. Se houver suspeitas de fluxo zero, ou seja uma leitura anormal, reposicione
o transdutor e zere-o novamente. Se o problema persistir, troque o transdutor. Depois de cada limpeza rapida, recomenda-se
confirmar novamente a vazao.

4. Recoloque a tampa de vedacdo e feche a torneira na dire¢do da porta lateral. Se a porta lateral tiver uma tampa de vedacao
EasyVent™, em vez de substitui-la, basta aperta-la para que fique na posicao nao arejada (Segéo B).

5. (Somente para DT-NN e DT-NNV) Configure uma bomba de infusao mecanica na vazao desejada, conforme a prescri¢ao
médica.
ATENCRO: se for observada uma curva mais achatada, é possivel que haja diversos fatores, incluindo, mas ndo somente:
+  Torneiras mal posicionadas
«  Arnalinha de monitoramento, cateter ou canula
«  Conexoes soltas
+  Monitor calibrado incorretamente
«  Coagulos de sangue no cateter, canula ou cabo de monitoramento
+  Cateter ou canula posicionados contra uma parede arterial
AVISO
As leituras anormais de pressao devem ser correlacionadas a manifestagdes clinicas do paciente. Caso contrario, use uma fonte
de pressao conhecida ou calibrada para verificar se o transdutor esta funcionando.
As torneiras devem estar posicionadas a 90° na posicao “Desativado”. Nao as posicione a 45° até chegar a posicao “Desativado’,
pois essa é uma imprecisao que pode gerar contaminagao, refluxo sanguineo ou embolia gasosa.
O dispositivo de limpeza e a camara de gotejamento nao sao sistemas de distribuicao de liquidos precisos. Se a condi¢ao do
paciente demandar uma distribuicéo de liquido precisa, use uma bomba mecanica para impedir possiveis excessos de infusao
de liquido.
Equipamentos de comunicagao por RF devem ser mantidos a uma distancia de 30 cm (12 polegadas) do transdutor. Nao
empilhe nem coloque o transdutor perto de outros equipamentos de comunicacao. Fios elétricos e outros dispositivos
eletronicos podem afetar negativamente o desempenho EMC.
As emisses caracteristicas do transdutor o tornam viavel para uso em areas industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Nao
utilize em ambientes residenciais.

SECAOB

Instrugoes de uso da tampa de vedacao EasyVent™ que simplificam zerar o transdutor.

TORNEIRA REDUTORA DE ENCHIMENTO DE LiQUIDOS (veja a Figura 8)

1. Atampa de vedacao EasyVent™ costuma ser acoplada a tampa redutora na posicao arejada. Se ainda nao estiver nessa
posicéo, afrouxe a tampa até que gire liviemente (NAO RETIRE A TAMPA).

2. Ative o dispositivo de limpeza para preencher a porta lateral e permitir que o liquido saia pela tampa de vedacao EasyVent™.

3. Depois que o liquido for colocado, gire a torneira para “Desativado” na direcdo da porta lateral e aperte a tampa.

ZERAR O TRANSDUTOR

1. Gire a torneira para “Desativado” na direcao da linha do paciente e afrouxe a tampa de vedacao EasyVent™.
2. Zere o monitor e aperte a tampa.

3. Gire a torneira para “Desativado” na diredo da porta lateral de zeragem e reinsira a pressao do paciente.

REMOCAO/RECOLOCACAO DA TAMPA
1. Para acessar a porta lateral da torneira, afrouxe a tampa e retire-a.
2. Pararecolocar a tampa na porta lateral da torneira, basta encaixa-la de volta e aperté-la.

SECAO C (veja a Figura 9)

Os conjuntos Safedraw™ padronizados podem ser conectados a outros conjuntos de transdutores descartaveis ou domos do
fabricante.

ATENQI\O: os modelos de conjuntos Safedraw™ sao destinados para uso com cateteres arteriais curtos (até 6 cm). Usa-los com
cateteres de maior volume pode causar retencao de sangue diluido em heparina na linha do paciente e, por consequéncia, valores
laboratoriais imprecisos.

CONEXAO



1. Conecte o luer fémea da torneira tridirecional a extremidade distal do conjunto de monitoramento usado. Se o conjunto de
monitoramento usado estiver com um tubo de pressao acoplado, o tubo devera ser removido antes que o sistema Safedraw™
seja acoplado.

Encha a parte da cipula ou do transdutor conforme as instrugdes do fabricante.

Para encher o conjunto individual Safedraw™, primeiro encha o tubo de pressao e o septo de amostragem de sangue. Em
seguida, gire a torneira da seringa de volume restrito para “Desativado” na direcao do transdutor. Puxe levemente de volta

e preencha a seringa de volume restrito com a solucao do tubo de pressao até que haja contato com a tampa da seringa
incorporada. Gire o conjunto para que a ponta da seringa aponte para cima. Bata levemente na seringa para que o ar
acumulado suba pela ponta do conector Luer. Com a ponta da seringa ainda apontando para cima, pressione o émbolo de
volta, forcando o ar acumulado e a solucdo para a linha do paciente. Gire a torneira acoplada para a posicao “Desativado” na
direcao da seringa de volume restrito.

ATENGAO: NAO realize as etapas 3, 4 ou 5 enquanto a linha do paciente esta conectada ao cateter ou a canula. O ar
pode chegar ao paciente.

Ative o dispositivo de limpeza rapida para limpar o ar da linha do paciente.

Verifique se as bolhas foram eliminadas de todas as partes cheias de liquido do sistema de monitoramento.

Pressurize a bolsa de infusao em 300 mmHg. Se as bolhas permanecerem na camara do transdutor, faca outra limpeza usando
a técnica mostrada na Figura 6.

Conecte com a canula ou o cateter do paciente. Limpe o sistema para remover o sangue da canula ou do cateter.

Zere e calibre o transdutor de acordo com as instrucdes do fabricante.

ATENGAO: aguarde cerca de um minuto para o sistema equilibrar. Faca também uma inspecéo visual em busca de possiveis
vazamentos. Depois de trinta minutos da instalacdo e de tempos em tempos, verifique se o sistema apresenta a pressao correta
da bolsa de infusao, vazao e vazamentos. Qualquer vazamento, por menor que seja, pode acarretar a leitura incorreta de vazao
do cateter.

SECAO D - AMOSTRAGEM DE SANGUE SAFEDRAW
Instrucoes para a coleta de sangue com o uso de sistemas Safedraw™ com transdutores descartaveis ou reutilizaveis com ctpulas

(veja as Figuras 9 e 10).

ATENGAO: nio utilize uma agulha subcutanea para penetrar o septo.

1. Abraatampa protetora articulada pelo septo de amostragem. Limpe a superficie do septo com alcool ou iodopovidona.

2. Gire a torneira com a seringa de volume restrito com a posicao de “Desativado” na direcao do transdutor.

3. Puxe a seringa novamente até alcancar o ponto de resisténcia. Gire a posicao “Desativado” da torneira para o paciente.

4. Agora o septo pode ser penetrado com a agulha de seguranca, TA-BPN ou dispositivo de transferéncia direta, TA-STV para a
coleta de amostra de sangue. (Acesse a secao apropriada, depois a etapa 5.)
ATENGAO: E possivel usar seringas de bico luer-slip, mas é necessario ter cuidado para que elas nao se desconectem da agulha
de seguranca durante a remocao. Para remover a agulha de seguranca e a seringa do septo, segure o corpo da Agulha de
seguranga com uma das maos e, cuidadosamente, remova o conjunto de agulha/seringa.
Uso da agulha de seguranca - Modelo TA-BPN

a. Aperte com firmeza a seringa de amostragem de sangue a agulha de seguranca (veja a Figura 10).

b.  Alinhe a agulha de seguranga com o septo e a empurre totalmente na direcao do septo
NOTA: verifique se os arcos dos dois lados da protecao da agulha estéo alinhados com as extensoes luer do septo. Assim,
a agulha de seguranca fica completamente inserida no septo.

c.  Aspire aamostra de sangue para a seringa da amostra. Se for dificil aspirar o sangue, puxe devagar o émbolo da seringa
novamente. Se ainda assim for dificil, verifique se ha oclusées no cateter ou na canula.

d. Pararemover a Agulha de seguranca e a seringa de amostragem do septo, puxe devagar o conjunto de agulha/
seringa para longe do septo enquanto segura o corpo da agulha de seguranca. Quando a agulha estiver na metade do
trajeto, sera possivel sentir uma leve resisténcia. Neste ponto, puxe bem devagar o émbolo da seringa, depois remova
o conjunto de agulha/seringa do septo, girando-o no sentido horario, e puxe de volta. Pelo processo acima, a pressao
residual na seringa se equilibra e evita que o sangue se acumule na ponta da agulha ou no topo do septo.

e. Limpe a superficie do septo com élcool ou iodopovidona e tampe o septo.

f.  Para transferir sangue para um tubo evacuado, pressione o conjunto de agulha-seringa que contém sangue para a
tampa do tubo evacuada. A agulha de seguranca penetra a tampa do tubo evacuada.

ATENGAO: Ao remover a agulha de seguranca, faca uma extracéo lenta para que a tampa evacuada n&o saia junto com
aagulha de seguranca.
USO DO DISPOSITIVO DE TRANSFERENCIA DIRETA - MODELO TA-STV
Com o modelo TA-STV, o sangue é transferido diretamente do septo para o tubo evacuado.
ATENGAO: NAO deixe o dispositivo de transferéncia direta modelo TA-STV no septo ap6s concluir a amostragem. Isso pode
contaminar a linha do paciente ou possibilitar que o sangue vaze do sistema.

a. Insira o TA-STV no septo. verifique se os arcos da Agulha de seguranca estao alinhados com as extensoes luer do septo.
NOTA: 0 modelo TA-STV deve ser inserido no septo antes que um tubo evacuado seja colocado no receptaculo do tubo,
sendo o vacuo sera perdido.

b. Insira o tubo evacuado na ponta do receptaculo de TA-STV. Corrija a quantidade de sangue a ser drenada para o tubo
evacuado pelo vacuo. Remova o tubo evacuado.

c.  Se outras amostras forem necessarias, pressione um tubo evacuado por vez na ponta do receptaculo de TA-STV.

d. Depois que o ltimo tubo evacuado tiver sido removido, remova o TA-STV do septo de amostragem, empurrando-o para
cima até que vocé sinta uma leve parada, depois gire para fazer a remocao e o descarte.

ATENGAO: NAO puxe de volta o émbolo da seringa de volume restrito com a opgéo “Desativado” da torneira redutora
para o transdutor. Isso pode levar ar para a seringa. NAO encha a seringa de volume restrito girando a torneira a qual a
seringa esta conectada na posicao “Desativado” voltada para o paciente e fazendo a aspiragao, a menos que o dispositivo
de limpeza rapida seja aberto para possibilitar vazdo da bolsa de solucao salina. Deixar de ativar o dispositivo de limpeza
pode danificar o transdutor.

5. Reinjete o sangue remanescente no paciente e faca a limpeza com solucéo salina da seguinte forma:

a. Gire a torneira com a seringa de volume restrito com a posicao de “Desativado” anexada ao transdutor.

b. Empurre para baixo o émbolo da seringa de volume restrito.

c.  Gire a posi¢ao “Desativado” da torneira para a seringa de volume restrito.

d. Faca alimpeza rapida necessaria do sangue remanescente no tubo e no septo.

ATENGAO: Para aplicacées neonatais e pedidtricas, nao faca a limpeza rapida para evitar excesso de liquido, mas use uma
seringa separada para a limpeza e registre a quantidade injetada conforme o protocolo hospitalar.
6. Limpe a superficie do septo com élcool ou iodopovidona e tampe o septo.
7. Confira as ondas de pressao do monitor.
ATENGAO: para evitar levar bolhas de ar ou coagulos no cateter ou na canula de volta ao paciente, verifique se a linha de
monitoramento esta completamente cheio de liquido e deixe que uma pequena quantidade de sangue passe pela canula antes
de fazer a conexdo da linha de pressao.
COMPLICAGOES

Riscos associados ao uso deste produto:

SEPSE/INFECCAO
Culturas positivas podem ser resultantes da contaminagdo do sistema de pressao. O aumento dos riscos de septicemia e bacteremia
esta associado a amostragem de sangue, liquidos de infusao e trombose relacionada a cateteres.

EMBOLIA GASOSA
O ar pode penetrar no sistema e chegar ao paciente por meio de torneiras inadvertidamente deixadas abertas apos desconexao
acidental do sistema de monitoramento ou pela lavagem que leve bolhas de ar residuais até o paciente.

CATETER OBSTRUIDO E REFLUXO DE SANGUE
Se um sistema lavado nao for devidamente pressurizado em relacdo a pressao arterial do paciente, podera haver ocorréncias de
refluxo de sangue e obstrugao do cateter.

INFUSAO DE LIQUIDOS DE ALTA CONCENTRACAO MOLECULAR
Se uma das praticas de seu hospital for fazer as infusdes pela linha de presséo, recomendamos que todos os componentes do
sistema sejam trocados por novos componentes estéreis assim que a infusdo for concluida.

EXCESSO DE INFUSAO
O excesso de liquido pode ser injetado no paciente caso a pressao da bolsa seja superior a 300 mmHg. Isso pode acarretar excesso
de liquido e/ou um aumento possivelmente prejudicial da pressao arterial.

LEITURAS ANORMAIS DE PRESSAO
As leituras de pressao podem mudar de forma rapida e dréastica em razao da perda da calibracao correta, conexdes soltas, entrada
de ar no sistema e fluxo ou deslocamento zero.

Para obter informagdes mais detalhadas sobre as possiveis complicagoes, entre em contato com o representante local do dispositivo.

CONTRAINDICAGOES

«  Na&o use o dispositivo de limpeza para monitorar a pressao intramuscular ou intracraniana.

«  Na&o use transdutores Meritrans DTXPlus™ com monitores de pressdo sem isolamento.

«  N&o use para o monitoramento de presséo do atrio esquerdo sem um filtro eliminador de ar entre a canula e o transdutor,
antes de fazer a limpeza.

«  N&o use sem uma bomba de infusao de liquido mecanica (modelos DT-NN e DT-NNV).

BENEFICIOS CLINICOS

«  Permite monitorar a pressao arterial

«  Odispositivo que acompanha o Safedraw vem com um sistema fechado para monitoramento de amostras de sangue e de
pressao arterial.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene em local fresco, seco e protegido da luz solar direta.

Estéreis e nao pirogénicas em embalagem interna fechada e néao violada. Somente para uso Unico. Verifique a integridade da
embalagem individual antes de usar. Apos o uso, descarte o dispositivo em conformidade com os protocolos padréao para descarte
de residuos. Nao reesterilize.
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A vida util do dispositivo é de 72 a 96 horas com base na recomendagao do CDC e da Joint Commission Intl (JCI).
A reutilizagdo pode levar a infecgoes ou a outras lesdes/doencas.

Na UE, qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo que tenha ocorrido deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro aplicavel.

Para informagées sobre novos pedidos ou assisténcia, entre em contato com o representante local.

ESPECIFICACAO

Tensao de excitagao CC4Va8VRMS
Frequéncia de excitacao CCa5KHz
Impedancia de excitacdo >200 ohms
Impedancia de sinal <3000 ohms
Mudanca de fase entre excitagdo e sinal <5°

Sensibilidade nominal 5 wV/V/mmHg

Limite sem balanceamento a+75 mmHg apds teste de choque de meio-seno

Fluxo zero 2 mmHg/4 horas
Contrabalanceamento do coeficiente térmico 0,3 mmHg/°C
Sensibilidade do coeficiente térmico 0,1%/°C

Sensibilidade a luz <2 mmHg a 3000 pé-velas

Néo use se a embalagem estiver violada e consulte as instrucoes de uso

Uso tnico

Néo reesterilize

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

Atencao

Mantenha seco

Mantenha protegido contra exposicao a luz solar

Néo pirogénico

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD

Esterilizado por ¢xido de etileno

Dispositivo Médico

Sistema tinico de barreira estéril
ou
Sistema Unico de barreira estéril com embalagem protetora interior

Identificador Unico de Dispositivo

Né&o contém DEHP, DIBP, DBP nem BBP

Peca aplicada do tipo CF & prova de desfibrilacao

Condicional para RMN
Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo é condicional para RM. Conforme a ASTM
F2503-13, um item Condicional para RM é aquele que demonstra seguranca em ambientes de
ressonancia magnética dentro das condicoes estabelecidas. Um paciente com esse dispositivo pode
ser examinado com seguran¢a em um sistema de RM que atenda as seguintes condigoes:
«  Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior
«  Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m)

« O transdutor e o cabo nao devem fazer contato com o paciente durante a operacéo do sistema

«  Otransdutor e o cabo nao devem ser montados no paciente.
«  Otransdutor e o cabo ndo devem ser colocados dentro da abertura do sistema de RM durante

a operagao do scanner
« O transdutor e o cabo sdo permitidos na sala do sistema de RM, mas nao devem estar em
operagao ou conectados a um sistema de monitoramento durante o procedimento de RMN

As informagoes apresentadas aqui devem ser usadas com as politicas de sua instituicao para fins de
avaliacao de riscos para pacientes e operadores que usam transdutores Meritrans em um ambiente
de RM.
Consulte as Instrugoes de Uso
Para obter uma copia eletrénica, escaneie o codigo QR, ou visite o site www.merit.com/ifu e digite
IFU ID. Para obter uma copia impressa, telefone para o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA
ouda UE

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de catdlogo

Codigo do lote
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Wegwerpbare druktransductorsets
Safedraw™-systeem voor het
nemen van bloedmonsters

BRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUJVING

Deze set bevat Meritrans DTXPlus™-transductor(s) en kan het Safedraw™-systeem voor het nemen van bloedmonsters
bevatten. Aangezien de door de klant gekozen setconfiguraties per instelling verschillen, is het de verantwoordelijkheid van
de instelling om een specifiek beleid en procedures vast te stellen voor het gebruik van de set, inclusief veiligheidsmaatregelen,
als aanvulling op de maatregelen die in dit instructieblad worden beschreven. Sectie A beschrijft Meritrans
DTXPlus-transductors met of zonder Safedraw™. Sectie B beschrijft het gebruik van de EasyVent™-afsluitdop. Sectie C beschrijft
gestandaardiseerde Safedraw-sets. Sectie D beschrijft het nemen van bloedmonsters met behulp van Safedraw.

BEDOELD GEBRUIK

De wegwerpbare bloeddruktransductor (DTX) van Merit is bedoeld voor invasieve bloeddrukbewaking. De
wegwerpbare bloeddrukbewakingskit (DTX Kit) met het Safedraw-model voor het nemen van bloedmonsters
is bedoeld om bloedmonsters van de patiént te kunnen nemen zonder dat de patiént wordt blootgesteld aan
de buitenomgeving (gesloten-lussysteem voor nemen van bloedmonsters).

GEBRUIKER/PATIENT/KLINISCH
Gebruiker: Gekwalificeerde verpleegkundigen, cli

Patié

ci en artsen

t: Toepassing bij kinderen of volwassenen

Klinisch: Ziekenhuizen of geschikte klinische omgevingen

SECTIEA
De Meritrans DTXPlus-reeks transductors bestaat uit vijf spoelmodellen (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV en DT-XO) en één model
zonder spoelen (TNF-R).

De DT-XXV- en DT-NNV-modellen hebben een ventilatieopening in de transductorbehuizing en zijn vergelijkbaar met de DT-XX- en
DT-NN-modellen.

De DT-XX- en DT-XXV-modellen hebben een blauwe snelspoelactuator met klem en een afsluitkraan voor
nullen, zoals weergegeven in afbeelding 1. Om de doorgankelijkheid van de katheter te handhaven levert het
integrale spoelinstrument een continue (nominale) doorstroomsnelheid van 3 ml/uur met een drukverschil van
200 mmHg (druk van infuuszak minus de gemiddelde bewaakte fysiologische druk). Het spoelinstrument is ook
uitgerust met een overdrukklep om te voorkomen dat de druk op de transductor hoger wordt dan ongeveer
7000 mmHg. De klep voert overtollige vloeistof veilig af naar de infuuszak terwijl een afgesloten, steriel pad gehandhaafd wordt.
De snelspoelactuators (klem of treklipje) van Merit bieden gemak bij het vullen met vloeistof, het verwijderen van luchtbellen en
snel spoelen.

Het DT-XO-model is vergelijkbaar met de DT-XX- en DT-XXV-modellen met een nominale doorstroomsnelheid van 3 ml/u, maar dit
model heeft geen afsluitkraan voor nullen.

De DT-NN- en DT-NNV-modellen (nominale doorstroomsnelheid max. 30 ml/uur) zijn geschikt voor neonatale toepassingen.
Ze hebben een integrale afsluitkraan voor nullen zoals de DT-XX- en DT-XXV-modellen, maar de klemactuator is geel. ALLEEN
GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET EEN MECHANISCHE VLOEISTOFINFUUSPOMP. De werkelijke continue infuussnelheid
voor neonatale bewaking wordt bepaald door de arts en wordt geregeld door een mechanische infuuspomp. Snel spoelen
met het spoelinstrument bij neonatale toepassingen mag alleen worden uitgevoerd als onderdeel van de eerste keer
vullen met vloeistof en het verwijderen van luchtbellen. Spoelen na het nemen van bloedmonsters of het toedienen van
medicatie moet handmatig worden uitgevoerd met een spuit om de vloeistofinfusie nauwkeurig te regelen. De snelheid
van de snelle spoeling varieert afhankelijk van de toedieningsset, de lengte en de lumendiameter van de drukslangen die
de transductor aan de patiént koppelen.

LET OP: De DT-XXV- en DT-NNV-modellen met een ventilatieopening in de transductorbehuizing voor nul- en kalibratiedoeleinden
mogen niet worden geblokkeerd.

Het TNF-R-model heeft geen spoelinstrument, actuator met klem/treklipje of een afsluitkraan voor nullen en kan worden geleverd
in een set samen met een afzonderlijk inline doorstroom-/spoelinstrument.

LET OP: De D-dop (transparante afsluiter) kan worden meegeleverd met TNF-R. Draai de D-dop niet te strak aan, aangezien dit de
mannelijke Luer-aansluiting van de TNF-R kan vervormen en het aansluiten van andere onderdelen kan belemmeren.

INSTELPROCEDURES
Gebruik aseptische techniek en de juiste opstelling bij het gebruiken van het instrument. Controleer of alle aansluitingen goed
vastzitten en de hendels van de afsluitkranen in de gewenste richtingen staan.

LET OP: Draai alle aansluitingen vast voorafgaand aan het gebruik. Draai de aansluitingen niet te strak aan, aangezien dit de
aansluiting kan beschadigen en tot scheuren, lekken, luchtembolie, terugbloeding of verlies van drukgolfvormen kan leiden.

Alle zijpoorten van afsluitkranen worden beschermd door geventileerde doppen die op hun plaats moeten blijven totdat het
systeem gevuld is. Geventileerde doppen moeten altijd worden vervangen door niet-geventileerde doppen, tenzij het EasyVent™-
afsluitdoppen zijn. Zie sectie B voor meer instructies.

LET OP: Wegwerpbare transductors bieden één manier van elektrische isolatie via een diafragma, luchtopening, isolatiegel of een
combinatie van bovenstaande opties. Ze worden niet aanbevolen voor gebruik met niet-geisoleerde patiéntmonitoren. Raadpleeg
bij twijfel over de isolatiekenmerken van uw monitor de servicehandleiding van de monitor of neem contact op met de fabrikant
van de monitor.

VERBINDING TRANSDUCTOR, INTERFACEKABEL
Sluit de transductor aan op de herbruikbare interfacekabel door de pijlen op de connector uit te lijnen en deze tegen elkaar te
duwen (zie afbeelding 2).

LET OP: Als u geen interfacekabel van Merit gebruikt, kan het signaal verstoord worden. Test herbruikbare kabels altijd voor gebruik.

INFUUSSET VOOR VULLEN (ZIE AFBEELDING 3, 4 EN 5)
De volgende instructies zijn van toepassing op infuussets met micro- of macro-druppelkamers in configuraties met één lijn.
1. Bereid steriele spoeloplossing voor in een niet-geventileerde oplossingszak volgens het voorschrift van de arts.

2. Verwijder de lucht uit de oplossingszak door de infuusnaald in de oplossingszak te steken en de zak omlaag te draaien zodat de
lucht door de naald kan ontsnappen.
Open de rolklem en knijp voorzichtig in de infuuszak totdat er lucht in de druppelkamer
wordt geperst
OPMERKING: Door de lucht uit de oplossingszak te verwijderen voorkomt u dat lucht in het bewakingssysteem terechtkomt
als de oplossing op is of wanneer de zak wordt omgekeerd.

3. Sluitde rolklem en knijp voorzichtig in de zak om de oplossing in de druppelkamer te persen (ongeveer 1/3 gevuld omdat het
niveau stijgt wanneer de zak onder druk wordt gezet). Plaats de zak in de drukmanchet en hang deze aan de infuusstandaard.
LET OP: Als de druppelkamer volledig gevuld s, is de druppelcanule ondergedompeld in de oplossing en kan de druppeltelling
(bepaling van de doorstroomsnelheid) niet worden uitgevoerd. Bij een drukverschil van 200 mmHg (zakdruk minus gemiddelde
bewaakte fysiologische druk) komen 2-4 druppels per minuut van een infuustoedieningsset met micro-druppelkamer of 2-4
druppels per drie minuten van een infuusset met macro-druppelkamer overeen met een doorstroomsnelheid van 2-4 ml/uur.
OPMERKING: Om de vorming van luchtbellen te mini
de zak onder druk te zetten.

vult u het & door middel van zwaartekracht zonder

4. Open de rolklem en vul de infuusset met behulp van de zwaartekracht. Tik op de infuusset om opgesloten luchtbellen te
verwijderen. Sluit de rolklem.

5. Sluit de gevulde infuusset aan op het bewakingssysteem. Er zijn twee manieren om de transductorset te vullen: handmatig en
automatisch. Ga naar de geselecteerde methode voor meer instructies.

VOER DE VOLGENDE STAPPEN UIT VOOR DE DT-NN- EN DT-NNV-MODELLEN.

6. Sluit de infuusset aan op de juiste mechanische infuuspomp. Als de pomp een cassette gebruikt, sluit u de slang aan op het
cassettesysteem. Er kan een inline buret worden gebruikt tussen het infuus en de infuuspomp, in overeenstemming met

de normen, het beleid of de procedures van uw ziekenhuis. Als er andere onderdelen worden gebruikt, zoals filters voor het
verwijderen van deeltjes

of lucht, moeten de noodzakelijke verbindingen tot stand worden gebracht.

Dit infuusslangsysteem moet op dit moment losgekoppeld blijven van de slang van de transductor/het spoelinstrument.

7. Sluit de transductor (zie afbeelding 4) aan op het infuusslangsysteem. Maak de rolklem los. Stel de pomp in op “ontluchten” of
op een infuussnelheid waardoor de vloeistof de infuusset, de buretslang en het cassettesysteem volledig vult. Sluit de rolklem
nadat het vullen is voltooid.

OPMERKING: Het vullen met vloeistof en het verwijderen van luchtbellen uit het infuusslangsysteem voordat het op de
transductor/het spoelinstrument wordt aangesloten, zorgt ervoor dat de transductor, afsluitkranen en drukslangen sneller en
beter kunnen worden gevuld zonder luchtbellen.

HANDMATIG VULLEN VAN TRANSDUCTORSET
LET OP: Er mag niet met metalen voorwerpen zoals hemostaten op de transductor worden getikt om luchtbellen te verwijderen. Als
dit toch gebeurt, kan de transductor beschadigd raken.

1. Terwijl de drukmanchet nog steeds niet onder druk is gezet, houdt u de transductor
verticaal met de afsluitkraan voor nullen naar boven gericht. Open de rolklem
op de infuusset en knijp in de klemactuator om het bewakingssysteem volledig te vullen met oplossing. Bij Safedraw™-sets
moet u ervoor zorgen dat de behuizing
van de spuit met volumebeperking volledig wordt ingedrukt tijdens het vullen van het systeem. De zijpoort van de
afsluitkraan moet gevuld zijn en mag geen luchtbellen bevatten.

OPMERKING: Aangezien de transductor door de zwaartekracht wordt gevuld, moet u ervoor zorgen dat de zak hoger is dan
de transductor en het bewakingssysteem.

2. Tik met de transductor op uw open handpalm en knijp tegelijkertijd in de klemactuator om de lucht uit de transductorkamer
te verwijderen
(zie afbeelding 6).

OPMERKING: Er mag niet met metalen voorwerpen zoals hemostaten op de transductor worden getikt om luchtbellen te
verwijderen, omdat dit de transductor kan beschadigen.

3. (Alleen voor Safedraw™-sets) Nadat de drukslangen met oplossing zijn gevuld,
worden luchtbellen uit de spuit met volumebeperking en de zijpoort van de aangesloten afsluitkraan verwijderd door de
hendel van de aangesloten afsluitkraan “DICHT” te draaien naar de transductor. Trek de spuit met volumebeperking langzaam
terug en vul deze met oplossing uit de drukslangen tot er contact wordt gemaakt met de ingebouwde spuitstop. Draai de set
zodanig
dat de tip van de spuit omhoog wijst. Tik zo tegen de spuit dat de ingesloten lucht in de richting van de Luer-tip stijgt, druk
de zuiger vervolgens volledig terug in de spuit, waardoor de ingesloten lucht en oplossing in de patiéntlijn worden geperst.
Draai de hendel van de aangesloten afsluitkraan “DICHT” naar de spuit met volumebeperking.

LET OP: Voer het ontluchten NIET uit terwijl de patiéntlijn is aangesloten op de katheter of canule. Als u dit toch doet, kan er
lucht in de patiént terechtkomen. Dit geldt voor zowel het handmatig als het automatisch vullen van de transductor.

4. Activeer het snelspoelinstrument om alle lucht uit de patiéntlijn te verwijderen.

5. Inspecteer alle met vloeistof gevulde gedeelten van het bewakir n om te co
aanwezig zijn. Breng de infuuszak
op een druk van 300 mmHg. Als er luchtbellen in de transductorkamer achterblijven,
spoelt u deze opnieuw met behulp van de techniek die wordt weergegeven
in afbeelding 6.

of er geen luchtbellen meer

AUTOMATISCH VULLEN VAN TRANSDUCTORSET

De Meritrans DTXPlus™-transductor wordt in ongeveer vijf minuten gevuld (meestal zonder luchtbellen).

1. Plaats de transductor in een transductorhouder (TBG) of andere houders die
de transductor in een verticale positie houden (zie afbeelding 7b).

2. Breng de manchet op een druk van 300 mmHg en controleer of de druppelkamer van de infuusset niet volledig is gevuld
tijdens het onder druk brengen, omdat dit het aflezen van de doorstroomsnelheid belemmert. Open de rolklem.
De transductor wordt automatisch gevuld.

3. Wacht vijf minuten en controleer de transductor op luchtbellen; voer het spoelen uit om de rest van de bewakingsset te vullen. Tik
voorzichtig terwijl u in de klemactuator
knijpt om eventuele achtergebleven luchtbellen te verwijderen (zie afbeelding 6).

DE TRANSDUCTORSET VASTZETTEN (zie afbeelding 7)

1. Vervang alle geventileerde doppen op zijpoorten van afsluitkranen door
niet-geventileerde doppen (afsluiters). Als de zijpoort is voorzien van een
EasyVent™-afsluitdop, moet u de dop niet vervangen maar vastdraaien om
de niet-geventileerde stand te activeren. (Zie sectie B.)

2. Plaats de transductor op een houder (zie afbeelding 7b) of direct op de arm
van de patiént (zie afbeelding 7a) met de nulpoort van de transductor ter hoogte
van het midden van het hart.

LET OP: Het Safedraw™-systeem voor het nemen van bloedmonsters is niet bedoeld voor plaatsing op de patiént.
Verschillende transductorsets zijn ontworpen voor plaatsing op zowel een infuusstandaard als de patiént. Bij deze sets eindigt
het modelnummer op “M” of “SM". Bij plaatsing op de patiént moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen om ervoor te
zorgen dat een verandering in lichaamshouding van de patiént niet per ongeluk het spoelinstrument activeert.

De Merit snelspoelactuator met klem is speciaal ontworpen om dit risico te minimaliseren, omdat deze alleen kan worden
geactiveerd door de klemactuator met twee vingers samen te drukken. De voorzorgsmaatregelen worden echter nog steeds
aanbevolen.

3. Sluit het bewakingssysteem aan op de canule of katheter van de patiént. Spoel het systeem om bloed uit de canule of
katheter te verwijderen.

LET OP: Voorkom dat er luchtbellen of bloedstolsels in de katheter of canule naar de patiént spoelen door ervoor te zorgen
dat het bewakingssysteem volledig met oplossing gevuld is en door een kleine hoeveelheid bloed terug te laten stromen
door de canule voordat u de verbinding met de druklijn tot stand brengt. Voor het bewaken van de linkeratriumdruk moet een
luchtverwijderingsfilter tussen de canule en de transductor worden geplaatst voordat de transductor wordt gespoeld.

4. Als meerdere transductors zijn geinstalleerd worden kleurcodes gebruikt om
de juiste monitoringang te identificeren. Er zijn labels met kleurcodes beschikbaar.
Bevestig de juiste labels op de TBG of de bewakingslijn die het dichtst bij elke transductor zit.

Rood ('ARTERIEEL) = arteriéle druk
Blauw ('CVP') = centrale veneuze druk
Geel ('PA) = druk longslagader

Wit ('LAP') = linkeratriumdruk

Wit (blanco) = andere druk

NULLEN EN KALIBREREN
1. Stel het bewakingssysteem in op nul naar atmosferische druk en kalibreer
de transductor volgens de instructies van de fabrikant.

OPMERKING: Het wordt aanbevolen de driewegs afsluitkraan die zich het dichtst bij de transductor bevindt,
ter hoogte van het midden van het hart te plaatsen en uitsluitend te gebruiken voor nullen. De transductor
kan snel en eenvoudig worden ontlucht naar atmosferische druk door de hendel van de afsluitkraan linksom te
draaien (d.w.z. “DICHT” naar de patiéntlijn) en de niet-geventileerde dop van de nulpoort te verwijderen. Als een
EasyVent™-afsluitdop wordt gebruikt, verwijdert u deze dop niet, maar draait u deze los om de ventilatiestand
te activeren (sectie B).

2. Draai de hendel van de afsluitkraan voor het nullen rechtsom (d.w.z.“DICHT” naar de nulzijpoort) en laat de druk van de
patiént door naar de transductor. Controleer de kwaliteit van de golfvorm.

3. Laat het systeem ongeveer één minuut stabiliseren, controleer daarna of het spoelinstrument goed werkt. Voer vervolgens een
druppeltelling uit om
te controleren of de doorstroomsnelheid ongeveer 3 ml/uur bedraagt. Controleer ook visueel op lekkage. Controleer dertig
minuten na de installatie, en daarna periodiek, het systeem op de juiste zakdruk, de doorstroomsnelheid, het nulniveau
en controleer of er geen lekkages zijn. Lekkages, hoe klein ook, kunnen leiden tot onnauwkeurige waarden van de
doorstroomsnelheid. Als u nulverloop vermoedt, bijvoorbeeld een abnormale meetwaarde, positioneert u de transductor
opnieuw en stelt u de nulwaarde opnieuw in. Vervang de transductor als het probleem
zich blijft voordoen. Het wordt aanbevolen om na elke snelle spoeling
de doorstroomsnelheid opnieuw te bevestigen.

4. Vervang de afsluitdop en draai de afsluitkraan dicht naar de zijpoort. Als de zijpoort
is voorzien van een EasyVent™-afsluitdop, moet u de dop niet vervangen maar vastdraaien om de niet-geventileerde stand te
activeren (sectie B).

5. (Alleen voor DT-NN en DT-NNV) Stel de mechanische infuuspomp in op de gewenste doorstroomsnelheid, zoals
voorgeschreven door de arts.

LET OP: Als een gedempte golfvorm wordt waargenomen, kan dit het gevolg zijn van verschillende factoren, waaronder maar
niet beperkt tot:
«  Niet goed geplaatste afsluitkranen

+  Luchtin de bewakingslijn, katheter of canule

+  Losse aansluitingen

«  Onjuist gekalibreerde monitor

+  Bloedstolsels in katheter, canule of bewakingslijn

«  Katheter of canule tegen de wand van een bloedvat geplaatst

WAARSCHUWING
Abnormale drukwaarden moeten correleren met de klinische manifestaties van de patiént. Als dit niet het geval is, controleert
u of de transductor werkt met een bekende of gekalibreerde drukbron.



De hendel van de afsluitkraan moet in de 90°-stand staan voor de afgesloten stand. Plaats hem niet in de 45°-stand om de
afgesloten stand te bereiken, omdat dit onnauwkeurig is en kan leiden tot verontreiniging, terugbloeding of luchtembolie.

Het spoelinstrument en de druppelkamer zijn niet bedoeld als nauwkeurige systemen voor vloeistoftoediening. Als de
toestand van de patiént een nauwkeurige vloeistoftoediening vereist, moet een mechanische pomp worden gebruikt om
overinfusie van een vloeistof te voorkomen.

Apparatuur met RF-communicatie dient op een afstand van 30 cm (12 inch) van de transductor te worden gehouden. De
transductor moet niet worden gestapeld of dicht bij andere communicati uur worden Elektrische kabels en
andere elektronische apparatuur kunnen een negatieve invioed hebben op de EMC-prestaties.

De EMISSIEkenmerken van de transductor maken hem geschikt voor gebruik in industriéle gebieden en ziekenhuizen (CISPR 11
klasse A). Niet gebruiken in woonomgevingen.

SECTIEB
Instructies voor het gebruik van de EasyVent™-afsluitdop die het nullen van de transductor vereenvoudigt.

AFSLUITKRAAN VOOR NULLEN VULLEN MET VLOEISTOF (zie afbeelding 8)

1. De EasyVent™-afsluitdop is meestal in de geventileerde stand bevestigd aan de afsluitkraan voor nullen. Als dit niet het geval
is, draait u de dop los totdat deze vrij ronddraait (VERWIJDER DE DOP NIET).

2. Activeer het spoelinstrument om de zijpoort te vullen en laat vloeistof door de EasyVent™-afsluitdop naar buiten stromen.

3. Draai na het vullen met vloeistof de afsluitkraan “DICHT” naar de zijpoort en draai de dop vast.

TRANSDUCTOR NULLEN

1. Draai de afsluitkraan “DICHT” naar de patiéntlijn en draai de EasyVent™-afsluitdop los.

2. Nul de monitor en draai de dop vast.

3. Draai de afsluitkraan “DICHT” naar de nulzijpoort en laat de druk van de patiént weer door.

DOP VERWIJDEREN/VERVANGEN
1. Om toegang te krijgen tot de zijpoort van de afsluitkraan draait u de dop los en trekt u de dop eraf.
2. Om de dop weer op de zijpoort van de afsluitkraan te plaatsen klikt u de dop weer terug en draait u hem vast.

SECTIE C (zie afbeelding 9)
Gestandaardiseerde Safedraw™-sets kunnen worden aangesloten op wegwerpbare transductor- of dome-sets van andere
fabrikanten.

LET OP: Safedraw™-sets zijn bedoeld voor gebruik met korte arteriéle katheters (tot 6 cm). Gebruik bij katheters met een groter

volume kan leiden tot onvoldoende vrije lijn bij met heparine verdund bloed en tot onr ige laboratori len.

VERBINDING

1. Sluit de inline vrouwelijke Luer-aansluiting van de driewegs afsluitkraan aan op het distale uiteinde van de gebruikte
bewakingsset. Als de gebruikte bewakingsset al is voorzien van drukslangen, moeten deze worden verwijderd voordat het
Safedraw™-systeem wordt bevestigd.

2. Vul eerst het gedeelte met de dome of transductor volgens de instructies van
de fabrikant.

3. Vulde losse Safedraw™-set door eerst de drukslangen en het septum voor het nemen van bloedmonsters te vullen.
Draai vervolgens de afsluitkraan van de spuit met volumebeperking “DICHT” naar de transductor. Trek de spuit met
volumebeperking langzaam naar achteren en vul deze met oplossing uit de drukslangen tot er contact wordt gemaakt met de
ingebouwde spuitstop. Draai de set zodanig dat de tip van de spuit omhoog wijst. Tik op de spuit zodat de ingesloten lucht
naar de Luer-tip stijgt. Terwijl de tip van de spuit nog steeds naar boven wijst, drukt u de zuiger volledig terug in de spuit,
waardoor eventueel opgesloten lucht en oplossing in de patiéntlijn worden geperst. Draai de hendel van de aangesloten
afsluitkraan “DICHT” naar de spuit met volumebeperking.

LET OP: Voer stap 3, 4 of 5 NIET uit terwijl de patiéntlijn is ! op de kath
er lucht in de patiént terechtkomen.

of canule. Als u dit toch doet, kan

4. Activeer het snelspoelinstrument om alle lucht uit de patiéntlijn te verwijderen.

5. Inspecteer alle met vloeistof gevulde van het bewakir
om te controleren of er geen luchtbellen meer aanwezig zijn.

6. Breng de infuuszak op een druk van 300 mmHg. Als er luchtbellen in de transductorkamer achterblijven, spoelt u deze
opnieuw met behulp van
de techniek die wordt weergegeven in afbeelding 6.

7. Sluit aan op de canule of katheter van de patiént. Spoel het systeem om bloed
uit de katheter of canule te verwijderen.

8. Nul en kalibreer de transductor volgens de instructies van de fabrikant.

LET OP: Laat het systeem ongeveer één minuut stabiliseren. Controleer ook visueel op lekkage. Controleer dertig minuten
na installatie, en daarna periodiek, het systeem op de juiste druk, doorstroomsnelheid en lekkage van de infuuszak. Kleine
lekkages kunnen een verkeerde voorstelling van de werkelijke doorstroomsnelheid door de katheter veroorzaken.

SECTIE D - BLOEDMONSTERS NEMEN MET SAFEDRAW
Instructies voor het nemen van bloedmonsters met behulp van Safedraw™-systemen met wegwerpbare transductors of
herbruikbare transductors met domes (zie afbeelding 9 en 10).

LET OP: Gebruik geen hypodermale injectienaald om het septum te penetreren.

1. Open de scharnierende beschermkap van het septum voor monstername.
Veeg het septumoppervlak af met alcohol of Betadine.

2. Draai de hendel van de afsluitkraan met de spuit met volumebeperking aangesloten “DICHT” naar de transductor.

3. Trek de spuit terug tot deze contact maakt met de ingebouwde stop. Draai
de afsluitkraan “DICHT” naar de patiént.

4. Het septum kan nu worden gepenetreerd met een Safe Needle, TA-BPN of een instrument voor directe overdracht, TA-STV om
het bloedmonster te nemen.
(Ga naar de betreffende sectie en vervolgens naar stap 5.)

LET OP: Spuiten met Luer-slip kunnen worden gebruikt. Zorg ervoor dat de spuit tijdens het verwijderen niet loskomt van de
Safe Needle. Om de Safe Needle en spuit uit het septum te verwijderen pakt u de behuizing van de Safe Needle met één hand
vast en verwijdert u de naald-/spuiteenheid voorzichtig.

Safe Needle-model TA-BPN gebruiken
a. Zetalle spuiten voor het nemen van bloedmonsters stevig vast op de Safe Needle (zie afbeelding 10).

b.  Lijn de Safe Needle uit met het septum en duw de Safe Needle volledig in het septum

OPMERKING: Zorg ervoor dat de bogen aan beide zijden van de naaldbescherming zijn uitgelijnd met de Luer-verlenging
van het septum. Hierdoor kan de Safe Needle volledig in het septum worden geplaatst.

c. Aspireer het bloedmonster in de monsterspuit. Als het nemen van het bloedmonster moeilijk gaat, trekt u de zuiger van
de spuit langzaam terug.
Als er nog steeds problemen optreden, controleert u de katheter of canule
op occlusie.

d.  Om de Safe Needle en de spuit voor monstername uit het septum te verwijderen trekt u de naald-/spuiteenheid
langzaam weg van het septum terwijl u de behuizing van de Safe Needle vasthoudt. Wanneer de naald ongeveer half
eruit is, voelt u een lichte weerstand. Trek op dit punt de zuiger van de spuit iets terug en verwijder vervolgens de naald/
spuit-eenheid uit het septum door de eenheid iets rechtsom te draaien en terug te trekken. Door het bovenstaand
proces wordt de restdruk in de spuit gestabiliseerd en wordt bloedvorming op de naaldtip of bovenop het septum
voorkomen.

e. Veeg het oppervlak van het septum af met alcohol of Betadine en sluit het septum af.

f. Om bloed over te brengen naar een vacuiimslang drukt u de naald van de spuit met het bloed in de stop van de lege
slang. De Safe Needle zal door
de stop van de vacuiimslang heen gaan.

LET OP: Bij het verwijderen van de Safe Needle, trekt u deze langzaam naar buiten om er zeker van te zijn dat de
vacuiimstop niet samen met de Safe Needle wordt verwijderd.

MET BEHULP VAN INSTRUMENT VOOR DIRECTE OVERDRACHT, MODEL TA-STV
Model TA-STV maakt rechtstreekse bloedoverdracht van het septum naar een vacuiimslang mogelijk.

LET OP: Laat het instrument voor directe overdracht, model TA-STV, NIET in het septum achter na het nemen van het
bloedmonster. Als dit toch gebeurt, kan de patiéntlijn vervuild raken of kan er bloed uit het systeem lekken.
a. Plaats de TA-STV in het septum. Zorg ervoor dat de bogen van de Safe Needle zijn uitgelijnd met de Luer-verlenging van
het septum.

OPMERKING: TA-STV moet in het septum worden gestoken voordat een vacuiimslang in de slangcontainer wordt
geplaatst, anders gaat het vacutim verloren.

b. Steek de vacuiimslang in de container van de TA-STV. Door het vacuiim
wordt de juiste hoeveelheid bloed in de vacuiimslang gezogen. Verwijder
de vacuiimslang.

c. Als er extra monsters nodig zijn, drukt u de lege slangen één voor één
in de TA-STV-aansluiting.

d. Nadat de laatste vacutimslang is verwijderd, verwijdert u de TA-STV uit het septum door hem omhoog te trekken totdat
u een lichte weerstand voelt. Vervolgens draait u hem om te verwijderen en weg te gooien.

LET OP: Trek de zuiger van de injectiespuit met volumebeperking NIET terug met de afsluitkraan voor nullen “DICHT”
naar de transductor. Als u dit toch doet, wordt er lucht in de spuit gezogen. Vul de spuit met volumebeperking
NIET door de afsluitkraan waarop de spuit is aangesloten “DICHT” naar de patiént te draaien en te aspireren, tenzij
het snelspoelinstrument wordt geopend om de vloeistof uit de zak met zoutoplossing te laten stromen. Als het
spoelinstrument niet wordt geactiveerd, kan de transductor beschadigd raken.

5. Infuseer het resterende bloed weer bij de patiént en spoel als volgt met zoutoplossing:
a. Draai de hendel van de afsluitkraan, met de spuit met volumebeperking aangesloten, “DICHT” naar de transductor.
b.  Duw de zuiger van de spuit met volumebeperking helemaal naar beneden.
c.  Draai de hendel van de afsluitkraan “DICHT” naar de spuit met volumebeperking.
d. Spoel de slang en het septum snel naar behoefte om eventueel achtergebleven
bloed uit de slang en het septum te verwijderen.
LET OP: Bij neonatale en pediatrische toepassingen mag snel spoelen niet worden gebruikt om overvulling te voorkomen.
Gebruik in deze gevallen een aparte spuit om de benodigde hoeveelheid te spoelen en te infuseren conform het
ziekenhuisprotocol.
6. Veeg het oppervlak van het septum af met alcohol of Betadine en sluit het septum af.
7. Controleer de drukgolfvorm op de monitor.
LET OP: Voorkom dat er luchtbellen of bloedstolsels in de katheter of canule naar de patiént spoelen door ervoor te zorgen dat
de bewakingslijn volledig met oplossing gevuld is en door een kleine hoeveelheid bloed terug te laten stromen door de canule
voordat u de verbinding met de druklijn tot stand brengt.

COMPLICATIES
Derisico's verbonden met het gebruik van dit product zijn onder andere:

SEPSIS / INFECTIE
Positieve kweken kunnen het gevolg zijn van verontreiniging van het druksysteem. Verhoogde risico's op septikemie en bacteriémie
zijn gelinkt aan het nemen van bloedmonsters, infuusvls ffen en katheterg de trombose.

LUCHTEMBOLIE
Lucht kan het systeem en uiteindelijk de patiént binnendringen via afsluitkranen die per ongeluk open zijn gelaten door het
onopzettelijk losraken van het bewakir of door achterg luchtbellen in de patiént te spoelen.

STOLSELVORMING AAN KATHETER EN TERUGBLOEDING
Als een gespoeld systeem niet voldoende onder druk staat ten opzichte van de bloeddruk van de patiént, kunnen zowel
terugbloeding als stolsels bij de katheter optreden.

INFUSIE VAN VLOEISTOFFEN MET EEN HOGE MOLECULAIRE CONCENTRATIE
Als in uw ziekenhuis deze infusies worden uitgevoerd met behulp van druk, raden wij u aan alle systeemonderdelen te vervangen
door nieuwe steriele onderdelen nadat de infusie is voltooid.

OVERINFUSIE
Als de zakdruk hoger is dan 300 mmHg kan er teveel vloeistof in de patiént worden geinfuseerd. Dit kan leiden tot overvulling en/
of een mogelijk schadelijke stijging van de bloeddruk.

ABNORMALE DRUKWAARDEN
Drukwaarden kunnen snel en drastisch veranderen door onjuiste kalibratie, losse aansluitingen, lucht in het systeem en nulverloop
of -verschuiving.

Neem voor meer informatie over complicaties contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger.

CONTRA-INDICATIES

+  Gebruik geen spoelinstrument bij het bewaken van intramusculaire of intracraniale druk.

«  Gebruik geen Meritrans DTXPlus™-transductors met niet-geisoleerde drukmonitors.

«  Gebruik het instrument niet voor de bewaking van de linkeratriumdruk zonder een luchtverwijderingsfilter tussen de canule en
de transductor te plaatsen voordat u gaat spoelen.

«  Niet gebruiken zonder mechanische vloeistofinfuuspomp (voor DT-NN en DT-NNV).

KLINISCHE VOORDELEN
«  Bewaken van de bloeddruk is mogelijk

«  Eeninstrument met Safedraw biedt een gesloten systeem voor het nemen van bloedmonsters en drukbewaking.

OPSLAGCONDITIES
Bewaar het product op een koele, droge plek buiten bereik van direct zonlicht.

STERIEL en niet-pyrogeen in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Controleer de
integriteit van de afzonderlijke verpakking voorafgaand aan het gebruik. Na gebruik moet het instrument worden afgevoerd
volgens de standaardprotocollen voor afval. Niet opnieuw steriliseren.

De levensduur van het apparaat is 72 - 96 uur, gebaseerd op de aanbeveling van CDC & Joint Commission Intl (JCI).

Hergebruik kan leiden tot infectie of andere ziekte/letsel.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het instrument worden gemeld bij de fabrikant en de
gerechtigde autoriteit van de betreffende lidstaat.

Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger voor hulp of meer informatie over opnieuw bestellen.

SPECIFICATIES

Excitatiespanning DC4V tot 8V RMS
Excitatiefrequentie DC tot 5 KHz
Excitatie-impedantie > 200 ohm
Signaalimpedantie <3000 ohm
Faseverschuiving tussen excitatie en signaal <5°

Nominale gevoeligheid 5 wV/V/mmHg

Onbalanslimiet bij £75 mmHg na schoktest (halfsinus)

Nulverloop 2 mmHg/4 uur
Offset warmtecoéfficiént 0,3 mmHg/°C
Gevoeligheid warmtecoéfficiént 0,1%/°C

Lichtgevoeligheid <2 mmHg bij 3000 voetkaars




Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksinstructies

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

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

Let op

Droog houden

Buiten bereik van zonlicht houden

Niet-pyrogeen

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Medisch instrument

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

of

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende binnenverpakking

Unieke apparaat-ID

Bevat geen DEHP, DIBP, DBP, BBP

Type CF toegepast onderdeel, bestand tegen defibrillatie

MR-conditioneel

Niet-klinische studies hebben aangetoond dat het apparaat

MR-conditioneel is. Volgens ASTM F2503-13 is een MR-conditioneel

voorwerp een voorwerp dat binnen gedefinieerde voorwaarden aantoonbaar veilig is in de MR-
omgeving. Patiénten met dit instrument kunnen veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan
de volgende voorwaarden voldoet:

Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

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

De transductor en kabel mogen niet op de patiént worden geplaatst.

De transductor en kabel mogen tijdens het gebruik van de scanner niet aan de binnenzijde van
het MR-systeem worden geplaatst

De transductor en kabel mogen zich in de kamer met het MR-systeem bevinden, maar mogen
tijdens de MRI-procedure niet operationeel zijn en mogen tijdens de procedure niet aangesloten
Zijn op een bewakingssysteem

De informatie die hier wordt gegeven, moet worden gebruikt in samenhang met het beleid van uw
instelling om de risico's voor patiénten en gebruikers te evalueren bij het gebruik van Meritrans-
transductors in een MR-omgeving.

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar

www.merit.com/ifu en typ IFU ID. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of
de EU

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant

Catalogusnummer

Partijcode

20/64

AERIT/ER(CL e
Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Tryckgivarset for engangsbruk
Safedraw™ blodprovstagningssystem

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING
Dettasetinnehaller Meritrans DTXPlus™tryckgi hkaninnehéllaSafedraw™blodp! gningssystem.Eftersom de kundspecifika
konfi i rakanvarierafrani ntillinstitutionardetinstitutionensansvarattupprattaspecifikariktlinjerochprocedurersom

styranvandningen av utrustningen, inklusive sékerhetsatgéarder som kompletterar de som beskrivs i denna bruksanvisning. Avsnitt A
beskriver Meritrans DTXPlus tryckgivare med eller utan Safedraw™. Avsnitt B beskriver anviandning av EasyVent™icke-ventilerad
kork. Avsnitt C beskriver standardiserade Safedraw-set. Avsnitt D beskriver blodprovstagning med Safedraw.

AVSEDD ANVANDNING

Merit DTX (Disposable Blood Pressure Transducer) tryckgivare for engangsbruk ar avsedd for invasiv blodtrycksévervakning.
DTX-satsen (Disposable Blood Pressure Monitoring Kit) som medféljer Safedraw blodprovstagningssystem gor det méjligt att ta
blodprov fran patienten utan att patienten exponeras fér den omgivande miljon (blodprovstagning med sluten slinga).

ANVANDARE/PATIENT/KLINISKT
Anvindare: Kvalificerade sjukskéterskor, kliniker och ldkare

Patient: Anvénds till pediatriska och vuxna patienter

Klinik: Sjukhus och lampliga kliniska miljéer

AVSNITTA
Meritrans DTXPlus &r en serie tryckgivare med fem olika flushmodeller (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV och DT-XO) och en modell
utan flushenhet (TNF-R).

Modellerna DT-XXV och DT-NNV har ett luftventilerat hal pa givarhéljet och liknar modellerna DT-XX och DT-NN.

Modellerna DT-XX och DT-XXV har ett reglage for snabbflush i form av en bla klamma och en nollstaliningskran som visas i bild 1.
For att bibehélla kateterdppenhet ger den integrerade flushenheten en kontinuerlig (nominell) flideshastighet pa 3 ml/h vid ett
differentialtryck pa 200 mmHg (infusionspasens tryck minus genomsnittligt uppmatt fysiologiskt tryck). Flushenheten har dven
en sékerhetsventil for vertryck som férhindrar att givarens tryck Gverskrider cirka 7 000 mmHg. Ventilen slapper pa ett sakert sétt
ut 6verflodig vatska tillbaka till infusionspasen samtidigt som en forseglad, steril bana uppratthalls. Merit reglage for snabbflush
(klamma eller dragflik) underlattar vid vatskefyllning, avluftning och snabbflush.

Modellen DT-XO liknar modellerna DT-XX och DT-XXV med en nominell flédeshastighet pa 3 ml/h, men den har ingen
nollstallningskran.

Modellerna DT-NN och DT-NNV (nominellt fléde p& upp till 30 ml/h) ar avsedda fér neonatal anvandning. De har en inbyggd
nollstéliningskran precis som modellerna DT-XX och DT-XXV men reglageklamman &r gul. ANVAND ENDAST TILLSAMMANS
MED MEKANISK VATSKEPUMP. Den faktiska kontinuerliga infusionshastigheten fr neonatalévervakning bestams av lakaren och
kontrolleras med en mekanisk infusionspump. Fér neonatala patienter ska snabbflush med hjélp av flushenheten endast utforas i
den inledande proceduren for vétskepafyllning och avluftning. Spolning efter blodprovstagning eller administrering av lakemedel
ska goras manuellt med en spruta sé att vatskeinfusionen kan kontrolleras exakt. Spolningshastigheten varierar beroende pa typ av
administreringsset samt langd och lumendiameter hos den tryckslang som kopplar tryckgivaren till patienten.

FORSIKTIGHET: P4 modellerna DT-XXV och DT-NNV finns ett luftventilerat hal i tryckgivarens holje som &r avsett for nollstallning
och kalibrering och som inte far blockeras.

Modellen TNF-R har inte nagon flushenhet, reglageklamma/-dragflik eller nollstéliningskran och kan inga i ett set tillsammans med
en separat in-line-enhet for flode/flush.

FORSIKTIGHET: D-kork (transparent och icke-ventilerad) kan levereras med TNF-R. Dra inte &t D-korken for hart eftersom det kan
deformera hanluerkopplingen pa TNF-R och férhindra anslutning av andra komponenter.

INSTALLATIONSPROCEDURER
Tillampa aseptisk teknik och lampliga arrangemang for hantering av enheten. Kontrollera att alla kopplingar sitter ordentligt och att
kranarnas vred sitter i 6nskade lagen.

FORSIKTIGHET: Dra &t alla kopplingar fore anvandning. Dra inte at for hart eftersom kopplingen kan spricka, vilket kan leda till
lackage, luftemboli, backflode eller forlust av tryckkurvor.

Alla kranarnas sidoportar skyddas av ventilerade korkar som ska sitta kvar tills systemet &r fyllt med vétska. Ventilerade korkar ska
alltid bytas ut mot icke-ventilerade korkar, om det inte galler icke-ventilerad EasyVent™-kork. Fler instruktioner finns i avsnitt B.

FORSIKTIGHET: Tryckgivare for engdngsbruk har ett enda lager elektrisk isolering i form av ett membran, ett luftfyllt mellanrum,
en isoleringsgel eller ndgon kombination av ovanstdende, och de rekommenderas inte fér anvandning med oisolerade
patientmonitorer. Om du &r osaker pa monitorns isoleringsegenskaper ska du ldsa servicehandboken till monitorn eller kontakta
monitortillverkaren.

TRYCKGIVARE, ANSLUTNING AV GRANSSNITTSKABEL
Anslut givaren till den &teranvandbara granssnittskabeln genom att rikta in pilarna pa kontakterna och trycka ihop dem (se bild 2).

FORSIKTIGHET: Om inte granssnittskabel fran Merit anvands kan signalstérningar uppsta. Testa alltid den &teranvindbara kabeln
fore anvandning.

FYLLA IV-SETET (SE BILD 3,4 OCH 5)
Féljande instruktioner géller IV-set med antingen mikro- eller makrodroppkammare i konfigurationer med en slang.
1. Forbered den sterila spolningslosningen i en icke-ventilerad I6sningspase enligt ldkares ordination.

2. Tém l6sningspasen pa luft genom att trycka in IV-spiken i I6sningspasen och rotera pasen nedat for att underlatta att instangd
luft kan ta sig ut genom spiken. Oppna rullklimman och klam férsiktigt pa IV-pasen tills uften pressas in i droppkammaren

OBS! Genom att avldgsna luft fran I6sningspasen forhindrar man att luft kommer in i systemet nér all I6sning &r forbrukad eller
nér pasen vands upp och ner.

3. Stang rullklimman och tryck latt pa pasen for att pressa in l6sningen i droppkammaren (fyll till cirka 1/3 eftersom nivan 6kar
nar pasen trycksatts). Placera pasen i tryckmanschetten och hing upp den pa droppstéllningen.

FORSIKTIGHET: Om droppkammaren fylls helt kommer droppkanylen att vara nedsankt i 6sningen och det blir oméjligt
att rakna antal droppar (bestimma flodeshastigheten). Med ett differentialtryck pd 200 mmHg (pasens tryck minus det
genomsnittliga uppmatta fysiologiska trycket) motsvarar 2-4 droppar per minut fran ett IV-administreringsset fér mikrodropp
eller 2-4 droppar per tre minuter fran ett IV-administreringsset for makrodropp en flodeshastighet pa 2-4 mi/h.

OBS! For att minimera mangden luftbubblor som bildas bor 6vervakningssystemet fyllas med hjalp av gravitationen utan att
trycksatta pasen.

4. Oppna rullklimman och fyll IV-setet med hjalp av gravitationen. Knacka pa
IV-setet for att frigéra bubblor som fastnat. Stang rullklamman.

5. Anslut det fyllda IV-setet till Gvervakningssystemet. Det finns tva satt att fylla tryckgivaren — manuellt eller automatiskt. Ga
vidare till onskad metod fér ytterligare instruktioner.

GOR SA HAR FOR MODELLERNA DT-NN OCH DT-NNV:

6. Anslut IV-setet till implig mekanisk infusionspump. Om pumpen anvander en kassett ska slangen anslutas till
kassettsystemet. Du kan anvanda en in-line-byrett mellan IV-setet och infusionspumpen om det ar i enlighet med sjukhusets
standarder, riktlinjer och procedurer. Om andra komponenter anvands, exempelvis partikelfilter eller lufteliminerande filter,
ska nédvéndiga anslutningar goras. IV-slangsystemet ska i det hér léget vara inte vara anslutet till givarens/flushanordningens
slangar.

7. Anslut tryckgivaren (se bild 4) till IV-slangsystemet. Lossa rullklimman. Stéll in pumpen pé "rensning”eller pa en
infusionshastighet som gor sa att vétskan fyller hela IV-satsen, byrettslangarna och kassettsystemet. Nar pafyllningen ér klar
stanger du rullklamman.

OBS! Om IV-slangsystemet fylls med vétska och avluftas innan det ansluts till tryckgivaren/flushanordningen gér det snabbare
att fylla tryckgivaren, kranarna och tryckslangarna.

MANUELL FYLLNING AV TRYCKGIVARSETET
FORSIKTIGHET: Knacka inte mot tryckgivaren med metallforemal som peanger fér att avldgsna luftbubblor. Det kan skada
tryckgivaren.

1. Hall givaren vertikalt med tdmd tryckmanschett och nollstéllningskranen vénd uppat. Oppna rullkldmman pa IV-setet och
tryck ihop klamman sa att |6sningen kan fylla Gvervakningssystemet helt. Nar det galler Safedraw™-set kontrollerar du att i
den volymbegréansade sprutans kolv ar helt intryckt nar systemet fylls. Kranens sidoport ska fyllas och avluftas.



OBS! Eftersom tryckgivaren fylls med hjélp av gravitationen maste pasen befinna sig hégre upp &n givaren och
Overvakningssystemet.

Knacka givaren mot handflatan och tryck samtidigt ihop klamman for att tomma ut luft ur givarkammaren (se bild 6).
OBS! Knacka inte mot givaren med metallféremal som peanger for att avidgsna luftbubblor eftersom det kan skada givaren.

(Endast for Safedraw™-set) Nar tryckslangen &r fylld med |6sning avluftas den volymbegrénsade sprutan och den anslutna
kranens sidoport genom att vrida vredet pa den anslutna kranen till stingt ldge mot givaren. Dra tillbaka kolven langsamt
sa att den volymbegransade sprutan fylls med 16sning fran tryckslangen tills Idsningen nar sprutans inbyggda stopp. Rotera
setet sa att sprutspetsen pekar uppat. Knacka pa sprutan sa att instangd luft stiger mot luerspetsen och tryck sedan tillbaka
kolven helt in i sprutan. Pé sa satt tvingas instangd luft och I6sning in i patientslangen. Vrid handtaget p& den anslutna
avstangningskranen till stingt ldge mot den volymbegransade sprutan.

FORSIKTIGHET: Spola INTE nér patientslangen &r ansluten till katetern eller kanylen. Det kan leda till att luft infunderas i
patienten. Fér bade manuell och automatisk fyllning av givaren.

Aktivera snabbflushenheten for att aviagsna eventuell luft fran patientslangen.

Inspektera alla vétskefyllda delar av vervaknil for att kontrollera att alla bubblor har avldgsnats. Trycksatt
infusionspasen till 300 mmHg. Om det finns kvar bubblor i givarkammaren gérs ytterligare en flush med tekniken som visas i
bild 6.

AUTOMATISK FYLLNING AV TRYCKGIVARSETET
Meritrans DTXPlus™ tryckgivare kan fyllas (vanligtvis utan bubblor) pa cirka fem minuter.
1. Placera givaren i en givarhallare (TBG) eller ndgon annan anordning som kan halla givaren i vertikalt lage (se bild 7b).

2. Trycksatt manschetten till 300 mmHg och kontrollera att IV-setets droppkammare inte ar helt fylld under trycksattningen
eftersom det forhindrar avldsning av flédeshastigheten. Oppna rullklamman. Givaren fylls automatiskt.
3. Kom tillbaka efter fem minuter, kontrollera om det finns bubblor i givaren och spola tills resten av 6vervakningssetet har fyllts.

Knacka forsiktigt samtidigt som du trycker ihop kldmman sé att eventuella luftbubblor avlagsnas (se bild 6).

FASTA GIVAR SETET (se bild 7)
1. Bytutalla ventilerade korkar pé kranarnas sidoportar mot icke-ventilerade lock. Om sidoporten har en icke-ventilerad
EasyVent™-kork byter du inte ut korken utan drar at den till icke-ventilerat lage. (Se avsnitt B.)

Montera tryckgivaren pa en héllare (se bild 7b) eller direkt pa patientens arm (se bild 7a) med tryckgivarens nollstéliningsport
inivad med hjartats mitt.

FORSIKTIGHET: Safedraw™ blodprovstagningssystem ska inte monteras pa patienten.

Det finns flera tryckgivarmodeller som &r utformade for montering antingen pa droppstélining eller pa patienten. Sadana set
kan ha modellnummer som slutar pa M eller SM. Vid montering pa patienten ar det viktigt att sakerstalla att en forandring av
patientens kroppsposition inte oavsiktligt aktiverar flushanordningen.

Merits snabbflush har en reglageklamma som ar unikt utformad for att minimera den hér risken eftersom den endast kan
aktiveras genom att reglaget pressas ihop med tva fingrar. Vi rekommenderar dock att forsiktighetsatgérder vidtas.

Anslut Gvervakningssystemet till patientens kanyl eller kateter. Spola systemet for att avidgsna blod fran kanylen eller
katetern.

FORSIKTIGHET: Undvik att spola luftbubblor eller koagulerat blod fran katetern eller kanylen in i patienten genom att se till
att Gvervakningssystemet r helt fyllt med I6sning och genom att lata en liten mangd blod fléda bakat genom kanylen innan
tryckslangen ansluts. For Gvervakning av vanster formakstryck maste ett lufteliminerande filter installeras mellan kanylen och
givaren fore spolning.

linstallationer med flera givare anvands ett fargkodningssystem till att identifiera lampliga ingéngar for Gvervakning.
Fargkodade etiketter finns att tillga. Fast limpliga etiketter pa givarhallaren (TBG) eller den 6vervakningsslang som ar narmast
varje givare.

Rod ("ARTERIAL”) = artartryck

Bla ("CVP”) = centralt ventryck

Gul ("PA”) = pulmonalartértryck

Vit ("LAP”) = vénster formakstryck

Vit (utan text) = annat tryck

NOLLSTALLNING OCH KALIBRERING
1. Nollbalansera 6vervakningssystemet mot omgivningstrycket och kalibrera tryckgivaren i enlighet med tillverkarens
instruktioner.

OBS! Vi rekommenderar att den trevagskran som sitter narmast tryckgivaren placeras i hojd med hjartats mitt och anvénds
uteslutande for nollstélining. Tryckgivaren kan snabbt och enkelt ventileras till atmosfariskt tryck genom att vrida kranens vred
moturs (dvs. s att kranen ar stingd mot patientslangen) och ta bort den icke-ventilerade korken fran nollstallningsporten. Om
ett icke-ventilerad EasyVent™-kork anvands ska denna inte tas bort. Lossa istallet korken nagot till ventilerat lage (avsnitt B).

2. Vrid nollstallningskranens vred medurs (dvs. s att kranen &r stangd mot nollstéliningsporten) och tryckutjamna fran
patienten till tryckgivaren. Kontrollera kurvans kvalitet.

3. Vantaiungefar en minut tills systemet uppnar jamvikt for att sakerstélla att flushenheten fungerar som den ska. Gor sedan en
dropprakning och kontrollera att flddeshastigheten &r cirka 3 ml/h. G6r dven en visuell inspektion med avseende pa lackor.
Trettio minuter efter installationen och med regelbundna intervall darefter ska korrekt pastryck, flideshastighet, nollniva
kontrolleras och att inga ldckor forekommer. Aven mycket smé lackor kan leda till felaktig avldsning av flédeshastigheten. Vid
misstanke om nolldrift, exempelvis vid en avvikande avldsning, ska tryckgivaren positioneras om och nollstéllas pa nytt.

Byt ut tryckgivaren om problemet kvarstar. Efter varje snabbflush rekommenderar vi att flédeshastigheten kontrolleras.

4. Satt tillbaka den icke-ventilerade korken och vrid kranen sa att den &r stangd mot sidoporten. Om sidoporten har en icke-
ventilerad EasyVent™-kork ska detta inte bytas ut. Dra istéllet at korken till icke-ventilerat lage (avsnitt B).

5. (Endast fér DT-NN och DT-NNV) Stéll in 6nskad flodeshastighet fér den mekaniska infusionspumpen enligt ldkares
ordination.
FORSIKTIGHET: En en dampad kurva kan bero pé flera faktorer, bland annat foljande:

«  Felplacerade kranar
«  Luftidvervakningsslangen, katetern eller kanylen
«  Losa kopplingar
«  Felaktigt kalibrerad monitor

«  Koagulerat blod i katetern, kanylen eller Gvervakningsslangen
«  Katetern eller kanylen ligger an mot en blodkarlsvagg
VARNING
Avvikande tryckavlasningar ska Gverensstimma med patientens kliniska manifestationer. Om sa inte ar fallet maste
tryckgivarens funktion kontrolleras genom att anvanda en kéand eller kalibrerad tryckkalla.
Kranarnas vred maste séttas i 90° vinkel for stangt lage. Satt dem inte i 45° vinkel for att uppna sténgt lage, eftersom det kan orsaka
kontaminering, backfléde eller luftemboli.
Flushenheten och droppkammaren &r inte avsedda att fungera som exakta vatsketillférselsystem. Om patientens tillstand
foreskriver exakt vétsketillférsel ska en mekanisk pump anvandas for att forhindra dverinfusion av vétska.
RF-kommunikationsutrustning ska hallas pa ett avstand av minst 30 cm (12 tum) frdn tryckgivaren. Tryckgivare far inte
staplas pa eller placeras ndra annan kommunikationsutrustning. Elkablar och annan elektronisk utrustning kan paverka EMC-
prestandan negativt.
Tryckgivarens EMISSIONSEGENSKAPER gor den lamplig for anvandning inom industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Ska inte anvandas i bostadsmiljo.

AVSNITTB

Instruktioner for anvandning av icke-ventilerad EasyVent™-kork som forenklar nollstéllning av tryckgivaren.

KRAN FOR NOLLSTALLNING OCH VATSKEPAFYLLNING (se bild 8)

1. Den icke-ventilerade EasyVent™-korken sitter vanligtvis pa nollstaliningskranen i ventilerat Iage. Om sé inte &r fallet lossas
korken tills den snurrar fritt (TA INTE BORT KORKEN).

Aktivera flushenheten for att fylla sidoporten och lata vatska rinna ut genom den icke-ventilerade EasyVent™-korken.
Efter vétskepafyllning vrids kranens vred sé att kranen &r stangd mot sidoporten. Dra at korken.

2.
3.

NOLLSTALLA TRYCKGIVAREN
1. Vrid kranens vred sa att den &r stangd mot patientslangen. Skruva upp den icke-ventilerade EasyVent™-korken nagot.

2. Nollstall monitorn och dra &t korken.
3. Vrid kranens vred sé att den ar stangd mot sidoporten for nollstallning och tryckutjgmna fran patienten pa nytt.
TA BORT/BYTA UT KORK

1. Skruva loss och avldgsna korken for att komma &t kranens sidoport.
2. Sétt tillbaka korken pa kranens sidoport genom att trycka pa korken igen och dra &t den.

AVSNITT C (se bild 9)

Standardiserade Safedraw™-set kan anslutas till engdngsgivare eller dom-set fran andra tillverkare.

FORSIKTIGHET: Safedraw™-set &r avsedda for anvandning med korta artarkatetrar (upp till 6 cm). Katetrar med storre volym kan
medfora att slangen inte rensas helt frén blod utspatt med heparin vilket kan leda till felaktiga laboratorievérden.

ANSLUTNING

1. Anslut trevagskranens in-line-honluerkoppling till den distala anden av det 6vervakningsset som anvénds. Om det
oOvervakningsset som anvénds redan har en tryckslang ansluten ska du ta bort den innan du ansluter SafeDraw™-systemet.
Fyll férst domen eller tryckgivaren enligt tillverkarens anvisningar.

Fyll det fristdende Safedraw™-setet genom att forst fylla tryckslangen och septumet for blodprovstagning. Vrid sedan vredet
pé kranen med den volymbegransade sprutan sé att den &r stangd mot tryckgivaren. Dra tillbaka kolven langsamt sa att
den volymbegransade sprutan fylls med l6sning fran tryckslangen anda till sprutans inbyggda stopp. Rotera setet sa att
sprutspetsen pekar uppat. Knacka pé sprutan sa att instangd luft stiger mot luerspetsen. Lat sprutspetsen vara riktad uppat
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och tryck tillbaka kolven helt in i sprutan. Pa s sétt tvingas eventuell luft och I6sning in i patientslangen. Vrid handtaget pa
den anslutna avstangningskranen till stangt lige mot den volymbegransade sprutan.
FORSIKTIGHET: Utfor INTE steg 3, 4 eller 5 nar i | till

luft infunderas i patienten.

eller kanylen. Det kan leda till att

4. Aktivera snabbflushenheten for att avldgsna eventuell luft fran patientslangen.

5. Inspektera alla vétskefyllda delar av 6vervakningssystemet for att kontrollera att alla bubblor har avlagsnats.

6. Trycksatt infusionspésen till 300 mmHg. Om det finns kvar bubblor i givarkammaren gors ytterligare en flush med tekniken
som visas i bild 6.

7. Anslut till patientens kanyl eller kateter. Spola systemet for att avlagsna blod fran katetern eller kanylen.

8. Nollstall och kalibrera tryckgivaren enligt tillverkarens instruktioner.

FORSIKTIGHET: Lat systemet uppna jamvikt, vilket tar ungefar en minut. Gor aven en visuell inspektion med avseende pa
lackor. Kontrollera 30 minuter efter installation och sedan med regelbundna intervall att systemet har rétt korrekt pastryck,
flédeshastighet och att det inte lacker nagonstans. Aven sma lackor kan ge felaktiga vérden for flédeshastigheten genom
katetern.

AVSNITT D - BLODPROVSTAGNING MED SAFEDRAW
Instruktioner for att ta blodprov med hjélp av Safedraw™-system med tryckgivare fér engangsbruk eller flergdngsbruk med domer
(se bild 9 och 10).

FORSIKTIGHET: Anvénd inte en hypodermisk nal for att penetrera septum.

1. Oppna det géngjarnsférsedda skyddslocket fran provtagnir imet. Torka av septumytan med alkohol eller Betadine.

2. Vrid vredet pa kranen med den volymbegransade sprutan sé att kranen &r stangd mot givaren.

3. Dratillbaka sprutkolven till det inbyggda stoppet. Vrid kranens vred sa att den ar stingd mot patienten.

4. Septum kan nu penetreras med saker nal (TA-BPN) eller direktGverforingsenhet (TA-STV)-for att ta blodprovet. (Ga till lampligt
avsnitt och sedan till steg 5.)
FORSIKTIGHET: Sprutor med luerslipkoppling kan anvindas, men var forsiktig sa att sprutan inte lossnar fran den sakra nalen
nér den tas bort Ta bort den sakra nalen och sprutan fran septumet genom att ta tag i holjet pa den sakra sprutan med ena
handen och forsiktigt ta bort nélen/sprutenheten med den andra.
Anvinda sdker nal, modell TA-BPN

a. Fast eventuell blodprovstagningsspruta ordentligt vid den sakra nalen (se bild 10).

b. Rikta in den sékra ndlen mot septum och tryck in den sékra nalen helt i septumet.

OBS! Se till att bdgarna pa bada sidor av nalskyddet ar i linje med septumets luerforlangningar. Det gér att den sakra nalen
kan féras in helt i septumet.

c. Aspirera blodprovet i en provtagningsspruta. Om det &r svart att dra upp blod ska sprutkolven dras bakét langsamt. Om
problemet kvarstar kan katetern eller kanylen vara blockerad.

d. Avldgsna den sakra nalen och provtagningssprutan fran septumet genom att hélla i den sékra nalens hélje och samtidigt
langsamt dra ut nalen/sprutenheten ur septumet. Nar nalen &r halvvags ute kanns ett latt motstand. Dra nu tillbaka
sprutkolven nagot och ta sedan bort nalen/sprutenheten fran septumet genom att vrida enheten medurs och dra
tillbaka den. Med den har processen utjamnas eventuellt kvarvarande tryck i sprutan sa att blod inte ansamlas vid nalens
spets eller pa septumets ovansida.

e. Torka av septumytan med alkohol eller Betadine och stang septumets skyddslock.

f. Om blod ska 6verforas till ett vakuumror trycks sprutan med nélen in i vakuumréret. Den sékra nalen tranger igenom
vakuumrérets propp.

FORSIKTIGHET: Nar den sékra nalen lossas maste den dras ut ldngsamt s att inte vakuumrérets propp dras ut tillsammans
med den sékra nélen.
ANVANDA DIREKTOVERFORINGSENHETEN, MODELL TA-STV
Med modell TA-STV kan du éverfora blod direkt fran septumet till ett vakuumror.
FORSIKTIGHET: Lémna INTE direktoverforingsenheten, modell TA-STV, i septumet nar provtagningen ar klar. Det kan leda till
att patientslangen kontamineras eller att blod lécker ut fran systemet.

a. ForinTA-STV-enheten i septumet. Se till att bdgarna pa den sékra nalen ér i linje med septumets luerhakar.

OBS! TA-STV-enheten méste foras in i septumet innan ett vakuumror placeras i roruttaget, annars férsvinner vakuumet.

b.  Satt vakuumroret i uttagsdnden pa TA-STV-enheten. Ratt mangd blod dras in i vakuumréret av vakuumet. Ta bort
vakuumroret.

c.  Om ytterligare prov behovs trycks fler vakuumrér in, ett i taget, i uttagsdanden pa TA-STV-enheten.

d. Nér det sista vakuumrdret har tagits ut lossas TA-STV-enheten fran septumet genom att dra uppat tills ett latt stopp
kénns. Vrid sedan for att lossa och kassera enheten.

FORSIKTIGHET: Dra INTE tillbaka den volymbegrénsade sprutans kolv med nollstaliningskranen stingd mot tryckgivaren.
Det kan leda till att luft dras in i sprutan. Fyll INTE den volymbegrénsade sprutan genom att vrida den kran som sprutan &r
ansluten till sa att den &r stangd mot patienten och darefter aspirera, sdvida inte snabbflushenheten &r 6ppen sa att vatska
kan floda fran behallaren med koksaltlosning. Om flushenheten inte aktiveras kan tryckgivaren skadas.

5. Infundera kvarvarande blod tillbaka in i patienten och skolj med koksaltlésning:

a. Stang den kran som den volymbegransade sprutan ar ansluten till i riktning mot tryckgivaren.

b.  Tryck in den volymbegréansade sprutans kolv hela vagen.

c. Vrid kranens vred sé att den &r stangd mot den volymbegransade sprutan.

d.  Gor en snabbflush efter behov for att avldgsna kvarvarande blod i slang och septum.

FORSIKTIGHET: For neonatala och pediatriska tillampningar ska snabbflush inte anvéndas, da det kan leda till
vatskedverbelastning. Istéllet anvinds en separat spruta for att spola och registrera den infunderade méangden enligt
sjukhusets rutiner.
6. Torka av septumytan med alkohol eller Betadine och stang septumets skyddslock.
7. Kontrollera tryckkurvan.
FORSIKTIGHET: Undvik att spola luftbubblor eller koagulerat blod frén katetern eller kanylen tillbaka in i patienten genom
att se till att Gvervakningsslangen &r helt fylld med vétska och genom att lata en liten mangd blod floda bakat genom kanylen
innan tryckslangen ansluts.
KOMPLIKATIONER

Risker forknippade med anvandning av produkten:

SEPSIS/INFEKTION
Positiva bakterieodlingar kan vara ett resultat av kontaminering av tryckGvervakningssystemet. Blodprovtagning, infusionsvétskor
och kateterrelaterad trombos har associerats med 6kad risk for septikemi och bakteremi.

LUFTEMBOLI
Luft kan komma in i systemet och slutligen i patienten genom kranar som oavsiktligt har limnats 6ppna vid oavsedd frankoppling
av Gvervakningssystemet eller genom att kvarvarande luftbubblor spolas in i patienten.

KOAGEL | KATETER OCH BACKFLODE
Om ett system spolas och inte &r tillréckligt trycksatt i forhallande till patientens eget blodtryck kan backfléde och blodkoagulering
i katetern intréffa.

INFUSION AV VATSKOR MED HOG MOLEKYLKONCENTRATION
Om det &r sjukhusets praxis att utféra dessa infusioner via tryckslangen rekommenderar vi att alla systemkomponenter byts ut mot
nya sterila komponenter nér infusionen har slutforts.

OVERINFUSION
Om pastrycket ar hégre an 300 mmHg kan for stor mangd vitska infunderas i patienten. Det kan leda till vatskeGverbelastning och
en potentiellt skadlig 6kning av blodtrycket.

AVVIKANDE TRYCKAVLASNINGAR
Tryckvavlasningarna kan dndras snabbt och dramatiskt p& grund av forlust av korrekt kalibrering, 16sa kopplingar, luft i systemet
eller nolldrift eller -férskjutning.

Kontakta en lokal representant fér mer information om komplikationer.

KONTRAINDIKATIONER

«  Anvand inte flushenhet vid 6vervakning av intramuskulart eller intrakraniellt tryck.

«  Anvand inte Meritrans DTXPlus™ tryckgivare med icke-isolerade tryckmatare.

«  Anvand inte for Gvervakning av trycket i vanster formak utan ett lufteliminerande filter mellan kanylen och tryckgivaren fore
spolning.

«  Anvénd inte utan mekanisk vatskeinfusionspump (fér DT-NN och DT-NNV).

KLINISK NYTTA
«  Mojliggér blodtrycksovervakning.
«  Enheten som medféljer Safedraw ger ett slutet system for blodprovstagning och tryckévervakning.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Férvaras pa sval och torr plats skyddad fran direkt solljus.



STERIL och icke-pyrogen i o6ppnad, oskadad férpackning. Endast avsedd for engadngsbruk. Kontrollera att den enskilda
forpackningen &r intakt fore anvandning. Efter anvandning ska enheten kasseras pa ett satt som Gverensstimmer med
standardprotokoll for kassering av avfall. Far ej omsteriliseras.

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

Ateranvindning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet
i tillimplig medlemsstat.

Kontakta en lokal representant om du vill ha mer information eller hjalp.

SPECIFIKATIONER

Exciteringsspanning DC4till 8V RMS
Exciteringsfrekvens DC till 5 kHz
Exciteringsimpedans >200 ohm
Signalimpedans <3000 ohm
Fasforskjutning mellan excitering och signal <5°

Nominell kénslighet 5 wV/V/mmHg

Obalansgrans Vid 75 mmHg efter halvsinusstottest

Nolldrift 2 mmHg/4 timmar
Temperaturkoefficientens forskjutning 0,3 mmHg/°C
Temperaturkoefficientens kanslighet 0,1 %/°C

Ljuskénslighet <2 mmHg vid 32 280 lux (3 000 foot-candle)

Lés bruksanvisningen och anvénd ej om férpackningen ar skadad

For engangsbruk

Fér ej omsteriliseras

Férsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av lakare.

Varning

Forvaras torrt

Undvik solljus

Icke-pyrogen

Anvand fore: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Steriliserad med etylenoxid.

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarriarsystem
eller
Enkelt sterilbarridrsystem med inre skyddande férpackning

Unik enhetsidentifiering

Innehaller ej DEHP, DIBP, DBP eller BBP

.

Defibrilleringsséker patientansluten del av typ CF

[}

MRT-villkorlig

Icke-klinisk testning har visat att anordningen &r MRT-villkorlig. Enligt ASTM F2503-13 &r en MRT-

villkorlig komponent en med demonstrerad sékerhet i MRT-miljé inom definierade férhallanden. En

patient med denna anordning kan tryggt skannas i ett MRT-system som mater foljande krav:

«  Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre

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

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

Tryckgivaren och kabeln far inte monteras pé patienten

«  Tryckgivaren och kabeln far ej placeras inuti MRT-systemets tunnel nér skannern &r i bruk

«  Tryckgivaren och kabeln kan lamnas i rummet med MRT-systemet men de far inte vara i drift eller
vara anslutna till ett Gvervakningssystem under MRT-proceduren

Den information som ges har ska anvéndas tillsammans med inrattningens egna riktlinjer for

att utvardera riskerna for patienter och anvéndare vid anvandning av Meritrans tryckgivare i en

MRT-miljs.

Lés bruksanvisningen
For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange IFU ID. Fr en
tryckt kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

Katalognummer

Satsnummer
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Meritrans DTXPlus™
Engangs-tryktransducersaet
Safedraw™ blodprgvetagningssystem

BRUGSANVISNIN

BESKRIVELSE

Dette seet indeholder Meritrans DTXPlus™ tryktransducer(e) og kan ogsa indeholde Safedraw™ blodprevetagningssystem. Eftersom
kundespecifikke seetopsaetninger varierer fra en institution til en anden, er det institutionernes eget ansvar at fastsla specifikke politikker
og procedurer, der skal veere bestemmende for, hvordan saettet bruges, heriblandt sikkerhedsforanstaltninger, der supplerer dem, der er
beskrevet i dette anvisningsblad. Afsnit A beskriver Meritrans DTXPlus-transducere med eller uden Safedraw™. Afsnit B beskriver brug
af EasyVent™ haetten til stumpror. Afsnit C beskriver standardiserede Safedraw saet. Afsnit D beskriver blodprevetagning vha. Safedraw.

TILSIGTET ANVENDELSE

Engangs-blodtrykstransduceren (DTX) fra Merit er beregnet til invasiv blodtryksovervagning. Engangs-blodtryksovervagningskittet
(DTX Kit), der leveres sammen med Safedraw blodprevetagningsenheden er beregnet til at tillade, at blod tages fra patienten uden
at patienten udsaettes for det omgivende milje (blodprevetagning i lukket system).

BRUGER/PATIENT/KLINISK

Brugere: Kvalificerede sygeplejersker, klinikere og laeger.
Patienter: Born og voksne.

Klinisk: Hospitaler eller egnede kliniske miljoer.

AFSNITA
Meritrans DTXPlus-serien af transducere omfatter fem gennemskylningsmodeller (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV og DT-XO) og en
ikke-skyllende model (TNF-R).

DT-XXV- og DT-NNV-modellerne indeholder luftventilerede huller i transducerkappen og minder om DT-XX- og DT-NN-modellerne.

DT-XX- og DT-XXV-modellerne har en bla klemmeaktuator til hurtig gennemskylning og en stophane til nulstilling, som vist i figur
1. For at opretholde kateterets dbenhed, leverer den integrerede gennemskylningsenhed en lgbende (nominel) flowhastighed pa
3 ml/t med et differentialtryk pa 200 mmHg (trykket i infusionsposen minus det gennemsnitlige overvagede fysiologiske tryk).
Gennemskylningsenheden har ogsé en indbygget overtrykssikkerhedsventil for at forhindre trykket pa transduceren i at overskride
ca. 7.000 mmHg. Ventilen sender pa sikker vis overskydende vaeske tilbage i infusionsposen og opretholder samtidigt en lukket,
steril veeskebane. Med Merits aktuatorer til hurtig gennemskylning (klemme eller traek-ud flig) bliver veeskeopfyldning, fiernelse af
bobler og hurtig gennemskylning nemt og bekvemt.

DT-XO-modellen minder om DT-XX- og DT-XXV-modellerne, med en nominel flowhastighed p& 3 ml/t, men indeholder ikke en
stophane til nulstilling.

DT-NN- og DT-NNV-modellerne (op til 30 ml/t nominel flowhastighed) til neonatale anvendelsesomrader. De har en indbygget
stophane til nulstilling, ligesom DT-XX- og DT-XXV-modellerne, men klemmeaktuatoren er gul i farven. MA KUN BRUGES SAMMEN
MED EN MEKANISK VASKEINFUSIONSPUMPE. Den faktiske kontinuerlige infusionshastighed for neonatal overvagning
skal bestemmes af klinikeren, og skal styres af en mekanisk infusionspumpe. Inden for de neonatale anvendelsesomrader méa
hurtig gennemskylning med enheden til hurtig gennemskylning kun foretages som del af den indledende procedure med
vaeskeopfyldning og fjernelse af bobler. Gennemskylning efter, at der er tappet blod eller givet medicin, skal geres manuelt
med en sprojte for at styre vaeskeinfusionen helt pracist. Hastigheder for hurtig gennemskylning varierer mellem typer af
administrationssaet, samt med leengden og lumendiameter pé de trykslanger, der forbinder transduceren med patienten.

FORSIGTIG: DT-XXV- og DT-NNV-modellerne med et luftventileret hul i transducerkappen til brug ved nulstilling og kalibrering,
ma ikke blokeres.

TNF-R-modellen indeholder ikke en gennemskylningsenhed, en klemme-/treek-ud flig-aktuator eller en stophane til nulstilling, og
leveres muligvis i et seet sammen med en separat inline-flow-/gennemskylningsenhed.

FORSIGTIG: D-haette (gennemsigtig deadender) leveres muligvis ssmmen med TNF-R. Overspaend ikke D-haetten, da dette kan
odelaegge formen pa TNF-R'ens hanluer-forbindelse og forhindre tilslutning med andre komponenter.

OPSATNINGSPROCEDURER
Anvend aseptisk teknik og korrekt opstilling ved handtering af enheden. Bekraeft, at alle tilslutninger er spaendt sikkert til, og at
stophanegrebene vender i de onskede retninger.

FORSIGTIG: Tilspzaend alle tilslutninger for brug. Overspzend ikke tilslutningerne, da dette kan knaekke tilslutningerne og fore til
lzekager, luftemboli, tilbagebladning eller tab af trykkurver.

Alle sideportene pa stophanerne beskyttes af ventilerede haetter, som skal blive, hvor de er, indtil systemet spaedes. Ventilerede
hzetter skal altid erstattes af ikke-ventilerede hzetter, med mindre de er EasyVent™ hzetter til stumpror. Se Afsnit B for yderligere
anvisninger.

FORSIGTIG: Engangs-transducere byder pa en enkeltmodus elektrisk isolation via membran, luftlomme, isolerende gel eller
en kombination af det ovenstdende, og anbefales ikke til brug sammen med ikke-isolerede patientovervédgningssystemer.
Itilfeelde af tvivl om overvagningssystemets isolationskarakteristika, henvises der til overvagningssystemets servicemanual, eller man kan
ringe til overvagningssystemets producent.

TRANSDUCER, GRANSEFLADEKABELTILSLUTNING
Slut transduceren til det genanvendelige graensefladekabel ved at bringe pilene pa tilslutningerne pa linje og skubbe dem sammen
(se figur 2).

FORSIGTIG: Hvis der ikke anvendes et graensefladekabel fra Merit, er der risiko for signalforstyrrelser. Afprov altid det
genanvendelige kabel for brug.

PAFYLDNING AF IV-SATTET (SE FIGUR 3, 4 OG 5)

Folgende instruktioner gzelder for IV-saet med enten mikro- eller makro-drypkamre i konfigurationer med en enkelt slange.

1. Klarger den sterile gennemskylningsoplesning i en ikke-ventileret pose efter laegens ordination.

2. Fjern luft fra oplasningsposen ved at skubbe IV-spidsen ind i oplesningsposen, og vend posen nedad for at hjaelpe den indespaerrede
luft at slippe ud gennem spidsen. Abn rulleklemmen, og klem let pé IV-posen, indtil al luft er presset ud i drypkammeret.

BEMZRK: Nér luften fiernes fra oplasningsposen, forhindres det, at der kommer luft i overvagningssystemet, nar oplasningen
er opbrugt eller nar posen vendes pa hovedet.

Luk rulleklemmen, og tryk let pa posen for at presse oplasning ud i drypkammeret (fyld ca. 1/3 op, eftersom niveauet eges,
nar posen kommer under tryk). Placer posen i trykmanchetten, og haeng den op pa IV-stangen.

FORSIGTIG: Hvis drypkammeret fyldes helt op, vil drypkanylen veere helt nedsaenket i oplesningen, og det vil ikke vaere muligt
at foretage drabeteelling (bestemmelse af flowhastighed). Med et differentialtryk pd 200 mmHg (trykket i posen minus det
genr itlige overvagede fysiologiske tryk), svarer 2-4 dréber pr. minut fra et mikro-dryp-IV-administrationsseet eller 2-4
dréber pr. tre minutter fra et makro-dryp-IV-saet til en flowhastighed pa 2-4 mi/t.

BEMZARK: For at minimere dannelsen af luftbobler skal overvagningssystemet fyldes vha. tyngdekraften uden at tilfore tryk
til posen.

Abn rulleklemmen, og fyld IV-szettet op vha. tyngdekraften. Bank let pa IV-szettet for at lgsrive fastsiddende bobler. Luk
rulleklemmen.

Slut det fyldte IV-szet til overvagningssystemet. Der er to mader at fylde transducersaettet op pa - manuel pafyldning og
automatisk pafyldning. Ga videre til den enskede metode for yderligere anvisninger.

FOR MODELLERNE DT-NN OG DT-NNV SKAL F@LGENDE TRIN ANVENDES.

6. Slut IV-saettet til den relevante mekaniske infusionspumpe. Hvis pumpen fungerer med en kassette, skal slangerne sluttes

til kassettesystemet. Der kan eventuelt bruges en inline-burette mellem IV og infusionspumpe, alt efter hospitalets
standarder, politikker og procedurer. Hvis der skal bruges andre komponenter, sdsom partikel- eller luftfiernelsesfiltre,

skal de nedvendige tilslutninger udferes. Pa dette tidspunkt ma dette IV-slangesystem ikke veere sluttet til transducer-/
gennemskylningsenhedsslangerne.

Slut transduceren (se figur 4) til IV-slangesystemet. Udlgs rulleklemmen. Indstil pumpen til “purge” (skylning) eller til en
infusionshastighed, hvor vaesken kan fylde IV-saettet, burretteslangerne og kassettesystemet fuldstaendigt op. Nar pafyldning
er fuldfert, lukkes rulleklemmen.

BEMARK: Hvis der pafyldes veeske og fjernes bobler fra IV-slangesystemet, for det forbindes til transduceren/
gennemskylningsenheden, vil pafyldning af transducer, stophaner og trykslanger foregé hurtigere og med mindre
bobledannelse.

4.

5.

MANUEL PAFYLDNINGSMETODE FOR TRANSDUCERS ATTET
FORSIGTIG: Bank ikke pa transduceren med metalobjekter, f.eks. en haemostat, for at fierne bobler. Det kan skade transduceren.

1. Hold transduceren lodret med stophanen til nulstilling opad, mens trykmanchetten stadig er tom for luft. Abn rulleklemmen
pa IV-saettet, og tryk klemmeaktuatoren sammen for at lade oplesningen fylde overvagningssystemet helt op. Ved brug af



Safedraw™ saet skal det sikres, at stemplet p& den volumenbegraensede sprojte er trykket helt i bund, mens systemet pafyldes.
Sideporten pa stophanen skal fyldes, og boblerne fiernes.

BEMZARK: Eftersom transduceren fyldes via tyngdekraften, skal det sikres, at posen hanger hojere end transduceren og
overvagningssystemet.

2. Banktransduceren let mod en aben handflade, og tryk samtidigt klemmeaktuatoren sammen for at fierne luft fra
transducerkammeret (se figur 6).

BEMARK: Bank ikke pé transduceren med metalobjekter, f.eks. en heemostat, for at fjerne bobler, da dette kan skade
transduceren.

3. (Kunved brug af saet) Nar tryk gerne er fyldt op med oplesning, skal den volumenbegraensede sprojte og
sideporten pa den tilsluttede stophane have fiernet bobler ved at dreje den tilsluttede stophanes greb "OFF” (FRA) mod
transduceren. Treek langsomt tilbage, og fyld den volumenbegreensede sprejte op med oplasning fra trykslangerne, indtil
der er kontakt med den indbyggede sprojtestopper. Drej szttet saledes, at sprojtens spids vender opad. Bank let pa sprojten
med en finger, s& indespzerret luft stiger op mod luer-spidsen, og tryk derefter stemplet helt i bund, sa bade luft og oplesning
tvinges tilbage i patientslangerne. Drej grebet pa den tilsluttede stophane "OFF” (FRA) mod den volumenbegraensede sprojte.
FORSIGTIG: UNDLAD at foretage skylning, mens patientslangerne er sluttet til kateteret eller kanylen. Der er risiko for at sprojte
luft ind i patienten. Ved enten manuel eller automatisk transducerpafyldningsmetode.

4. Aktiver hurtiggennemskylningsenheden for at fierne eventuel luft fra patientslangen.

5. Efterse alle vaeskefyldte dele af overvagningssystemet for at bekreefte, at bobler er blevet fiernet. Tilfor 300 mmHg
tryk til infusionsposen. Hvis der stadig er bobler i transducerkammeret, skal gennemskylningen gentages ved hjeelp af
skyllemetoden som vist i figur 6.

AUTOMATISK PAFYLDNINGSMETODE FOR TRANSDUCERS/ETTET

Meritrans DTXPlus™ transduceren tillader fyldning af transduceren (normalt uden bobler) pa ca. fem minutter.

1. Placer transduceren i en transducer-holder (TBG) eller andre holdere, som kan holde transduceren lodret (se figur 7b).

2. Saet 300 mmHg tryk til manchetten, og serg for at IV-sattets drypkammer ikke fyldes helt op under trykdannelsen, da dette vil
forhindre afleesning af flowhastighed. Abn rulleklemmen. Transduceren fyldes automatisk.

3. Vend tilbage efter fem minutter for at efterse transduceren for bobler, og gennemskyl den for at fylde resten af
overvagningssattet. Bank forsigtigt pa transduceren med en finger for at fierne eventuelle tilbageveerende bobler, mens
klemmeaktuatoren trykkes sammen (se figur 6).

FASTGORELSE AF TRANSDUCERSATTET (se figur 7)

1. Erstat alle de ventilerede hzetter pé stophanernes sideporte med ikke-ventilerede hatter (deadenders). Hvis sideporten har en
EasyVent™ haette til stumprer, skal heetten ikke udskiftes. Den skal derimod spaendes til for at opna en ikke-ventileret position.
(se afsnit B.)

2. Monter transduceren i en holder (se figur 7b) eller direkte pa patientens arm (se figur 7a) med transducerens nulstillingsport
ved midt-hjerteniveau.

FORSIGTIG: Safedraw™ blodprevetagningssystemet er ikke beregnet til at blive monteret pa patienten.

Adskillelige transducersaetmodeller er konstrueret til at imedekomme montering pa bade IV-stang og pa patient. Disse saet
kan have modelnummer, der slutter med "M” eller "SM”. Nar en gennemskyIningsenhed er monteret pa patienter, skal der tages
forholdsregler for at sikre, at et skift i patientens kropsplacering ikke ved et uheld aktiverer enheden.

Klemmeaktuatoren til hurtig gennemskylning fra Merit er helt saeregent konstrueret til at minimere denne risiko, da den
kun kan aktiveres ved at trykke klemmeaktuatoren sammen med to fingre. Der anbefales dog stadigveek at bruge
forsigtighedsforanstaltninger.

3. Slut overvagningssystemet til patientens kanyle eller kateter. Gennemskyl systemet for at fierne blod fra kanylen eller

kateteret.
FORSIGTIG: Undga at skylle luftbobler eller koaguleret blod fra kateter eller kanyle ind i patienten ved at sikre, at
overvagningssystemet er fyldt helt op med oplesning og ved at tillade en smule blod at stremme tilbage igennem kanylen, for der
laves forbindelse til trykslangen. For at overvéage tryk i atrium sinistrum skal der installeres et luftfiernelsesfilter mellem kanylen og
transduceren for gennemskylning.

4. linstallationer, der indeholder flere transducere, bruges et farvekodningssystem til at identificere de relevante overvagnings-
input. Farvekodede maerkater er tilgeengelige. Hzeft de relevante maerkater til TBG eller til den overvagningsslange, der er
teettest ved hver transducer.

Rod (‘ARTERIAL) = arterietryk

Bla (‘CVP’) = centralt venetryk

Gul (‘PA’) = pulmonalarterietryk

Hvid (‘LAP’) = tryk i atrium sinis
Hvid (blank) = diverse tryk

NULSTILLING OG KALIBRERING

1. Nulkalibrer overvagningssystemet til atmosfaerisk tryk og kalibrer transduceren i overensstemmelse med producentens

anvisninger.
BEMZARK: Det anbefales, at den tre-vejs-stophane, der er teettest pa transduceren, placeres ved midt-hjerteniveau og udelukkende
bruges til nulkalibreringsformal. Transduceren kan hurtigt og nemt udluftes til atmosfeerisk tryk ved at dreje stophanens greb mod
uret (dvs. "OFF”(FRA) mod patientslangen) og fierne den ikke-ventilerede hzette fra nulstillingsporten. Hvis der er en EasyVent™ haette
til stumprer monteret, skal den ikke fiernes, men losnes for at &bne op for udluftningen (afsnit B).

2. Drej nulstillingsstophanens greb med uret (dvs. "OFF” (FRA) mod nulstillingssideporten), og slip patientens tryk ind i transduceren. Tjek
kurvens kvalitet.

3. Giv systemet ca. et minut til at indstille ligeveegt for at sikre, at gennemskylningsenheden fungerer korrekt. Foretag herefter en
drabeteelling for at bekreefte, at flowhastigheden er ca. 3 ml/t. Der skal ogsa foretages et eftersyn for at opdage eventuelle lee-
kager. Tredive minutter efter installation og periodevist derefter skal systemet kontrolleres for korrekt posetryk, flowhastighed,
nulniveau og for at sikre, at der ikke er laekager. Laekager, lige meget hvor smé de er, kan fore til fejlbehaeftede aflaesninger af
flowhastighed. Hvis der er mistanke om nuldrift, f. eks. unormale afleesninger, skal transduceren genplaceres og nulafbalan-
ceringen keres igen. Hvis problemet varer ved, skal transduceren skiftes. Efter hver hurtig gennemskylning anbefales det at
kontrollere flowhastigheden igen.

4. Seet heetten til stumpreret pa igen, og drej stophanen til lukket mod sideporten. Hvis sideporten har en EasyVent™ hzette til
stumpror, skal haetten ikke udskiftes. Den skal derimod spaendes til for at opna en ikke-ventileret position (afsnit B).

5. (Kun for DT-NN og DT-NNV) Indstil den mekaniske infusionspumpe til den gnskede flowhastighed, som ordineret af laegen.

FORSIGTI! vis der observeres en afdeempet kurve, kan det vaere resultatet af adskillelige faktorer, heriblandt, men ikke
begraenset til:
«  Fejlplacerede stophaner

«  Luftiovervagningsslangerne, kateter eller kanyle

«  Lesetilslutninger

«  Fejlkalibreret monitor

«  Blodpropper i kateter, kanyle eller overvagningsslanger

«  Kateter eller kanyle placeret for taet pa et blodkars vaeg

ADVARSEL

Unormale trykaflaesninger skal vaere i overensstemmelse med patientens kliniske manifestationer. Hvis ikke, skal det bekraeftes,
at transduceren fungerer vha. en kendt eller kalibreret trykkilde.

Stophanernes greb skal vaere placeret ved 90° for at veere i "OFF” (FRA)-position. Placer dem ikke ved 45° som "OFF” (FRA)-
position, da dette er upraecist og kan resultere i kontaminering, tilbagebladning eller luftemboli.

Gennemskylningsenheden og drypkammeret er ikke beregnet til at veere praecisior keleverir Hvis patientens
tilstand kraever praecis veeskelevering, skal der bruges en mekanisk pumpe for at forhindre mulig overinfusion af vaeske.
RF-kommunikationsudstyr skal placeres mindst 30 cm fra transduceren. Transduceren ma ikke stables eller placeres i naerheden
af andet kommunikationsudstyr. Elkabler og andet elektronisk udstyr kan have en negativ indvirkning pa enhedens EMC-
ydelse.

Transducerens EMISSIONS-egenskaber ger den egnet til anvendelse i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11, klasse A). M&
ikke anvendes i beboelsesomrader.

AFSNITB
Brugsanvisning til EasyVent™ haetten til stumprer, som forenkler nulstilling af transduceren.

NULSTILLINGSSTOPHANE TIL VASKEPAFYLDNING (se figur 8)

1. EasyVent™ haetten til stumprer er normalt fastgjort til nulstillingsstophanen i den ventilerede position. Hvis ikke dette er
tilfeeldet, skal heetten lgsnes, indtil den drejer frit (FJERN IKKE HATTEN).

2. Sat gennemskylningsenheden i gang for at fylde sideporten og lade vaesken lebe ud gennem EasyVent™ haetten til stumpror.

3. Efter veeskepafyldning skal stophanen drejes "OFF” (FRA) mod sideporten, og haetten skal strammes.

NULSTILLING AF TRANSDUCER

1. Drej stophanen "OFF” (FRA) mod patientslangerne, og lesn EasyVent™ haetten til stumpror.

2. Nulstil monitoren og spaend haetten.

3. Drej stophanen "OFF” (FRA) mod nulstillingssideporten, og slip patientens tryk igennem igen.

AFMONTERING/ UDSKIFTNING AF HETTEN
1. Foratfaadgang til stophanens sideport skal haetten Igsnes og traekkes af.
2. Forat seette heetten tilbage pa stophanens sideport er det tilstraekkeligt at klikke haetten tilbage pa plads og spaende den.

AFSNIT C (se figur 9)

Standardiserede Safedraw™ seet kan sluttes til andre producenters engangs-transducerszet eller -kuppelsaet.

FORSIGTIG: Safedraw™ seettets modeller er beregnet til brug med korte arterielle katetre (op til 6 cm). Hvis de bruges med katetre
med storre volumen, kan det fordrsage manglende udskillelse af heparin-fortyndet blod fra slangerne, og det kan resultere i
ukorrekte laboratorieveerdier.

TILSLUTNING

1. Tilslutinline-hunluersamlingen pé tre-vejs-stophanen til den distale ende af det overvagningssaet, som skal bruges. Hvis det
overvagningssaet, der allerede er i brug, er tilsluttet trykslanger, skal disse fiernes, for Safedraw™ systemet tilsluttes.

2. Pafyld ferst kuppel- eller transducerdelen ifelge producentens anvisninger.

3. Pafyld Safedraw™ stand alone-seettet ved forst at fylde trykslangerne og blodprevetagningsseptummet op. Herefter
skal stophanen péa den volumenbegraensede sprojte drejes til "OFF” (FRA) mod transduceren. Traek langsomt tilbage, og
fyld den volumenbegraensede sprejte op med oplasning fra trykslangerne, indtil der er kontakt med den indbyggede
sprojtestopper. Drej sattet sdledes, at sprojtens spids vender opad. Bank let pé sprejten med en finger, s& den indespzerrede
luft stiger op mod luer-spidsen. Tryk stemplet helt i bund i sprejten, mens sprojtespidsen stadig peger opad, for at tvinge
eventuel indespaerret luft og oplesning ind i patientslangerne. Drej grebet pa den tilsluttede stophane "OFF” (FRA) mod den
volumenbegraensede sprojte.

ne er sluttet til

FORSIGTIG: Gennemfor IKKE trin 3, 4 eller 5 mens
for at sprojte luft ind i patienten.

4. Aktiver hurtiggennemskylningsenheden for at fierne eventuel luft fra patientslangen.

5. Efterse alle veeskefyldte dele af overvagningssystemet for at bekreefte, at bobler er blevet fiernet.

6. Tilfer 300 mmHg tryk til infusionsposen. Hvis der stadigt er bobler i transducerkammeret, skal gennemskylningen gentages ved hjeelp
af metoden i figur 6.

7. Tilslut til patientens kanyle eller kateter. Gennemskyl systemet for at fierne blod fra kateteret eller kanylen.

8. Nulstil og kalibrer transduceren ifelge monitorproducentens anvisninger.
FORSIGTIG: Giv systemet ca. et minut til at indstille ligevaegt. Der skal ogsa foretages et visuelt eftersyn for at opdage eventuelle
laekager. Tredive minutter efter installation og periodevist derefter skal systemet kontrolleres for korrekt posetryk og flowhastighed,
og det skal sikres, at der ikke er laekager. Enhver lille laekage kan forarsage forvanskning af den faktiske flowhastighed gennem
kateteret.

eller kanylen. Der er risiko

AFSNIT D - SAFEDRAW BLODPR@VETAGNING
Anvisninger i at tage blod vha. Safedraw™ systemer med engangs-transducere eller genanvendelige transducere med kupler (se
figur 9 0g 10).

FORSIGTIG: Brug ikke en injektionskanyle til at gennemtraenge septummet.

1. Abn den beskyttende haette med haengsel pa provetagningsseptummet. Tor septummets overflade af med sprit eller
Povidon-ion.

2. Drej stophanens greb med den fastgjorte volumenbegraensede sprojte "OFF” (FRA) mod transduceren.

3. Traek stemplet tilbage, indtil der er kontakt med indbyggede stoppere. Drej stophanen "OFF” (FRA) mod patienten.

4. Septummet kan nu gennemtraenges med Safe Needle, TA-BPN eller enheden til direkte overforsel, TA-STV for at tage
blodpreven. (Ga til det relevante afsnit og derefter trin 5).
FORSIGTIG: Der kan bruges luer-slip-sprojter, men der ber udvises forsigtighed for at sikre, at sprojten ikke lasner sig fra Safe
Needle ved fiernelse. Safe Needle og prevetagningssprojten flernes fra septummet ved at gribe om Safe Needles svabet med
en hand og forsigtigt fierne nale-sprojtesamlingen.

Sadan bruges Safe Needle-model TA-BPN

a.  Stram en hvilken som helst blodprevetagningssprejte godt fast pa Safe Needle (se figur 10).

b.  Anbring Safe Needle pa linje med septummet, og skub Safe Needle helt ind i septummet
BEMARK: Sorg for at hvalvingerne pa begge sider af nalen er pa linje med septummets luer-fremspring. Dette gor det
muligt for Safe Needle at vaere fuldstaendigt indfert i septummet.

c.  Traek blodpreven ind i prevetagningssprejten. Hvis det er vanskeligt at traekke blod ud, traekkes stemplet langsomt
tilbage. Hvis det stadigt er vanskeligt, skal det kontrolleres, at hverken kateter eller kanyle er okkluderet.

d. Safe Needle og provetagningssprejten fiernes fra septummet ved langsomt at traekke nale/ sprojtesamlingen vaek
fra septummet, alt imens der holdes fast i Safe Needle-svabet. Nar nalen er ca. halvvejs ude, vil der kunne feles en let
modstand. Traek pa dette tidspunkt ganske let i sprojtestemplet, og fiern derefter nale-sprojtesamlingen fra septummet
ved at dreje samlingen en smule med uret og traekke ud. Processen ovenfor ger det muligt for residualtryk i sprajten at
udligne sig og forhindrer at der dannes bloddraber pa enten nélens spids eller pa septummets top.

e. Tor septummets overflade af med sprit eller Povidon-iod, og seet haetten pa septummet.

. Forat overfere blod til et vakuumrer skal sprojte-nalesamlingen med blod stikkes ind igennem vakuumrerets prop. Safe
Needle gennemtraenger proppen pa vakuumroret.
FORSIGTIG: Safe Needle fiernes ved at traekke den ud langsomt for at sikre, at vakuumrorets prop ikke traekkes med ud
sammen med Safe Needle.

SADAN BRUGES ENHEDEN TIL DIREKTE OVERF@RSEL MODEL TA-STV
Model TA-STV ger det muligt at overfore blod direkte fra septum til vakuumreor.
FORSIGTIG: Efterlad IKKE enheden til direkte overfersel model TA-STV i septummet efter at have taget prover. Der er risiko for
at kontaminere patientslangerne eller gore det muligt for blod at laekke ud af systemet.
a. Indfor TA-STV i septummet. Serg for at hveelvingerne pa nélen er pé linje med septummets luer-fremspring.

BEMARK: TA-STV skal indferes i septummet, inden der placeres et vakuumrer i rermodtageren, ellers tabes vakuum.

b.  Seet vakuumreret i TA-STVs modtagerende. Den korrekte maengde blod vil blive trukket ind i roret af vakuum-
undertrykket. Fjern vakuumroret.
Hvis der er brug for at tage flere prover, skal vakuumrerene et ad gangen trykkes ind i TA-STVs modtagerende.

d. Sasnart det sidste vakuumrer er blevet fiernet, skal TA-STV fijernes fra provetagningsseptummet ved at traekke opad,
indtil der maerkes et let stop, herefter skal den drejes for at fierne og smide den ud.

FORSIGTIG: Traek IKKE tilbage pa den volumenbegransede sprojtes stempel nar nulstillingsstophanen er "OFF”
(FRA) mod transduceren. Der er risiko for at traekke luft ind i sprejten. Fyld IKKE den volumenbegransede sprojte
op ved at dreje den stophane, som sprojten er tilsluttet til "OFF (FRA)” mod patienten og traekke op, med mindre
hurtig-gennemskylningsenheden er aben, og der er mulighed for veeskestramning fra saltvandsposen. Det kan skade
transduceren ikke at aktivere gennemskylningsenheden.

5. Re-infunder det tilbagevaerende blod til patienten, og skyl igennem med saltvand pa felgende made:

a. Drej stophanens greb med den fastgjorte volumenbegraensede sprojte "OFF” (FRA) mod transduceren.

b. Tryk den volumenbegraensede sprojtes stempel helt i bund.

c.  Drejstophanens greb "OFF” (FRA) mod den volumenbegreaensede sprojte.

d. Udfer hurtig gennemskylning efter behov for at rense eventuelt tilbageveerende blod ud af slanger og septum.
FORSIGTIG: Ved neonatal og paediatrisk anvendelse skal der ikke udferes hurtig gennemskylning for at undga
overbelastning med veeske, men bruges en separat sprojte til at gennemskylle og registrere den maengde, der er
indsprojtet iht. hospitalets protokol.

6. Tor septummets overflade af med sprit eller Povidon-iod, og szt haetten pa septummet.

7. Tjekfor at overvage trykkurven.
FORSIGTIG: Undga at skylle luftbobler eller koaguleret blod fra kateter eller kanyle ind i patienten igen ved at sikre, at
overvagningssystemet er fyldt helt op med veeske og ved at tillade en smule blod at stremme tilbage igennem kanylen, for der
laves forbindelse til trykslangen.

sl

KOMPLIKATIONER
Kendte risici ved brug af dette produkt omfatter:

SEPSIS/INFEKTION
Kontaminering af tryksystemet kan resultere i positive kulturer. Der er en gget risiko for alvorlig blodforgiftning og bakterizemi
forbundet med blodprevetagning, infusionsvaesker og kateterrelateret blodpropdannelse.

LUFTEMBOLI
Luft kan bevage sig ind i systemet og ende i patienten via stophaner, der utilsigtet er dbne pga. tab af tilslutning til
overvéagningssystemet eller via skyl af resterende luftbobler ind i patienten.

BLOKERET KATETER OG TILBAGEBL@DNING
Hvis et gennemskyllet system ikke er sat under tilstraekkeligt tryk i forhold til patientens eget blodtryk, kan der forekomme
tilbagebledning savel som propdannelse i kateteret.

INFUSION AF VASKER MED H@J MOLEKYLEKONCENTRATION
Huvis det er hospitalets praksis at udfere disse infusioner via trykslangerne, anbefaler vi, at alle systemdelene skiftes ud med nye,
sterile dele, nar infusionen er vel overstaet.

OVERINFUSION

Hvis posetrykket er hojere end 300 mmHg, er der risiko for at infundere for meget vaeske ind i patienten. Dette kan resultere i
vaeskeoverbelastning og/eller en potentiel skadelig stigning af blodtryk.

UNORMALE TRYKAFLASNINGER

Trykaflaesninger kan andre sig hurtigt og pé dramatisk vis pga. tab af korrekt kalibrering, lase tilslutninger, luft i systemet og nul-
drift eller -skift.

Kontakt den lokale Merit-repraesentant for yderligere oplysninger om komplikationer.

KONTRAINDIKATIONER

«  Brug ikke en gennemskylningsenhed til overvagning af intramuskulzere eller intrakranielle trykforhold.

«  Brug ikke Meritrans DTXPlus™ transducere med ikke-isolerede trykmonitorer.

« Ma ikke bruges til at overvage tryk i atrium sinistrum uden et luftfjernelsesfilter mellem kanylen og transduceren for
gennemskylning.

«  Maikke bruges uden en mekanisk vaeskeinfusionspumpe (for DT-NN og DT-NNV).

KLINISKE FORDELE
«  Ger det muligt at overvage blodtryk
«  Isampakning med Safedraw kan denne enhed tilbyde et lukket system til blodprevetagning og trykovervagning.

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevar pa keligt, tort sted borte fra direkte sollys.

STERIL og ikke-pyrogen i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. Kontroller den enkelte pakkes ubrudte tilstand
inden brug. Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med standardprotokoller for bortskaffelse af affald. Ma ikke
resteriliseres.

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

Genanvendelse kan fore til infektion eller anden sygdom/skade.

| EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af enheden indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i medlemslandet.

Kontakt din lokale repraesentant for at fa oplysninger om genbestilling eller for at f& hjaelp.

SPECIFIKATIONER



Eksitationsspaending

Jeevnstrem 4V til 8V RMS

Ekscitationsfrekvens

Jeevnstrem til 5 KHz

Ekscitationsimpedans > 200 ohm
Signalimpedans <3.000 ohm
Faseskift mellem ekscitation og signal <50

Nominel felsomhed

5 pV/V/mmHg

Graenseveerdi for ubalance

ved £75 mmHg efter halv-sinus stedtest

Nuldrift 2 mmHg/4 timer
Termisk koefficient offset 0,3 mmHg/°C
Termisk koefficient folsomhed 0,1 %/°C

Lysfelsomhed

< 2 mmHg ved 3.000 fod-Candles

Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Greek

V7] AERIT, Z0i0.

Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

2 ET MOPYOTPOMEWV TTEONG Miag
Xpnong Xootnua dstyparoAnyiag
aipatog Safedraw™

AHTIEZ XPHZHZ

MNEPIFPAOH

AUTO TO OET MEPIEXEL Hop@OTpOTEiG Tieang Meritrans DTXPlus™ kal pmopei va mepiéxet éva ouotnua Setypatohngiag aipatog
Safedraw™. Aedopévou 6Tt ot SIAUOPPWTELS TwV OET Mo KaBopilovTal amé Toug MEAATEC Slaépouy avahoya HE TO EKACTOTE {Gpupa,
Ta 15pvpata ogeilouv va kabiepwoouv Tig e181kEG MOMTIKEC Kal Stadikacieg mou Siémouv Tn XPron Tou OeT,
cupmepthapBavopévwy HETPWY ACPAANEIAG TTOU CUUTANPWVOUV Ta 60d MEPLYPAPOVTAL GTO TMAPOV QUANO 0dnylwv.
H Evétnta A meplypagel toug pop@otpomeic Meritrans DTXPlus pe i xwpic Safedraw™. H Evétnta B mepiypdget
™ Xprion Tou Teppatikou mpatog EasyVent™. H Evétnta I mepiypdaget ta tunonoinpéva oet Safedraw. H Evotnta

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af eller p& ordination

afen leege
& Forsigtig
po
T Opbevares tort

M& ikke udsaettes for direkte sollys

Ikke-pyrogen

Holdbarhedsdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Steri

iliseret med ethylenoxid

Medicinsk udstyr

Sterilt enkeltbarrieresystem
eller
Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende, indvendig emballage

Entydigt enheds-id

Indeholder ikke DEHP, DIBP, DBP, BBP

i

(]

Defibrilleringssikker type CF anvendt del

MR-

MR-
beti
beti

betinget

Ikke-kliniske undersagelser har vist, at enheden er MR-betinget. | henhold til ASTM F2503-13 er en

betinget enhed en enhed, som er blevet pavist at vaere sikker i MR-miljget inden for definerede
ingelser. En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder folgende
ingelser:

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 rore patienten under betjening af MR-systemet

Transduceren og kablet ma ikke monteres pa patienten.

Transduceren og kablet ma ikke placeres i MR-systemets abning under betjening af scanneren
Transduceren og kablet er tilladt i MR-systemrummet, men ma ikke vaere taendt eller forbundet
med et overvagningssystem under MR-proceduren

Oplysningerne heri skal anvendes i kombination med institutionens politikker til at evaluere risiciene
for patienter og operaterer ved anvendelse af Meritrans-transducere i et MR-miljo.

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU

ID-nummeret for at fa en elektronisk kopi. For en trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller
europaeiske kundeservice

Autoriseret EU-repraesentant

Producent

Katalognummer

Partikode

24/64

™ ia Ser aipatog pe xprion Tou Safedraw.

NPOOPIZOMENH XPHIH

0 popgpotponéag migong aipartog Merit (DTX) mpoopiletat yia emepBatikr) mapakoouBnon g aptnplakic mieong. To Kit mapakohouBnong
aptnplakng meong piag xerong (kit DTX) mou mephapBavetal 0Tn cuokevaaia Tou povtélou SetypatoAnyiag aipatog Safedraw mpoopiletat
yia va empémnel T An aipatog a6 tov acBevr) xwpic ékBeon Tou aobevoig oTo e§wTePIKo mepIBANoV (Setypatonpia aipatog KAEIGTOU
Bpoxou).

XPHITHZ /AZOENHZ /KAINIKH
XprRotng: AtmwpaTouxot VOoNAEUTEC, KAVIKOL Kat taTpoi
AcBevric: EpappoyEg maidlatpIkég Kat evnikwy

KAwikn: Noookopeia 1y kataMn)a kKAvika mepiBailovta

ENOTHTAA
H oikoyéveia popgotponéwv Meritrans DTXPlus amoteleitat amé mévte povtéAa ékmuong (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV kat DT-XO) kat éva
HoVTENO un ékmuong (TNF-R).

Ta povtéha DT-XXV kat DT-NNV Ba U oTo iBA

DT-XX kat DT-NN.

ouV pla o TOU HOPPOTPOTIEX KAl EVal TAPOHOIA HE TA HOVTENA

Ta povtéha DT-XX kat DT-XXV SiaBétouv évav evepyomoinTr| Tayeiag EKmMoNG He HITAE KT KAt i GTPO@IYYa HNSEVIOHOU, OTIWE QaiveTat
oty Ekéva 1. Na va StatnpnBei n Batétta Tou KABeTPa, N EVOWHATWHEVN GUCKEUT EKTAUCNC TTAPEXEL GUVEXT (OVOUACTIKO) puBpod
poni¢ 3 mL/wpa pe Stagopikr mieon 200 mmHg (migon ackol éyxuong peiov T péon mapakohouBoUpevn GuGIONOYIKN Tigon). H cuokeun
£KIMAUONG EVOWUATWVEL EMMoNG pia BaABida ac@AAelag EvavTi UTEPTTIESNG YIat TV AMOTPOTT TNG UMEPBACNC TNE THEGNC OTOV HOPQOTPOTIEX
Avw Twv mepimouv 7000 mmHg. H BaABida emtpémnel T por) Tou meovalovtog bypol e AOPANELD TTIOW GTOV ACKO £yXUoNE, SIATNPWVTAG
TapAnAa pia 6ppaytopévn, anootelpwiiévn Siodo. Ot evepyomoinTég Taxeiag ékmuong Merit (e KAIT 1) agaipovpevn YAwTTiSa) mapégouv
£vav TIPAKTIKO TPOTTIO MAPWonG LYPOU, apaipeong UCANIGwWY Kal Taxeiag EKmuong.

To povtého DT-XO eivat mapopolo pe ta povtéha DT-XX kat DT-XXV, pe ovopaoTiké pubuoé pong 3 mL/wpa, alhd Sev Siabétel oTpo@lyya
HnSeviopou.

Ta povtéha DT-NN kat DT-NNV (éwg kat 30 mL/wpa ovopacTikol puBpou porg) XPNOIHOTOIOOVTAL VIO VEOYVIKEG EQAPMOYEG.
NepthapPavel evowpatwpévn oTpo@lyya undeviopol, omwe ta povtéha DT-XX kat DT-XXV, ald to kA evepyomointh
eival kitpivou xpwpatoc. NA XPHZIMOMOIEITAI MONO ZE IYNAYAIMO ME MHXANIKH ANTAIA EFXYIHZI YTPOY.
O MpaypaTikeg GUVEXNHG PUBNOC £yxuong yia Tnv mapakoloudnon veoyvwv mpoodiopiletal amd tov 1atpd Kal eAéyxeTat
and pia punxavik avtiia éyxvong. H taxeia €kmAuon pe Tn CUOKEUN £KMAUONG OE VEOYVIKEG EQappoyéC Ba mpémel
va mpaypaTtomnoleital povo oto maioto tng Siadikaciag apxIkrg MPpwong He bypo Kat apaipeons euoahidwv. H ékmuon £meta
amd ™ APn aipatog 1  xopriynon @apuakwy mpEMEeL va yivetal XEIpoKivta e cUpLyya, yia Tov akpiPr) EAeyXo Tng £yxuong uypou.
0 puBpoG Tayeiag EKmuong SlagEpet avaloya HE ToV TOTTO PUBHICNG XOPrYNONG, TO HKOG Kall T SIGHETPO Tou aulou TG owArvwong mieong
TIOU GUVGEEL TOV HOPQOTPOTTEX OTOV AGBEVH.

MPOZOXH: Ta povtéha DT-XXV kat DT-NNV pe ot agpiopou oo mepiBAnpia Tou pop@oTponéa yia okomoug indeviopo Kat Babuovopnong
Sev mpémel va givat amogpaypéva.

To povtého TNF-R Sev S1aB£Tel ouokeur £KmAuong, evepyomotnTh pe KMT/YAwTTISa agaipeong i GTPO@Iyya UNSEVIOHOU Kal MTOPEL va
TIapEXETal OE O€T padi Je EEXWPIOTY) GUOKELN| PONG/EKAUCNG €V OEIPA.

MPOZOXH: To nipa D (Siagpavé TEpUATIKO TWHA) UTTOPE( va TapéxeTal e To povTého TNF-R. My o@iyyete umepBolikd To mipa D, kabug
HITOPE( va TTPOKANECEL TIAPAROPPWOT) OTOV APGEVIKO 0UVSETHO luer Tou TNF-R kat va amotpépet T ouvdeon dAwy e§apTnudtwv.

AIAAIKAZIEZ MPOETOIMAZIAZ
XpNGIUOTIOIOTE AONTTTN TEXVIKN) KAl OwOoTr pUBMIOT KATA TO XEIPIOUO TG CUOKELG. BeBaiwBeite 6Tt OMot o1 cOvSeapol gival acaliopévot
Kat 6Tt ot AaBEG TNG OTPOPIYYag €ival OTPAUHEVES 0TI EMBUUNTEG KATELOUVOELG.

MPOZOXH: Z¢ifte 6Aoug Toug GUVSEGHOUG TPtV ammd TN Xprion. Mnv o@iyyeTe unepBoAIKd TOUG CUVSEGHOUG KABWE aUTO HITOpPED va
TIPOKOANEDEL PiEN TOU GUVSEDIOU Kal va 08Ny ogl O Slappoéc, epBolr aépa, avappor| aiplatog f aMAEL KUPATOHOPQWY THEONG.

‘ONeG ol MAEUPIKES BUPES TWV OTPOPiYYWV TPOCTATEVOVTAL HE AEPI{OHEVA TIWHATA TTOU HITOPOUV Va TapapiEivouy aTn B£0n Toug péXPL TOV
NGO TOu BUOTAUATOG. Ta AgPI{OUEVA TTWUATA TTPEMEL TAVTaA VAl avTiKaBioTavTal He pin agpt{Opeva MOHATA, EKTOG EQV TO GUOTNUA SIaBETEL
TeppaTika mpata EasyVent™. Avatpé€te otny evotnta B yia meptocdtepe odnyieg.

MPOZOXH: Ot HOPPOTPOTIEIC piag Xpriong mapéxouv pia Aettoupyia NAEKTPIKAG HOVWONG péow Slagpaypatog, Slakévou aépog, YEANG
HOVWONG i} KATTOIOU GUVSUAGHOU TWV aVWTEPW Kal SEV GUVICTWVTAL YIA XPION HE KN HOVWHEVA POVITOp acBeviv. Av €xeTe ap@IBohieg
OXETIKG HE TA XAPAKTNPIOTIKA HOVWONG TOU HOVITOP 0ag, avatpéETe OTO EYXEIPISIO GUVTHPNGONG TOU HOVITOP 1) EMIKOIVWVIACTE HE TOV
KATOAOKEVAOTH TOU HOVITOP.

IYNAEZH KANQAIOY AIENA®HE, MOPOOTPOMEA
TUVSECTE TOV HOPPOTPOTTER GTO EMAvVaYPY Opevo Kahwdio Siemagrig evbuypaupifovtag ta BEAn Tou cuvdéapou Kat mE(oVTag Ta
70 éva mmpog o dAho(BA. Eidva 2).

MPOZOXH: X nepimtwon mou Sev xpnotpomnoinbei kahwdio Siemagrg Merit, umopei va mpokAnBei Siaxor orjpatoc. YmoBdhete mavta og
SOKILI TO EMaVaYPNCIHOTOIOUHEVO KAADSIO TPV Tn XPrion.

MAHPQZH ZET ENAO®AEBIAZ XOPHIHEHE (BA. EIKONEX 3, 4 KAI 5)
Ot ak6AouBeg 0dnyieg 1oxUOoLV yia OET evEOPAEPLag Xopriynong He BAAGUOUG HIKPO 1} HAKPO-EVOTANAENG O SIOHOPPWOEIG HOVIG YPAUIG.
1. TpOETOINAOTE éva amooTEIPWHEVO SIGAUHA EKTAUONC OF £va U agPI{OUEVO aoKO SIGAUHATOC GUHPWVA HE TIG EVIOAEG TOU 1ATPOU.

2. EkkevoTe Tov aépa amd Tov acko StaAupatog mélovtag T akida evBo@AEBIag Xoprynong HESa OToV aoKo SIGAUUATOG Kat
TIEPIOTPEYTE TOV AOKS TIPOC Ta KATW yia

Va SIEUKONUVETE TNV EKKEVWON TOU TTAYISEUEVOU aépa péaa amod Tnv akida. AvoiTe Tov KUMVEPIKO OQIYKTAPa Kat MECTE AmoAd Tov
aoKk6 evBOPAEBIAC XOPryNoNG HEXPL

0 aépag va £10éNBel oTov Bdhapio evatalagng

ZIHMEIQZH: H mArjpng ekkévwon Tou aépa amd Tov ackd Stohupatog Ba anmotpépel T gicodo aépa oTo cUCTNUA TapakoAoudnong,
otav 1o Slalupa éxet eEavVTANBE ) OTaV AVACTPEPETAL O AOKOG.

K\eioTe Tov KUAVEPIKS OQIYKTAPa Kat TTECTE ENAPPWG TOV AOKO YIat VAl SIOXETEVOETE TO SiéAupa péca oTov Bdhapio evatahagng
(yepdrog mepimou péxpt To 1/3 kabug n otaBun Ba avéPel 6Tav meoTei 0 aokdq). TOmMoBETAOTE Tov Aokd GTOV AU TiiEanG Kat
QavapTroTE TOV OTO OTaTO.

MPOZOXH: Av 0 6d\apiog evotahagng eival Mpwg YEUATOG, N kavoula evatdhagng Ba eival BuBiopévn oTo StaAupa Kat N KATapETpnon
oTayovwy (mpoadloplopog pubupou porig) dev Ba eivat Suvatr. Me Siagopikn mieon 200 mmHg (mieon ackol peiov T péon
TapakoAouBOUHEVN PUGIONOYIK THiEDN), 2-4 OTAYOVEG avd Aemrtd amd oeT evBo@AEBiag xopriynong pikpo-éyxuong otaydny fj 2-4
OTaYOVEG avd Tpia AemTd amd GeT evEoPAEBIAg Xopriynong LAKpo-£yXuang oTaydny 1ooSuvapoly pe puBpo pong 2-4 mL/wpa.
IHMEIQXH: 0 va eENaxICTOTIOINCETE TOV GXNHATIONO QUOaAISWY aépa, TANPWOTE To cUOTNUA MapakohovBnaong Sia BapitnTag xwpic
va méLeTe Tov aoKo.

AVOIETE TOV KUNVEPIKO GQIYKTHPA Kat TANPWOTE TO GET evBOoPAEPLag xopriynong. MiEoTe To oeT evBo@AEPILag xopriynong yia va
ameheuBepoEeTe TIC MayISeUpEveS YUOANISEC. KAeoTE TOV KUMVSPIKG G@LyKTpaL.



5.

Tuvb£oTe TO yepdTo OT evBoPAEBIag Xoprynang oTo oUoTNua apakoAouBnang. Yrdpxouv Suo uéBodot mipwong Tou oeT
Hop@oTpoméa - Xelpokivitn MApwaon Kat Autépatn mijpwon. ZuveyioTe otn puéBodo mou emAéEate yia mepaitépw odnyieg.

FIA TAMONTEAA DT-NN KAI DT-NNV, EDAPMOXTE TA AKOAOYOA BHMATA.

TuvbéoTe To OET evBOPAEBLAG Xopriynong otV KAtGAANAN Hnxavikr avthia éyxuong.

Av n avTAia XpNOIHOTIOLEL KATETA, CUVSECTE TN CWAIVWON OTO CUCTNHA KAGETAG. MeTagU Tou OeT evBo@AEBIag xopriynong Kat

NG avthiag éyxuong Umopei va xpnotpornoinBei mpoxoida ev Oglpd, CUMPWVA UE Ta TIPOTUTIA, TIG TONTIKEG Kal TIG S1aSIKAGiEC Tou
VOOOKOHEIOU 006, AV XpnaiponolouvTal AAa e§aptriparta, onwg iXtpa eEaNelPne owpatdiwy f aépa, ONoKANPWOTE TIG anapaitnTeg
OUVECEIG. Z€ QUTO TO ONEID, AUTO TO BUGTNHA CWAVWONG EVEOPAERIAC Xopriynong Ba mpémel va mapapével anoouvdedepévo amd m
OWAVWOT) TOU HOPPOTPOTER/TNG CUCKEUNG EKTAUONG.

Zuvbéote Tov popgotporéa (BA. Eikova 4) 0T1o oUopa cwAivwong evBo@AEBIag xopriynong. ATAc@aNioTe TOV KUMVEPIKG OQIYKTHpa.
PuBpioTe v avthia otn B¢on “ekkévwonc” i) O€ pia pUBIOT PUBHOY £yXUONG, WOTE TO UYPO Va YEUIOE! A PWE TO OET EVEOPAERIAg
XOPHYNONG, TN owAVWOn TPOX0Idag Kal To CUOTNHA KAoETag. KAEIOTE ToV KUMVEPIKO GQIYKTHPA HETA TNV OAOKARPWOT TNG MApWonG.
IHMEIQIH: H miijpwon HE LYPO Kal N amopdkpuven Twv QUOCNSwy amé To cUoTNHA owAVWoNG evBoPAEBLaG £yxuong TR T
OUVOEDT OTOV HOPYOTPOTIER/TN GUCKEUT £KTAUGNC EMITPEMEL TNV TAXUTEPN Kal PE MYOTEPEG QUOTNIGEC TAPWAT TOU LOPPOTPOTIED,
TWV OTPOPIYYWV Kal TNG CWwAVWOoNG meant.

MEOOAOX XEIPOKINHTHEZ MAHPQXIHZ TOY ZET MOPO®OTPOMEA
MPOZOXH: MNa tnv ekkévwon Twv guoaridwy, o popgotpoméag dev Ba TlpETlEl va gival CUVOESENEVOG e HETAANIKA aVTIKEIHEVD, OTWG

CQUHOOTATEC, AUTH N EVEPYELa pMOpEi va

1.

BA&Bn aTov popgotp

Me v mepixelpida mieong EepovoKwTN, KPATAOTE ToV HE TN OTPOPIYYa UINSEVIOHOU GTPAUMEVT TIPOG
Ta mavw. AVoigTe Tov KUMVEPIKO OQIYKTHPa 0TO OET EVEOPAEPIAE XOPriynoNG Kal MECTE TO KAUT TOU EVEPYOTIOINTI| WOTE TO SIGAVHA
va yepioe MAfpwg To ouoTnpa mapakohouBnong. Ma ta oet Safedraw™, BeBaiwbeite 6Tt 0 KUMVEPOG TG CUPIYYAG TIEPIOPITHEVOU
GYKoU gival TApwE MATNHEVOG KATA TNV TIAPPWON TOU CUOTHUATOG. H MAeupikn) B0pa Tng oTpO@Iyyag Mpémet va givat Yepudtn Kat
anmal\aypévn and QuoaNidec.

IHMEIQXH: Otav yepioel o popgotponéag, Pefaiwbeite 0Tt 0 aokdg Bpioketal o€ onpeio UPNAGTEPO TOU HOPYOTPOTIEA KAl TOU
OUCTAHATOG TapakoAoUBNoNG.

MEOTE TOV HOPPOTPOTTER GTNV TIAAAKN GAG KAl TAUTOXPOVA TETTE TO KAUT TOU EVEPYOTIOINTH) YIA VO EKKEVWOETE TOV aépa amd Tov
BaAapo Tou popgotponéa

(BA. Ewova 6).

EIHMEIQZH: la T ekkévwon Twv guoahidwy, o popgotpomnéag Sev Ba mpémel va givat ouvSeSePEVoG He METAAMKA aVTIKEIpEVa, OTIWG
QIHOOTATEC, KABWE AUTO PMmopei va mpokahéoel BAGPN aTov poppotporéa.

(Mévo yia oet Safedraw™) Otav n cwArvwon mApwong yepioe! pe Siahupa, B£oTe T Aapr) TG oTPOPLyyag mou eivat cuvdeSepévn
ooV pop@otponéa on Béon “AMENEPTOMOIHEZHE" yia va apaipéoeTe TG QUOAAISEC amd Tn GUPLYYa TTEPIOPICHEVOU OYKOU Kal TV
TAELPIKN BUpa TG oLVESENEVNG OTPOPIYYaG. TpaBrETe apyd MPOG Ta oW Kal YEUIOTE T GUPLYYa TIEPIOPIOHEVOU GYKOU pE SIdAupa
amo TN CWAVWOT) THENG, HEXPL VO UTTAPEEL EMAPH HE TO EVOWHATWHEVO OTOTT TNG GUPLYYA. MEPIOTPEPTE TO OET, WOTE TO AKPO TNG
OUPLYYag va gival CTPAPUEVO TTPOG Ta TTAvw. MIETE TN oUPLYYa WOTE 0 MayISEVEVOE aépag va avupwBei Tpog To dkpo Luer Kai, otn
OUVEXELD, TIEDTE TO £pBoNo A PWE péoa aTn oUPIyYa, wBMVTAE Tov mayISeupévo aépa Kat SIGAUA PECT 0TN Ypaupr acBevouc.
Ztpéyte T Aapr TG oTPOPIYYag TTo Eival GUVSESEPEVN 0T GUPLYYQ TIEPIOPICHEVOU GyKoU 0T Béon “AMENEPTOMOIHEHE".
MPOZOXH: MHN mpay{aTomolEiTe EKKEVWONG VA N ypappr acBevolg eivat ouvdedepévn otov kabetripa 1y Ty Kavouha. AuTo pmopei
va TIPOKaAEGEI £yxuon aépa oTov acBevry. a tn péBodo xelpoKivTNG Kat aUTOUATNG TAFPWONG TOU HOPQOTPOTTE.

EvepyomoioTe Tn GUOKEUN TaxEiag EKMAUOTG YIa VO EKKEVWOETE TOV aépa amd T ypaupr acBevouc.

EmBewprioTe OAa Ta THAHATA TOU CUOTAHATOG TapakoouBnang mou eivat minpwuéva pe uypd yia va BePaiwbeite 6T éxouv
e€ahe1gBei ot puoahidec. Epappdote miean 300 mmHg oTov aoko yxuonc. Av mapapévouv QUOaNiSec aTov BAAapo Tou HoPPOTPOTET,
enavaldPeTe TV KTAUCT XPNOIHOTTIOIMVTAG TNV TEXVIKT TTou Tapouataletal otny Eikova 6.

MEO®OAOX AYTOMATHE NMAHPQIHZ TOY ZET MOPOOTPOMNEA
O Mopgotponéac Meritrans DTXPlus™ emtpénel Ty mAipwon Tou Hop@otpoméa (uvhBwe Xwpic UCANISES) péca O ePIou TIEVTE AemTd.

1.

2.

TomoBetioTe Tov pop@otponéa o Baaon popgotponéa (TBG) rj oe kamota GAAn Béon mou Ba tov Siatnprioel oe Katakopuen Béon
(BA. Ewova 7B).

Eappdote migan 300 mmHg oty mepixelpida kat emaAnBevote 6Tt o BAhapog evoTara&ng Tou oeT evEoPAEPIac xopriynong Sev givat
EVTEAWG YEHATOG KATA TN SIAPKEL TNG AOKNONG TTEONG, KABWE AUTO AMOTPEMEL TV AVAYVWOT) TNG Evaegng pubpol poric. Avoi&te Tov
KUNVSPIKO ogiykTripa. O pop@otponéac Ba yepioe autopata.

Emotpéyte o€ méVTe AeMmTd yia va eMBEWPHOETE TOV HOPPOTPOTEX Yia GUOANISEG KAt EKTAUVETE VIOl Va YEHIOEL KAl TO UTTIONOUTO THIHA
Tou O€T mapakohouBnong. Matiote amald evi mMECETE TO KAUT TOU EVEPYOTIOINTH YIA VA AMOHAKPUVETE TUXOV AMOHEVOUCES QUOCNISES
aépa (BA. Eova 6).

AZOANIZHTOY ZET MOPOOTPONEA (). Eiova 7)

1.

AVTIKATAOTAOTE OAa Ta AgPI{OHEVA TIWHATA OTIC TAEUPIKES BUPES TWV OTPOQiYYWV HE PN agpIlOpEVA WHATA (TEPHATIKA TTOpaTa). Av
m\eupikn) BUpa S1aBETel TEpATIKG A EasyVent™, unv To avTikataoTAoeTe ala o@i€Te To oTn pn agpi{opevn Béon.

(B\. Evétnta B).

AvapTioTe Tov popgotponéa o Baon (BA. Eikova 7B) 1 ouvdéoTe Tov ameuBeiag otov Bpaxiova tou acbevoug (BA. Ewdva 7a), pe tn
BUpa UNSEVIOHOL Tou popPOTPOTEX OTO EMIMESO TNG KAPSIAG.

MNPOXOXH: To cuotnua SetypatoAnyiag aipartog Safedraw™ Sev mpoopiletat yia tomobétnon otov acbevn.

A1d@opa HOVTENA OET HOPPOTPOTIEWY Eival OXESIAOMEVA YIa XPTiON HE OTATO Kat TomoBETon oTov acBevn. 1o TéAog Tou KwdIKoU
HOVTEAOU QUTWV TwV OET, avaypdpetat n évaei&n “M” 1} “SM” Otav ta ev AOyw OeT eival TomoBetnpéva oe acBeveig, mpémel va AapBavovtat
TIPOANTTTIKA PETPA TIPOKEIPEVOU Val S1ac@aNoTel 0Tt piat ahhayry ot Béon Tou cwpaTog Tou acBevoug Sev evepyomolel katd Aabog tn
OUOKEUN EKMAUONG.

To K\ evepyomoinT €ival oxeSIA0HEVO pE HOVASIKO TPOTIO Yia va ENAXICTOTIOIE! AUTOV ToV KivEuvo, KaBig pmopei va evepyomnoinBei
HOVO piE TTieaT Tou KA evepyorroinTh pe ta uo SakTtula. QoT600, cuvioTatarl va AapBavovtal TPo@uAGEELC.

JuvbéoTe To oUOTNHA TapakoAoUBNaNG aTnv Kavoula i Tov KaBeThpa Tou acBevouc. EKMAUVETE TO GUOTNHA yia va ESONEIPETE TO aipa
amoé v kavoula i Tov Kabetrpa.

MPOZOXH: AoguyeTe TV €kmAuon Quoahidwv aépa 1) BpopPwv aipatog and Tov Kabetripa iy Tov WANVIoKo PG Tov acbevi,
Staoahilovag 6Tt To oUoTNA TapakoAoUBNONG givat MRPWG YERATO pE SIAAUMA KAl EMTPEMOVTAS TNV avadpopn pon Mag HIKPRG
TOCOTNTAG AiPATOG HECW TOU GWANVIOKOU TIPOTOU TIPAYHATOTION|CETE T OUVSEDN HE TN ypappr mieonc. Ma thv mapakohoubnon tng
TIEONG apLoTEPOL KOATTOU, éva @ikTpo e§GAeWPnG aépa mpémel va TomoBetnBei PETAEY TG KAVOUAAG Kal TOU HOP@OTPOTEX TIPIV THY
€kmuon.

€ MEPUTTWOELG EYKATAOTAONG TTOM®OV HOPPOTPOTTEWY, XPNOILOTIOIETA £V GUGTNHA HE KWSIKOUE XPWHATWY YId TV avayvopion Twv
KaTAANAwV EI668WV TOU HOVITOP. YTIGPXOUV SIABECILEC ETIKETEC HE XPWHATIKOUG KWSIKOUG. EMKOMAGTE TIC KATAANAEC ETIKETEC OTO
TBG 1) TN ypappr mapakoAouBnong mou Bpioketal mo Kovtd o KaBe poppotpomnéa.

Kékxivn (“ARTERIAL") = Aptnpiaki mieon

MmAe (“CVP”) = Kevtpikn) @AePikr) micon

Kitpwn (“PA”) = Mveupovikn aptnpiakij migon

Aeukn (“LAP”) = Migon apiotepol kKOATou

Aeukn (Kevry) = AN\og Tomog mieong

MHAENIZMOX KAl BAOMONOMHEH

1.

Mn&evioTe To CUOTNUA TaPAKOAOUBNCNG OE ATHOCPAIPIKT THEDT Kal BABHOVOUAOTE TOV HOPQOTPOTIEN CUHPWVA HE TIG 08nyieg Tou
KATAOKEUAOTH TOU HOVITOP.

IHMEIQZH: Suviotatal n 1piodog oTpd@iyya mou BPioKeTal Mo KOVTd OTOV HOPQOPEOTIEX Va gival TomoBeTnuévn OTO EMinedo Tou
HEOOU TNG KapSIAG Kal Va XPNOIHOMOLETAL AMOKAEIOTIKA Yia OKOTTOUG UNSEVIoHOU. O HOPQOTPOTTENG UMOPEL VA EEAEPIOTET EUKOAA Kal
YPriyopa GTnv aTHOCQAIPIKI THEOT) OTPEPOVTAG TOV HOXAG TNG OTPOPLYYAG TTPOG Ta aploTepd (SnA. otn B¢on “ANENEPTOMOIHIHE" otn
ypaupr acBevolq) Kat agaipivTag To pn agpi{Opevo mopa and t BUpa pndeviopol. EGv umdpyel Teppatiko mopa EasyVent™, unv to
agaipécete ald xaAapwoTe To oTn Béon agpiopou (Evotnta B).

ZTPEYTE TOV HOXAS TNC OTPOPIYYAS UNSEVIOHOU TPog Ta Se€id (nA. ot Béon “ANENEPTOMOIHIHE" otnv mAeupikr B0pa pndeviopou)
Kal XopnyfoTe Ty migon

Tou aoBevoug oTov Hop@oTponéa. ENEYETE TV MOIOTNTA TNG KUPATOHOPPG.

AQR\OTE MEPITTOU éval AETO TO CUOTNUA Yia va £§100pPpOoTNBEi TPOKEIHEVOL va SIa0QANOTE 1) CWOTH AEITOUPYia TNG CUCKEUNG
£€KMAUONG. £TN OUVEXELQ, IPAYUATOTIOIAOTE KATARETPNON TWV GTAYOVWY Yia va eMaAnBeVsETe 0TI 0 puBpoi porig eivar mepimou 3mL/
wpa. Mpémel emiong va mpaypatomoin6ei omtiki emBewpnon yia Slappoéc. TpIAvTa AEMTA HETA TV EYKATACTACT) KA, GTN CUVEXELD,
TEPLOBIKA, EAEYXETE TO CUOTNHA WG TTPO Tr) CWOTH THEDT) TOU AOKOU, TOV pUBUS PONG, TO EMIMESD PNSEVIGHOU Kall TIPOKEIHEVOU

va Slacpahioete 611 Sev uTapoLV SlapPoéc. Ot SIaPPOEC, GO0 MIKPEC KAl AV gival, HTOPE va 08Ny oouv oe avakpiBEic HETPNOEIG

Tou puBpov poric. Eav umoidlete oAioBnon amoé to undév, my. un uotoloyikr évaelgn, S1opBwaoTe T BEon Tou HoPYOTPOTTED KAl
pndeviote §ava. Av To mpopAnua ével, aMa&Te Tov popgotporéa. Emerta and kabe tayeia Kmuon, cuviatatal va empePaiivete
€K VEOU TOV pUBO pONG.

AVTIKATAOTAOTE TO TEPHATIKO TTWHA Kal KAEIOTE TN 0TPO@Iyya oTnv MAeupIKr Bupa.
Av n meupikn} BUpa SlaBETel TEpHATIKG A EasyVent™, unv To avTiKataoTroeTe
MG 0Qi€Te TO oTN pn agpilopevn Béon (Evotnta B).

(Mévo yia ta povtéha DT-NN kat DT-NNV) PuBpiote tn punxavikr avthia éyxuong otov emBupnté pubuéd porg OOHQWVa HE TIG
EVTOAEC TOU 1OTPOV.

MPOZOXH: Mia amooBevoUpEVN KUMATOMOP®N) TTOU UITOPEi va mapatnpnei pmopei va ogeiletal oe S1aQopoug mapdyovTeg,
uuunapl)\apBavouevmv EVOEIKTIKG, TwV EENG:
/NavBaopéva ToMOBETNHEVEC GTPOPIYYES

«  Aépag ot ypapun mapakohouBnong, Tov kabetripa rj T aTpd@Iyya

+  Xahapéc ouvdéoelg

+  NavBaopévn Babpovopnon povitop

+  OpouBot aipatog oTov KABETHPA, TNV KGVOUAa 1y TN ypapur mapakolouBnong

+  KaBetipag 1y owAnviokog TomoBetnpéva évavT Tou TOIXWHATOG AoQOPou ayyeiou
NPOEIAOMNOIHIH

Otpn q)UUIO)\OVlKEC evéelizlc TIiEONG TPEMEL va GUVASOUV pE TIG KAVIKEG eVBEIEeIG Tou aoBevoug. e avtiBetn mepimtwaon, Befaiwbeite ott
o i xpnot OVTAG Jia YVwOoTH 1 BaBpovopunpiévn mmyr mieong.
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TNa va Bpiokovtat otn 6éon “ANENEPFOMOIHEHE, ot poxhoi Tng oTpo@tyyag mpémel va givat tomobetnpévol oTig 90°. Mnv Bétete Toug
HoxAoUg OTIG 45° yia va emTuxeTe T Béon "ANENEPTOMNOIHEHE, kabug n B€on autr pmopei va unv eivat akpiBrig kat va odnynoet oe
HOAuvon, avappon 1 epPoAr aépa.

H ouokeun ékmuong Kat o Balapog evatahagng Sev ouVIGTOUV CUOTHHATA TAPOXNG PONG aKpIBEiac. Av n Katdotaon Tou acbevoig
anartei emakpiBry mapoxr) vypou, TIPEMEL va XpnatpomonBei unxaviky aviia yia ty anotpornh tng mbavig umepBarouaag £yxuong
uypou.

0O e€omMiopdg emkovwviag padloouyvotitwy (RF) mpémel va UAACOETAL HAKPLA amd TOV HopYOTPOTED, O€ amdotach 30 cm. O
Hopgotponéag Sev mpémet va oToiBAleTat iy va TomoBeTeital kovtd oe GANov OMNIOHO emKoVwVIaC. Ta NAEKTPIKA KaAwSIa Kat GANeG
NAEKTPOVIKEG GUOKEUEG EVOEXETAL VA EMMPEACOLV APVNTIKA TNV anddoon TG NAEKTPOHAyVNTIKAG cupBatotnTag.

Ta xapaktnpioTikd EKMOMIMHE Tou pop@otponéa Tov KaBloTouv
11 Katnyopia A). Na pun xpnoipomnoleitat e oIKiako meptBAiov.

GANANAo yia xprion o€ Bioj ¢¢ meploy£q kat voookopeia (CISPR

ENOTHTA B
08nyieg xpriong yia To Teppatikd mwpa EasyVent™, 1o ommoio am\omolei Tov HNSEVIOHG TOU HOP@OTPOTIED.

ZTPOOIITA MHAENIZMOY NAHPQXIHE YTPOY (BA. Eéva 8)

1.

To TeppaTIKO Mwpa EasyVent™ givat ouviBwg cuvdedepévo aTn oTPOPLyya HNSeVIopoU oTn Bé0n e§aepIopov. Ze avTiBeTn mepimwon,
XaAapWOTe To Mua péxpt va meploTpépetal ehevBepa (MHN AQAIPEITE TO MOMA).

EvepyormoloTe Tn GUOKeUN EKMAUOTG YIal Va YEHIOETE TV MAEUPIKT BUpa Kat a@roTe

TO UYPO va eEENBEL pECA Ao TO TEPUATIKG Twpa EasyVent™.

Metd v m\rjpwon pe uypd, CTPEYTE TN oTPOPLyya otn B€on “ANENEPTOMOIHIHE” oty mieupikr) BUpa Kat 0@iETe To Mpa.

MOP®OTPOMNEAX MHAENIZEMOY

1.

Ztpéyte T ParBida otn B¢on “AMENEPTOMOIHEZHE" ot ypapun acBevoug

Kal XaAapGOTE TO TEPUATIKG Twpa EasyVent™.

Mn&evioTe To péviTop Kat oQIETe TO MHpA.

Ztpéyte T oTpOPIyya otn Béon “ANENEPIOMOIHIHE" otnv mAeupikr) BUpa UnSeVIGHOU Kat XOpNYHOTE €K VEOU TNV TTieon aaBevouc.

AOAIPEZH/ANTIKATAZTAZH NOMATOX

1.
2.

[a va anoKTHCETE TPOORACT TN OTPOPLYYA, XAAAPWOTE TO MWHA KAl APAIPETTE TO.
[a va QvTIKATAoTHOETE TO TWHA OTNV MAEUPIKY B0pa TNG oTPO@IYYaG, amig MECTE A TO TP 0T B€on Tou Kat 0gi€Te To.

ENOTHTAT (BA. Eikova 9)
Ta tunonoinpéva oet Safedraw™ pmopouv va cuvdeBolv oe GET Hop@PoTPOMEWV 1} BOAWV Hiag XPHONG TPITWV KATAOKEVACTWV.

MNPOXOXH: Ta povtéla oet Safedraw™ mpoopiovrat yia Xprion pe aptnplakous KABETHPEG HIKPOU UAKOUG (Ewg Kat 6 €K.). H xprion pe
KOABETAPEG PEYANUTEPOU GYKOU HITOPE VO TIPOKAAETEL QVETIAPKT EKKABAPION YPOHHNG QIO Aipal apaiwpévo e Napivn Kat va oSnyroel oe
QVAKPIPEIG EPYATTNPIAKEC TIHEG.

IYNAEIH

1.

Zuvdéote Tov Bnhukd oUVEECHO Luer ev OEIpA TG TPIOSNG OTPOPIYYAG OTO MEPIPEPIKG GKPO TOU GET MAPAKOAOUBNONG TToU
XPNOIHOTIOLETalL. AV TO OET TAPakoAoUBNanG mou xpnatpormoleital SabéTel r1dn cuvdedepévn cwAvVwon MEoNG, apaIPécTE MEWTA TN
owhivwon iptv cuvSEcETe To cUoTNa Safedraw™.

MpwTa MANPWOTE TO THIAKA Tou BOAOU I} TOU HOPPOTPOTTEN CUHPWVA HIE TIC 08NYIES TOU KATACKEVAOTH.

MAnpwote To autévopo oeT Safedraw™, MnpwVOVTAC TPWTA TN CwARVWON TTECNG Kal TO SId@paypa SetypatoAnpiag aipatoc.
OUVEXELD, OTPEYTE Tr) GTPOPIYYA TNG CUPIYYAG TEPIOPICHEVOU GYKOL OTOV Hop@oTporéa atn Béon “ANENEPTOMOIHIHE" TpaBhéte
APYA TIPOG T TTOW KAl YEHIOTE TN GUPLYYA TTEPIOPICHEVOU GYKOU HE SIAAUpA amd T SwAvwon TTEaNG, HEXPL va UTAPEEL EMaQN HE
TO EVOWNATWHEVO OTOT TNG CUPIYYAG. MEPICTPEPTE TO OET, WOTE TO AKPO TNG CUPIYYAG Va Eival GTPAPPEVO TTPOG Ta Tavw. MiéoTe T
oUpIYYa, WOTE O MayISEUREVOS aépag va avupwBei Tpog To akpo Luer. Me T oUptyya OTpappévn mpog Ta mavw, MEOTE To EUBOA0
TAPWE péa 0T GUPIYYa, WBWVTAG ToV TTayISEUpEVO aépa Kai TO SIGAUpA HéCa 0T Ypappr acBevouc. ZTpéte T Aapr g
OTPOPIYYA TTOU €ival CUVSESEPEVN TN CUPLYYA TTEPIOPIOHEVOU GYKou oTn Béon "ANENEPTOMOIHEHE"

MPOXOXH: MHN extehéoete Ta Bripara 3, 4 1y 5 evid n ypappn UG givar

umopei va npokaléoel éyxuon aépa oTov acBeviy.

oTov 1 TV Kavoula. Autd
EvepyormoloTe Tn GUOKEUT Taxeiag EKMAUOTG VIO VO EKKEVWOETE TOV AéPa armod Tn Ypapr) acBevouc.

EmBewprioTe OAa Ta THAHATA TOU GUOTHHATOG TapakoAouBnang mou eivat minpwpéva pe uypd yia va PeBaiwbeite 6Tt éxouv e§ohelpBei
ot QUOANIGEC.

Eqapudote migan 300 mmHg oTov aoko yxuonc. Av mapapévouy QUOaNGEC oTov BANAO TOU HOPYOTPOTTED, EMAVAAABETE TNV
EKMAUCN XPNOILOTIOIWVTAG TNV TEXVIKI TTOL Tiapouctaletal otnv Ekova 6.

ZuvdéoTe aTov owANVIoKo 1y Tov KaBeTrpa Tou aoBevouc. EKMUVETE To cuoTNHA yIa

va eaNEIPETE TO aipa amo Tov KaBeTripa 1y Tov cwAnvioko.

Mn&evioTe Kat BabBHOVOIOTE TOV HOPPOTPOTTER CUHPWVA HE TIG 0SNYIEC TOU KATAGKELAOTH.

MPOXOXH: A@rioTe Tepimou éval AT To oUOTNHa yia va e§looppornei. Mpénel emiong va mpaypatononBei omtiky embewpnon yia
Blappoéc. TPIAVTA AEMTA PETA TNV EYKATACTACT) Kall, 0T CUVEXELD, TIEPIOBIKE, ENEYXETE TO GUOTNHA WG TTPOG T CWOTH THEGN TOU ACKOU
£yXuong, Tov puBHG PTG Kait yia SlappoEg. TUXOV HIKPEC SlappoEC UMopE va 08nyrnoouv oe AavBacpévn EpNVEIQ TOU TTPAYUATIKOU
puBOL pori¢ péow Tou Kabetpa.

ENOTHTA A - AEITMATOAHWIA AIMATOZ ME TO SAFEDRAW
08nyieg yia T Ajn aipatog pe xprion cuotnudtwy Safedraw™ pe HOPQOTPOTTEIS Hiag XPriong 1 EMAvVAXENGIUOTOIOUUEVOUG HOPPOTPOTIEIG
e B6oug (BA. Ekdva 9 kat 10).

NPOZOXH: Mnv xpnotporolgite umoSeppiikr) BEAGVA yia va EICXWPIOETE OTO SlAgpaypa.

1.

Avoi&Te To apBPWTO TPOCTATEVTIKG TWHA Ao TO SIAPPaypa SetyHatoAniac. KOUTIOTE TNV EMPAVELR TOU SIaQPAYHATOC HE
owoénveupa ry Betadine.

Ztpéyte T AaPr| TG OTPOPIYYag HE T oUVSESEPEVN GUPLYYa TIEPIOPIoHEVOL Gykou oTn Béon “AMENEPFOMOIHEHE" otov
Hop@oTpoTéQ.

TpaPr&te mpog Ta miow T cUPlyya £wg OToL £pBEI OE ENAPH UE TA EVOWHATWHEVA OTOT. STPEPTE T OTPOPIyYa oTn Béon
“AMENEPFOMOIHEHE" oTov acBevn.

MAéov eivai Suvarr n eloxwpnon g Behdvag Safe Needle, TA-BPN 1j cuokeur| dpeonc petagopdc, TA-STV ato Stagpaypa yia m Adjn
Tou Seiypatog aipatoc. (Metapeite oTnv KAataAnAn evotnTa Kat HETd 0To Pripa 5).

MPOZOXH: Mmopouv va xpnotponoin8ouv auptyyeg Ue akpo Luer slip. AlaogalioTe 6Tt n auptyya Sev amocuvdéetat amd T Behova Safe
Needle kata mv agaipeon. Na va agaipéoete tn Behdva Safe Needle kat  ouptyya armé 1o Siagpaypa, MAcTE To XITovio TG BeAdvag
Safe Needle pe T0 £va ép! Kal AQAIPETTE IPOTEKTIKA TO GUYKPOTNHA BEAGVaG/cuptyyag.

Xprion ¢ BeAdvag Safe Needle-Movtédo TA-BPN
a.  Zgifte kaha n ovpiyya SetypatoAnyiag otn Behdva Safe Needle (B. Ewova 10).

B.  EvBuypappiote T Berdva Safe Needle pe To Sid@paypa Kat méote T Behdva Safe Needle mifpwe péoa oto Sidgpaypa

ZIHMEIQZH: BeBaiwbeite 611 o1 BONot Kat aTig SUo MAeUPEC TN Bwpdkiong TG BEAOVAC Eivat EUBUYPAPLICHEVES HIE TIG EMTEKTATELG
Luer tou Sla@pdaypatog. Auto emtpénet otn Behova Safe Needle va eioayBei mipwg péoa oto Stagpaypa.
Y. AVappOo@rOTE To Seiypa aipatog oTn cuptyya SetypatoAnpiac. Av n Aqgn
aipartog givat SUoKoAa, TPABRETE apyd TPog Ta mmow To uPBolo TG oUPLYyac.
Av e€akohouBeite va avtipeTwnilete SUOKONIEG, ENEYETE av gival paypévog
o kaBetpag fy n kavoula.

8. TNava agaipéoete  Perdva Safe Needle kat ™ ouptyya SetypatoAnypiag amd to Slagpaypa, AmopAKPUVETE apyd TO
OuyKPOTNHa BEAGVAC/CUPIYYaG ard To SIApPayHa KpatwvTag mapdMnAa o Xitwvio e Behdvag Safe Needle. Otav
n BeNdva éxel eEENBEL TEPITTOU pEXPL TN HéDT), Ba VIWOETE pIal LIKPH avTioTaon.
Z& auto To onpeio, Tpapr&Te MOAU amald To £pBoAo TG BEAOVAC TPOG Ta TTOW KAl APAIPECTE TO CUYKPOTNUA BeENOVaC/
oUptyyag and 1o SIaPpaypa MEPITTPEPOVTAS ENAPPWIG TO CUYKPOTNHA Se§100TPOPA Kat TPaBWvTag PO Ta miow. H mapamavw

ia emrpéner v ihuld ¢ Tieon¢ péoa oTn cUPLYYa Kal TNV AImoTPOTTH GXNUATICHOU ailaTog

070 AKPO NG BENGVAG Kal aTo
Avw PEPOG ToU S1appAypaTog.

& IKOUTIOTE TNV EMPAVEIX TOL SIaPPAYHATOC Pe ovomveupa 1y Betadine kat KaOAOYTE To Sidppaypa pe A

[a HETAPOPA AIMATOG OE CWAIVA KEVOU, TIECTE TO CUYKPOTNHA CUPIYYaG/BENGVAG TTOU TIEPIEKEL TO Aipa HECA OTO OTOT TOU
owhrjva kevou. H Behdva Safe Needle Ba S1ei0d00€l 010 0TOT TOUL GWARVA KEVOU.

MPOXOXH: H e§aywyn ¢ Behovag Safe Needle Ba mpémet va yivetat TPooeKTIKE, WOTE va S1a0QaNoTE! 6Tt Sev ENKETE Kal TO TOT
kevou padi pe T Perdva Safe Needle.

XPHIH XYIKEYHI AMEXHX METAQOPAZ MONTEAO TA-STV
To povtého TA-STV emTpénel TV AUEDT HETAPOPA QiHATOG a6 TO SIAQPayHa OTOV GWARVA KEVOU.

MPOXOXH: MHN a@riveTe T0 HOVTENO GUOKEUNG ApEeONG HeTapopdg TA-STV péoa oto Sidppaypa apou ohokAnpwbei n SetypatoAnyia.
AUTO pPTopE va TPOKAAETEL HOAUVOT TNG YPARNG aoBevoug 1y va emTpéPel T Slappor aipatog and 1o cUoTnua.
a.  Ewoaydyete m ouokeun TA-STV péoa ato Siagpaypa. BeBaiwbeite 611 ot BoNot tng Behovag Safe Needle givar evBuypappiopéveg
HE TIC EMeKTATEIS Luer Tou Slappdypatog.
IHMEIQZH: H ouokeun TA-STV mpémet va €10€éABel 0TO Sla@paypa mpv v TomoBEtnon cwhiva Kevou oTny umodoxn Tou
OWAVa, ESAANAWG TO KEVO UMopEi va Xabei.
B.  Eioaydyete Tov owhrjva KEVOU péoa 0To AKpo umoSoxn¢ Tng ouokeun TA-STV.
To kevo Ba emTpéel TNV avappdPnaon TG CWOTHG TOCOTNTAG AIMATOC HECT OTOV GWANVA KEVOU. AQAIPETTE TOV GWAIVA KEVOU.
Y. Edv amarrovvrar emméov Seiyparta, ouvdéete évav owhiva Kevol Kabe @opd péoa oTo Akpo unmodoxri¢ TG ouokeurig TA-STV.
8. Meta v agaipeon Kat Tou TENEUTaiou owArjva Kevoy, agaipéaTe T cuokeur TA-STV and 1o Siagpayua Seypatohnyiag
TPABWVTAG TPOG TA TIAVW HEXPL VA VIWOETE Hia EAAPPIA QVTIOTAOT. ETr OUVEXELD, TIEPIOTPEPTE YA VA APAIPECETE T CUOKEUN
Kal amoppiyTe Ty.
MPOXOXH: MHN tpaBdte mpog Ta miow To £UBON0 TNG GUPIYYAG TIEPIOPICHEVOL GYKOU HE Tr OTPOPIYYa Hndeviopou ot Béon
“AMENEPFOMOIHZHE" atov Hop@oTtporéa. AuTo UMopei va mpokahéoel TV gicodo aépa otn ouptyya. MHN yepilete ) ouptyya
TIEPIOPIOHEVOU OYKOU OTPEPOVTAC TN OTPOPLYYa TNV omoia gival ouvdedepévn n ouptyya otn B¢on “AMENEPTOMOIHEZHE"



OTOV aoBEvr| Kal TPAyMATOMOIWVTAG avappO@noTn KTOC GV N CUCKEUN Taeiag KMAUoNG givat avoIKTH, WOTE Vo EMTPEMEL T
P01 UYPOU A6 TOV ACKO YUGIOAOYIKOU 0pOoU. H [N eveEpYOToinan Tng CUOKEUNG EKMAuaNG pmopei va mpokahéoet BAGBn otov
Hop@oTpoméa.

5. EyXUOTE €K VEOU TO UTTONENTOHEVO Qipial OTOV AGHEVI| KAl EKTTAUVETE E PUOIOAOYIKO OPO TIPAYHATOTIOIVTAG TIG ENG EVEPYEIEC:

o ZTpéyte T Aapr TG OTPOPIYYAG HE TN CUVESEPEVN GUPLYYQ TTEPIOPICHEVOU GyKou 0N Béon “AMENEPTOMOIHEHE” otov
HopgoTpoméa.

B.  Méote 10 £uPolo NG CUPLYYAG TTEPIOPICUEVOU OYKOU HEXPL TEPHAL.
Y. Ztpégte ™ AaPr e oTpo@tyyag otn 6éon “AMENEPFOMNOIHIHE" on oUptyya MEPIOPICHEVOU OYKOU.
8. MpaypatomooTe Taxeia EKTAUCHN Yia Va EKKEVWOETE TUXOV aijia TToU EXel Tapaieivel 0Tn OwArfvwon Kat To Sid@paypa.

MPOZOXH: MNa VEOYVIKEG Kal TASIATPIKEG EQAPHOYEC, UNV TPAYHATOTIOIETE TAXEIA EKTTAUCT, WOTE VA AMOTPEPETE TNV
U g\ ] HE LYPO. XpNal} OTE EEXWPIOTH CUPIYYQ yia EKTAUCT) KAt KATAYPAYTE TNV EYXEOUEVN TIOCOTNTA CUMPWVO LE
TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOHEIOU.

6. ZKoumioTe TNV G Tou a He ol
T0 SIGPPaAYHA HE TIOHA.

Ha 1} Betadine kat kahOyte

7. ENéyETe yia va mapakoNouBOETE TV KUMATOHOP®N THEONG.

MPOZOXH: AogUyete Ty ékmuon @uoahidwy aépa iy BpopuBwv amé Tov kabetrpa 1 TV Kavouha TPog Tov acBevr, Slacpahilovtag
TN ypappn mapakoAouBnong eivat MAPWE YEUATN HE UYPO Kal EMTPETOVTAG TNV AVAPPEON HIAG HIKPAG TOCOTNTAG AiHATOG HEOW TNG
KAVOUAQG TTPOTOU TTPAYHATOTIONOETE Tr) COVSEDN HIE TN YOI TTEONG.

EMINAOKEZ
ZT0UC KIVEUVOUC TTou OxeTIoVTal K T XPron autol Tou TpoidvTog mephapBavovTal ot €§1¢:

IHWAIMIA/AOIMQZH

H péluvon Tou cuoTAKATOC TEoNG UMopei va mpokahéoel BeTikEC KaANEpyeleq. AuEnpévol kivduvorl onpaipiag kat Baktnplatpiag éxouv
OUOXETIOTE( pie TN SetypatoAnyia aipatog, Ta bypd £yxuong kat tn BpdpBwon mou oxeTiletar e KaBetrpa.

EMBOAH AEPA

O aépag pmopei va el0ENBEL 0TO GUOTNUA KAl KAT' EMTEKTAON Kal 0TOV acBevr PEca amo TIG OTPOPIYYES TTIOU £XOUV ATOpEIVEL Katd AdBog
QVOIKTEG AGYW AKOUCIAG AMOCUVSEDTG TOU GUOTHHATOG TTapakoAouBnang 1 Aoyw EKMAUGNG UTTOAEITOUEVWY GUOANIGWY aépa aTov acBevr|.

©POMBQMENOX KAGETHPAX KAl ANAPPOH
Av o€ éva ouoTnHa éKMuong Sev £xel EQappooTh N KATGAANAn Tiieon Oe OXEoN HE TNV apTNPIAKT THEDT TOU A0BEVOUG, UMOPEL VA IPOKUYEL
avappon kabwg kat BpépBwon Tou kaBetipa.

EFXYZH YTPQON YWHAHZ MOPIAKHZ ZYTKENTPQIHEZ
AV | TIpAKTIK) TOU VOGOKOHEIOU 0ag 0pilel TNV EKTENEDN QUTWV TWV EYXUOEWV HECW TNG YPAMHING THECNG, CuVICTATAL 1 aAhayr) OAwV Twv
£EAPTNHATWY TOU GUCTAHATO HIE VEA AMOOTEIPWHEVA EEAPTHHATA HETA TNV OAOKARPWON NG éyXUONG.

YNEPBAANOYZA EFXYIH
Av n miigon oTov aokd givat peyalitepn and 300 mmHg, undpxel mBavotnTa £yxuonc umepBoAIKI G TOGOTNTAG LYPOU OToV AcBevn. AuTd
Umopei va mpoKahéoel UEP@OPTWON LyPoU H/kat SuvnTika emBAaBr) adénon TG apTNPIKG THEoNG.

MH OYZIOAOTIKEE ENAEIZEIZ NIEZHE
O evSeieig migong pmopouv va aAa&ouv ypriyopa Kat onpavTikd, Aoyw amAEag TG owaTrg BaBpovopnong, xahapwv ouvdécewy, aépa
070 GUOTNHA KAl ONIGONON 1 HETATOMOT Ao TO PNSEv.

[a mMePIOCOTEPES TANPOPOPIES OXETIKA HIE TIG EMITTAOKE, EMKOIVWVNOTE WE TOV EKMPOCWITIO GTNV TTEPIOXT| OAC.

ANTENAEIZEIX

+ Mnv XpnOIHOTIOIEITE GUOKEUT| EKITAUCNG KATA TNV EVOOUUIKWV i}

«  Mnvyxpr Toug poppotponeig Meritr DTXPlus™ pie pn HOVwHEVA pOVITOpP TiiEanC.

« Na pnv xpnotpomoteitat yia mapakoAouBnon Tng meong apiotepol kOAToU Xwpic GNTpo eEAAeIPNC aépa PeTaty TG KAvOUAag Kat To
Hop@oTpoméa, TIPV amd T Ko,

« Na pnv xpnotpomoleital xwpic unxavikr avtAia éyxuong uypou (yia ta povtéha DT-NN kat DT-NNV).

DV TIHWY TTEONC.

KAINIKA OOEAH

«  Empémer v mapakoAovBnon e aptnpiakic meong.

«  H ouokeur mou mepiéxel To oUoTNpa Safedraw oTn cuokevacia Mapéxel éva KAEIOTO ouoTNUa Setypatodnyiag aipatog kat
TapakoAouBnong Tng meonc.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYIHI

AnoBnKeVOTE € SPOEPS KAl OTEYVO HEPOC, MAKPLA A6 TO AUESO NMOKS QUG

AMOZTEIPOMENO kat pun mupeToy6vo 6Tav n ouoKevaoia Sev éxel avolyTei 1y umooTei {npid. Movo yia pia xprion. EAéyxete Tnv akepaiotnta
NG EEXWPIOTIC CUCKEVATIag TIPIV amd T xprion. META T Xpron, aMOPpITTTETE TN GUCKEUN KATA TPOTIO GUHPWVO HE Ta TUTTIKG TIPWTOKOMA

yia v andppipn Twv anoPAfTwv. Mnv armooTEIPGVETE €K VEOU.

H Siapkeia {wri¢ Tng CUoKeLNG eivat 72 - 96 WPEG pe Baon Tig cuoTacelS Tou Kévtpou MpdAnyng kat EAéyxou Noonpdatwv (CDC) & ¢ AieBvoug
Kowrc Emtpormg (JCI).

H enavaypnotporoinon pmopei va o8nyroet oe Aoipwén rj GAn acBéveia/TpavpaTiopo.

v EE, kdBe coBapd MEPIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE O OXEDN ME TNV CUOKEUN Ba TIPEMEL VAl avaQEPETal OTOV KATAOKEUAGTH Kal 0TV
apuOSIa apyxH) TOU GXETIKOU KPATOUG PEAOUG.

Na pnv xpnotpomolgitat €4v n CUOKEVAGIA £XEL KATAOTPAPE
Kal CUpBOUAEUTEITE TIG 08NYiEC XprioNg

Miag xpriong

Mnv €MavanooTeEpWVETE

Mpoooxr: H op A ia Twv H.NA.
HOVO amd 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG laTpoU.

TV TOANON TNG OUYKEKPIPEVNC CUOKEUNG

Mpoooxn

Na Siatnpeital oteyvo

KpatioTe pakpid amo 1o NMaKo Qg

Mn mupetoyévo

Tehik} nuepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

Huepounvia kataokeurig: EEEE-MM-HH

AmooTelpwBnke pe alBulevoteidio

latpotexvoloyiko mpoidv

Movadiké cuoTnpa oTEipoU Ppaypou
1
Movadikd cUoTnHA OTEIPOU PPaYHOU pE ol

| TPOOTATEVTIKY

Movadikd avayvwploTIKG TTPoidVToG

Aev mepiéxel DEHP, DIBP, DBP, BBP

Eappolopevo e€aptnpa tumou CF pe mpootadia and amvidwon

Aoaléq yia Mayvntikr Topoypagia umd mpoinobéaeig
Mn KAIKEG Sokipég katéSei€av 0TI n ouOKeUN eival ac@ahig
yta Mayvntikr Topoypagia umd mpoinoBéoelc. ZUppwva pe
7o ipdTumo ASTM F2503-13, pia GUOKEUT ao@aAr|g yla payvnTiki Topoypagia umo mpoimobéoeig
€gival pia OUOKELH TG omoiag n acpaleta €xel amodelxBei 0To mepIBANAOV HayvnTIKAG Topoypagiag,
£€VTOC KaBoplopévwy ouvBnkwv. H cdpwon o éva oUoTNHA HayvnTIKAG Topoypagiag umopei va givat
ao@aAic yia évav acBevi pe auTr Tn GUOKEN, EQAGOV MANPoUVTaAL Ot aKOAOUBEG IPOUTTOBETEIC:
« XTaTkO payvnTiké medio évtaong 3 Tesla iy pikpoTepng
MayvnTiké medio péylotng xwpikng Babpidwaong 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
O petatpoméag Kat 1o KaAwdIo Sev TPETEL va £pXovTal O€ EMAQN HE Tov aoBevr) Katd T Slapkeia
Aerroupyiag Tou ouoTruatog MR
O popPOTPOTIENC Kall TO KAAWSIO SeV PETEL VA TIPOCAPTWVTAL OTOV AGBEVH.
O petarporéag kai To kahdio Sev mpémel va TomoBeTodvTal HECA 0TO Gvolypa Tou ouoThuatog MR
Kata T Sidpketa TG AerToupyiag Tou capwtry
O popgotpoméag Kat To KaAwslo emTpémovtal oTnv aiBouca Tou cuotipatog MR, alka ev
TIPEMEL va gival AEITOUPYIKA 1) ouvdedepéva o€ cUOTNHA TapakohoUBnong Katd T Slapkela TG
Siadikaciag MRI
Ot TANPOPOPIES TTOL TTIEPIEXOVTAL OTO TIAPOV TIPETTEL VA XPNGOILOTIOI00VTAL UOVO OE CUVEUACHO HE TIG

Ta mMinpo@opieg OXETIKA Ue véa apayyehia 1y BoriBea, OTE HE TOV O OTTO TNV TIEPLOXT| TG,
TIOMTIKEG TOU I8PUHATOC 0aC, TPOKEIHEVOU va aglohoynBolv ot kivduvol yia Toug acBeveic kat Toug
NPOAIATPAOH XEIPIOTEG KATA TN XPrion popoTpoméwy Meritrans o€ mepiBaiov MR.
, j . SupPouleuteite TIC 08nyieg xpriong
Tdon Siévepong DC 4V £w 8V RMS [Ma éva NAeKTPOVIKS avTiypago, 0apwoTe Tov Kwdikd QR, ) emokepbeite tn oeNiba www.merit.com/ifu
, . , Kall E00YAYETE TOV KwSIKO Twv 08Nnyliv xprong. Ma éva évtumo avtiypago, KaAESTE T eunnpétnon

Zuyvotnta Siéyepong DC éw¢ 5 KHz nehatev HIA f EE

Avtiotaon 8iévepons >200 0hm E€ouatodotnuévog avimpdowrog otnv Eupwaikr Kowotnta

AvTioTaon oAPATOq <3000 ohm

Metatomon @aong Hetagd <5° KataokevaoTrig

SlEyepong Kal OrUATOg

OVOpaoTIKY EvaloBnaia 5 wV/V/mmHg

‘Oplo acuppETpiag oTa £75 mmHg £meita amd SOKI UIGOU NUITOVOEISOUG KPOU-

OTIKOU KUMATOG

OMigBnon amé 1o pndév 2 mmHg/4 wpeg
ATTOKAION BEPUIKOU GUVTENEDTH 0,3 mmHg/°C
Evaiobnoia Beppikol cuvteheoTr 0,1%/°C

Evaiobnoia guwtog <2 mmHg ota 3000 modoknpia
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Meritrans DTXPlus™

Tek Kullanimhlik Basin¢ Transduiseri
Setleri Safedraw™ Kan Numunesi
Alma Sistemi

ULLAN IMA

RI

ACIKLAMA

Bu set icinde Meritrans DTXPlus™ basing transduserleri bulunur ve set, Safedraw™ kan numunesi alma sistemini icerebilir. Misterinin
belirledigi set konfigiirasyonlari, kuruma gore farklilik gésterdiginden bu talimat belgesinde aciklanan énlemleri destekleyecek ek
guvenlik 6nlemleri dahil olmak tizere ilgili setin kullanimini diizenleyen kendi 6zel politika ve prosediirlerini olusturmak kurumlarin
sorumlulugundadir. Béliim A'da Safedraw™ iceren veya icermeyen Meritrans DTXPlus transduserler aciklanmaktadir. Béliim B'de
EasyVent™ kor uclu kapak kullanimi agiklanmaktadir. Béliim C'de standart Safedraw setleri aciklanmaktadir. Béliim D'de Safedraw
kullanilarak kan numunesi alma agiklanmaktadir.

KULLANIM AMACI

Merit Tek Kullanimlik Kan Basinci Transdiiseri (DTX), invazif kan basinci izZlemeye yoneliktir. Safedraw kan numunesi alma modeliyle
birlikte ambalajlanan Tek Kullanimlik Kan Basinci izleme Kiti (DTX Kiti), hasta dis ortama maruz birakilmadan (kapali déngii kan
numunesi alma) hastadan kan alinmasina izin verecek sekilde tasarlanmistir.

KULLANICI/ HASTA / KLINiK

Kullanici: Yetkili hemsireler, klinisyenler ve hekimler
Hasta: Pediatrik uygulamalar ve eriskin uygulamalari
Klinik: Hastaneler veya uygun klinik ortamlar

BOLUM A
Meritrans DTXPlus transdiser ailesi, bes adet yikamali model (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV ve DT XO) ve bir adet yikamasiz
modelden (TNF-R) olusur.

DT-XXV ve DT-NNV modellerinin transdiiser yuvasinda havalandirma deligi bulunur ve bu modeller, DT-XX ve DT-NN modellerine
benzer.

DT-XX ve DT-XXV modelleri, Sekil 1'de gésterildigi gibi mavi klipsli hizli yikama aktiatoriine ve sifirlama vanasina sahiptir. Kateter
patensisini korumak icin dahili yikama cihazi, 200 mmHg'lik bir diferansiyel basincla (infiizyon torbasi basinci eksi izlenen ortalama
fizyolojik basing) 3 ml/sa stirekli (nominal) akis hizi saglar. Yikama cihazi ayrica transdiiser Gizerindeki basincin yaklasik 7000 mmHg
degerini asmasini 6nlemek icin bir asir basing emniyet valfine de sahiptir. Valf, fazla siviy1 givenli bir sekilde infiizyon torbasina geri
verirken sizdirmaz, steril yolu korur. Merit hizli yikama akttiatorleri (klipsli veya seritli); sivi dolumu, kabarcik giderme ve hizl yikama
islemlerinde kolaylik saglar.

DT-XO modeli, 3 ml/sa'lik nominal akis hiziyla DT-XX ve DT-XXV modellerine benzer; ancak bir sifirlama vanasina sahip degildir.

DT-NN ve DT-NNV modelleri (en fazla 30 ml/sa nominal akis hizi) yenidogan uygulamalarina yoneliktir. DT-XX ve DT-XXV modelinde
oldugu gibi dahili sifirlama vanasina sahiptir; ancak klipsli aktiiatéri sari renklidir. YALNIZCA MEKANIK SIVI iNFOZYON
POMPASIYLA BIRLIKTE KULLANIN. Yenidogan izleme iin gercek siirekli infiizyon hizi, klinisyen tarafindan belirlenir ve mekanik
inflizyon pompasiyla kontrol edilir. Yenidogan uygulamalarinda yikama cihaziyla yapilan hizli yikama sadece ilk sivi dolumu ve
kabarcik giderme proseddriintin bir parcasi olarak gerceklestirilmelidir. Kan alma veya ilag uygulamasi sonrasinda yikama, sivi
inflizyonunu tam olarak kontrol etmek icin siringayla manuel olarak yapilmalidir. Hizli yikama hizi; uygulama setinin turtine,
transdiiseri hastaya baglayan basing hortumunun uzunluguna ve limen ¢apina gére degisir.

DIKKAT: Sifirlama ve kalibrasyon amacli transdiiser yuvasinda havalandirma deligi bulunan DT-XXV ve DT-NNV modelleri tikali
olmamalidir.

TNF-R modelinde yikama cihazi, klipsli/seritli aktiiator veya sifirlama vanasi bulunmaz ve bu model, ayri bir hat ici akis/yilkama
cihaziyla birlikte bir set icinde temin edilebilir.

DIKKAT: D-kapak (seffaf kér uclu kapak), TNF-Rile birlikte temin edilebilir. D-kapagi asir skmayin; aksi halde bu, TNF-R'nin erkek luer
baglantisini deforme edebilir ve baska bilesenlerin baglanmasini engelleyebilir.

KURULUM PROSEDURLERI
Cihazi kullanirken aseptik teknik kullanin ve cihazin kurulumunu duzgiin sekilde gerceklestirin. Tum baglantilarin sabit ve vana
kollarinin istenen yonlerde oldugunu dogrulayin.

DIKKAT: Kullanimdan énce tiim baglantilari sikin. Baglantilari asir sikmayin; aksi halde bu, baglantinin kinlmasina sebep olarak
sizintilara, hava embolisine, kanin geri akisina veya basing dalga formlari kaybina yol acabilir.

Vanalarin tiim yan portlari, sistem hazirlanana dek yerinde kalmasi gereken havalandirmali kapaklarla korunur. Havalandirmali
kapaklar, EasyVent™ kor uclu kapaklari olmadigi stirece daima havalandirmasiz kapaklarla degistirilmelidir. Daha fazla talimat igin
Bolim B'ye bakin.

DIKKAT: Tek kullanimlik transdiiserler; diyafram, hava boslugu, yalitim jeli veya yukaridakilerin bir kombinasyonu yoluyla tek bir
elektriksel yalitim modu sunar ve yalitimamis hasta monitérleriyle kullanim igin 6nerilmez. Monitérintziin yalitim 6zelliklerine
iliskin sipheniz varsa monitér servis kilavuzuna bakin veya monitér Greticisini arayin.

TRANSDUSER, ARAYUZ KABLOSU BAGLANTISI
Konektor oklarina gore hizalayip birbirine dogru bastirarak transduseri yeniden kullanilabilir arayiiz kablosuna baglayin (bkz. Sekil
2).

DIKKAT: Merit arayiiz kablosunun kullanilmamasi durumunda sinyal bozulabilir. Kullanim 6ncesinde yeniden kullanilabilir kabloyu
daima test edin.

IV SETiNi DOLDURMA (BKZ. $EKIL 3, 4 VE 5)

Asagidaki talimatlar, tek hat konfigtirasyonlarinda mikro veya makro damlatmali hazneleri iceren IV setleri icin gecerlidir.

1. Doktorun recete ettigi sekilde, havalandirmasiz bir soliisyon torbasinda steril yikama soltisyonu hazirlayin.

2. IVigneyi soliisyon torbasina iterek soliisyon torbasindaki havayi ¢ikarin ve sikisan havanin igneden disari ¢itkmasini
kolaylastirmak icin torbayi asagi dénduirtin. Déner klempi agin ve hava damlatmali hazneye girene kadar IV torbasini hafifce sikin
NOT: Soliisyon torbasindan havanin cikarilmasi, sollisyon tiikendiginde veya torba ters cevrildiginde izleme sistemine hava
girmesini engeller.

3. Doner klempi kapatin ve soliisyonun damlatmali hazneye (torbaya basing uygulandiginda sivi seviyesi yiikseleceginden

yaklasik 1/3'l dolu) girmesi icin torbayi hafifce sikin. Torbayi basing mansonuna yerlestirin ve IV diregine asin.
DIKKAT: Damlatmali hazne tamamen dolarsa damlatmali kaniil soliisyona batar ve damla sayimi (akis hizi belirleme)
gerceklesemez. 200 mmHg diferansiyel basingla (torba basinci eksi izlenen ortalama fizyolojik basing), mikro damlatmali IV
Uygulama Setinden dakikada 2-4 damla veya makro damlatmali IV setinden (i dakikada 2-4 damla, 2-4 ml/sa akis hizina esittir.
NOT: Hava kabarcigi olusumunu en aza indirmek icin izleme sistemini torbaya basing uygulamadan yercekimi yontemiyle
doldurun.

4. Doner klempi agin ve IV Seti yercekimi yontemiyle doldurun. Sikisan kabarciklari gidermek icin IV Sete dokunun. Déner klempi
kapatin.

5. Doldurulan IV seti izleme sistemine baglayin. Transdiiser setini doldurmanin iki yéntemi vardir: Manuel Doldurma ve Otomatik
Doldurma. Daha fazla talimat icin secilen yontemle devam edin.

DT-NN VE DT-NNV MODELI iCiN ASAGIDAKi ADIMLARI UYGULAYIN.

6. IV setini uygun mekanik infiizyon pompasina baglayin. Pompa bir kaset kullaniyorsa hortumu kaset sistemine baglayin.
Hastane standartlariniza, politikalariniza veya proseddrlerinize uygun olarak IV ve inflizyon pompasi arasinda bir hat ici biiret
kullanilabilir. Partikiil veya hava tahliye filtreleri gibi baska bilesenler kullaniliyorsa gerekli baglantilari yapin. Bu IV hortum
sisteminin, bu noktada transdiiser/yilkama cihazi hortumu ile baglantisi kesilmis halde kalmalidir.

7. Transduseri IV hortum sistemine baglayin (bkz. Sekil 4). Déner klempi serbest birakin. Pompayi “bosaltma” veya bir infiizyon
hizi ayarina getirerek IV seti, biiret hortumu ve kaset sisteminin tamamen siviyla doldurulmasini saglayin. Dolum islemi
tamamlandiktan sonra déner klempi kapatin.

NOT: Sivi dolumu ve IV hortum sisteminden kabarcik giderme islemlerinin transdiiser/yikama cihazi baglantisindan 6nce
yapilmasi; transdiiser, vanalar ve basing hortumu icin daha hizli, daha az kabarcikl dolum saglar.

MANUEL TRANSDUSER SETi DOLUM YONTEMi
DIiKKAT: Hava kabarciklarini bosaltmak icin transdiisere, hemostat gibi metal nesnelerle vurulmamalidir. Bunun yapilmasi,
transdiisere zarar verebilir.

1. Basing manseti sénmiis durumdayken transdiiseri, sifirlama vanasi yukari bakacak sekilde dik tutun. IV set tizerindeki déner
klempi agin ve klipsli akttiatorii sikarak soltisyonun izleme sistemini tamamen doldurmasini saglayin. Safedraw™ setlerde
sistem doldurulurken hacim kisitlamali siringa haznesinin sonuna kadar bastirildigindan emin olun. Vananin yan portu
doldurulmali ve buradaki kabarciklar giderilmelidir.

NOT: Transduiser yercekimiyle dolduruldugundan torbanin transdiiserden ve izleme sisteminden daha yiksekte olmasini
saglayin.

2. Transdiisere acik avug icinizle hafifce vurun ve ayni anda klipsli aktiiatorii sikarak transdiiser haznesinden havayi bosaltin (bkz.
Sekil 6).

NOT: Hava kabarciklarini bosaltmak icin transdiisere hemostat gibi metal nesnelerle vurulmamalidir; aksi halde bu, transdiisere
zarar verebilir.

3. (Yalnizca Safedraw™ setleri icin) Basing hortumu soliisyonla doldurulduktan sonra takili vananin kolu transdtisere “KAPALI"
olacak sekilde cevrilerek hacim kisitlamali siringa ve takili vananin yan portundaki kabarciklar giderilir. Hacim kisitlamali
siringay! yavasca geri cekerek siringayi, yerlesik siringa tapasiyla temas edilene dek basing hortumundan soliisyonla doldurun.
Seti, sinnga ucu yukar bakacak sekilde dondiiriin. Sikisan havanin Luer ucuna dogru yiikselebilmesi icin sirngaya hafifce
vurun; ardindan pistonu, siringa icerisine tamamen geri bastirarak sikisan havanin ve soliisyonun hasta hattina girmesini
saglayin. Takil vananin kolunu, hacim kisitlamali sinngaya “KAPALI” olacak sekilde cevirin.

DIKKAT: Hasta hatti katetere veya kaniile bagl durumdayken bosaltma islemi GERGEKLESTIRMEYIN. Bunun yapilmasi, hastaya
hava infiizyonu verilmesine yol acabilir. Manuel veya Otomatik Transdiiser Dolum Yontemleri icin gecerlidir.

4. Hasta hattindan havayi bosaltmak icin hizli yikama cihazini etkinlestirin.

5. Kabarciklarin giderilmis oldugunu dogrulamak icin izleme sisteminin siviyla doldurulmus tiim kisimlarini inceleyin. infiizyon
torbasina 300 mmHg oraninda basing uygulayin. Transdiser haznesinde kalan kabarcik varsa Sekil 6'da gosterilen teknigi
kullanarak tekrar yikayin.

OTOMATIK TRANSDUSER SETi DOLUM YONTEMi

Meritrans DTXPlus™ Transdiiser, yaklasik bes dakika icinde transdiser dolumu (genellikle kabarciksiz) saglar.

1. Transduseri, bir transdiiser tutucuya (TBG) veya transdiiseri dikey konumda tutacak baska tutuculara yerlestirin (bkz. Sekil 7b).

2. Mansete 300 mmHg oraninda basing uygulayin ve IV setinin damlatmali haznesinin basing uygulama sirasinda tamamen
doldurulmadigini dogrulayin; aksi halde akis hizi okumasi engellenir. Doner klempi agin. Transdiiser otomatik olarak
doldurulur.

3. Bes dakika sonra geri gelip transdiserde kabarcik olup olmadigina bakin ve izleme setinin geri kalanini doldurmak icin yikayin.
Kalan hava kabarciklarini gidermek icin klipsli aktiiatorii sikarken hafifce vurun (bkz. Sekil 6).

TRANSDUSER SETiNi SABITLEME (Bkz. Sekil 7)

1. Vanalanin yan portlarindaki tim havalandirmali kapaklari, havalandirmasiz kapaklarla (kér uglu kapaklar) degistirin. Yan portta bir
EasyVent™ kor uclu kapak varsa kapagi degistirmeyin; fakat sikarak havalandirmasiz konum saglayin (bkz. Boltim B).

2. Transdiiseri, bir tutucu (bkz. Sekil 7b) veya dogrudan hastanin kolu (bkz. Sekil 7a) tizerine monte edin; transdiiser sifirlama
portu orta kalp seviyesinde olmalidir.

DIKKAT: Safedraw™ kan numunesi alma sistemi, hastaya monte edilmeye yonelik degildir.

Transd(iser setlerinin bircok modeli, hem IV diregine hem de hastaya monte edilmeye uygun olacak sekilde tasarlanmistir.
Bu setlere ait model numaralari “M” veya “SM” ile bitebilir. Hastalara monte edildiklerinde hastanin viicut pozisyonundaki bir
degisikligin, yikama cihazini yanlislikla harekete gecirmediginden emin olmak icin 6nlem alinmalidir.

Merit hizl yikama klipsli aktlatord, bu riski en aza indirecek benzersiz bir tasarima sahiptir; aktiiatori yalnizca klipsli aktiiatori
iki parmaginizla sikarak etkinlestirebilirsiniz. Bununla birlikte, Gnlem alinmasi yine de tavsiye edilir.

3. izleme sistemini hastanin kaniiliine veya kateterine baglayin. Kaniildeki veya kateterdeki kani temizlemek icin sistemi yikayin.
DIKKAT: izleme sisteminin soliisyonla tamamen doldugundan emin olarak ve basing hatti baglantisini yapmadan énce az
miktarda kanin kaniilden geri akmasina izin vererek kateterdeki veya kantldeki hava kabarciklarinin veya kan pihtilarinin
hastaya ge¢mesini 6nleyin. Sol atriyal basing izleme icin yikama 6ncesinde kandil ile transdiiser arasina bir hava giderici filtre
takilmalidir.

4. Coklu transduser kurulumlarinda uygun monitér girdilerini tanimlamak icin renk kodlu bir sistem kullanilir. Renk kodlu
etiketler mevcuttur. TBG'ye veya her bir transdiisere en yakin izleme hattina uygun etiketleri yapistirin.

Kirmizi (“ARTERIYEL”) = Arteriyel Basing
Mavi (“CVP”) = Santral Ven6z Basing
Sari (“PA”) = Pulmoner Arter Basinci
Beyaz (“LAP”) = Sol Atriyal Basing
Beyaz (Bos) = Diger Basing

SIFIRLAMA VE KALIBRASYON

1. Izleme sistemine, atmosfer basincina gére sifir dengelemesi yapin ve monitdr dreticisinin talimatlan dogrultusunda

transdiiseri kalibre edin.
NOT: Transdisere en yakin {i¢ yonlii vananin, orta kalp seviyesine yerlestirilmesi ve sadece sifirlama amacli kullanilmasi 6nerilir.
Vana kolu saat yoniinin tersine (yani hasta hattina “KAPALI” olacak sekilde) cevrilerek ve havalandirmasiz kapak sifirlama
portundan gikarilarak transdusere hizli ve kolay bir bicimde atmosfer basincina gore hava verilebilir. EasyVent™ kor uclu kapak
varsa kapagi gikarmayin; fakat gevseterek havalandirmali konum saglayin (Boliim B).

2. Sifirlama vanasi kolunu saat yoninde (yani sifirlama yan portuna “KAPALI” olacak sekilde) gevirin ve transdiisere hastanin
basincint kabul edin. Dalga formunun kalitesini kontrol edin.

3. Yikama cihazinin diizgiin ¢alistigindan emin olmak amaciyla sistemin dengeye gelmesi icin yaklasik bir dakika bekleyin.
Ardindan akis hizinin yaklasik 3 ml/sa oldugunu dogrulamak icin bir damla sayimi yapin. Sizintilar icin gérsel inceleme de
yapilmalidir. Kurulumdan otuz dakika sonra ve sonrasinda periyodik olarak sistemi kontrol ederek torba basinci, akis hizi ve sifir
seviyesinin dogru olup olmadigina bakin ve sizinti olmadigindan emin olun. Sizintilar az olsa da yanlis akis hizi okumalarina yol
acabilir. Sifir kaymasi stiphesi varsa (6rnegin anormal okuma) transd(iseri yeniden konumlandirin ve yeniden sifirlama yapin.
Sorun devam ederse transdiiseri degistirin. Her hizl yikamadan sonra akis hizinin yeniden dogrulanmasi énerilir.

4. Kor uclu kapagr degistirin ve vanayi, yan porta kapali olacak sekilde gevirin. Yan portta bir EasyVent™ kér uglu kapak varsa
kapagi degistirmeyin; fakat sikarak havalandirmasiz konum saglayin (Boliim B).

5. (Sadece DT-NN ve DT-NNV icin) Mekanik infiizyon pompasini doktor tarafindan recete edildigi gibi istenen akis hizina
ayarlayin.

DIKKAT: Soniimlenmis dalga formu gézlenirse séz konusu durum, asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmaksizin bircok
faktorden kaynaklanabilir:

+  Yanls konumlandiriimis vanalar

«  Izleme hattinda, kateterde veya kaniilde hava

+  Gevsek baglantilar

+  Yanls kalibre edilmis monitér

+  Kateterde, kanilde veya izleme hattinda kan pihtilari

«  Damar duvarina dayanacak sekilde konumlandiriimis Kateter veya Kanil

UYARI

Anormal basing okumalari, hastanin klinik seyriyle korelasyon géstermelidir. Durum béyle degilse bilinen veya kalibre edilmis

bir basing kaynag kullanarak transduserin calistigini dogrulayin.

Vana kollari, “KAPALI" konumu igin 90° olarak ayarlanmalidir. “KAPALI” konumu saglamak icin bunlari 45°de konumlandirmayin;

aksi halde bu, gevseklige neden olur ve kontaminasyona, kanin geri akisina veya hava embolisine sebep olabilir.

Yikama cihazi ve damlatmali hazne, hassas sivi iletimi sistemleri olarak tasarlanmamistir. Hastanin durumu, hassas sivi iletimi

yapilmasini éngoriiyorsa asiri sivi infiizyonu olasiligini 6nlemek icin mekanik pompa kullaniimalidir.

RF iletisim ekipmani ile transduser arasinda 30 cm’lik (12 ing) mesafe olmalidir. Transdiser diger iletisim ekipmanlarinin

(izerine veya yakinina yerlestirilmemelidir. Elektrik kablolari ve diger elektronik cihazlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC)

performansini olumsuz etkileyebilir.

EMISYON ozellikleri transdiiserin endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanimina uygundur (CISPR 11 A Sinifi). Yerlesim

alanlarinda kullanima uygun degildir.

BOLUM B
Transdser sifirlamasini basitlestiren EasyVent™ kér uglu kapagin kullanma talimatlari.

SIVIDOLUMU SIFIRLAMA VANASI (Bkz. Sekil 8)

1. EasyVent™ kor uclu kapak genellikle havalandirma konumunda sifirlama vanasina takilir. Bu durum gecerli degilse kapagi
serbestce donene dek gevsetin (KAPAGI CIKARMAYIN).

2. Yan portu doldurmak igin yikama cihazini harekete gecirin ve sivinin EasyVent™ kor uglu kapaktan ¢ikmasina izin verin.

3. Swvidolumunun ardindan vanayi, yan porta “KAPALI” olacak sekilde gevirin ve kapagi sikin.

SIFIRLAMA TRANSDUSERI

1. Vanayi, hasta hattina “KAPALI” olacak sekilde cevirin ve EasyVent™ kor uclu kapagi gevsetin.

2. Monitorii sifirlayin ve kapagi sikin.

3. Vanay, sifirlama yan portuna “KAPALI" olacak sekilde cevirin ve hastanin basincini yeniden kabul edin.

KAPAGIN CIKARILMASI/DEGISTIRILMESi
1. Vananin yan portuna erismek icin kapagi gevsetin ve cekip cikarin.
2. Vananin yan portundaki kapagi yenisiyle degistirmek icin kapagi yerine oturtup sikmaniz yeterlidir.

BOLUM C (Bkz. Sekil 9)

Standart Safedraw™ setleri, baska treticilerin tek kullanimlik transdiiser veya dom setlerine baglanabilir.

DIKKAT: Safedraw™ set modelleri, kisa arteriyel kateterlerle (en fazla 6 cm) kullanima yéneliktir. Daha biiyiik hacimli kateterlerle
kullanim, heparinle seyreltilmis kanin hattan yetersiz oranda temizlenmesine sebep olabilir ve yanlis laboratuvar degerleri ortaya
cikabilir.

BAGLANTI

1. Ugydnlii vananin hat ici disi Luer baglantisini kullanilmakta olan izleme setinin distal ucuna baglayin. Kullanilmakta olan
izleme setinde zaten takil basing hortumu varsa bunun, Safedraw™ sistemi takilmadan 6nce cikarilmasi gerekir.

2. Oncelikle dreticinin talimatlar dogrultusunda dom veya transdiiser kismini doldurun.

3. ilk olarak basing hortumunu ve kan numunesi alma septumunu doldurarak Safedraw™ bagimsiz setini doldurun. Daha sonra
hacim kisitlamali siringa vanasini transdiisere “KAPALI” olacak sekilde cevirin. Hacim kisitlamali siringayi yavasca geri cekerek
siringayy, yerlesik sirnga tapasiyla temas edilene dek basing hortumundan soltisyonla doldurun. Seti, sirnga ucu yukart
bakacak sekilde dondiiriin. Sikisan havanin Luer ucuna dogru yiikselebilmesi icin sirngaya hafifce vurun. Siringa ucu yukari
bakacak sekilde pistonu, siringa icerisine tamamen geri bastirarak sikisan havanin ve soliisyonun hasta hattina girmesini
saglayin. Takili vananin kolunu, hacim kisitlamali sinngaya “KAPALI” olacak sekilde cevirin.

DIKKAT: Hasta hatti katetere veya kaniile bagh durumdayken Adim 3, 4 veya 5'i GERGEKLESTIRMEYIN. Bunun yapilmasi,
hastaya hava infiizyonu verilmesine yol acabilir.

4. Hasta hattindan havayi bosaltmak icin hizli yikama cihazini etkinlestirin.

5. Kabarciklarin giderilmis oldugunu dogrulamak icin izleme sisteminin siviyla doldurulmus tim kisimlarini inceleyin.




6. Infiizyon torbasina 300 mmHg oraninda basing uygulayin. Transdiiser haznesinde kalan kabarcik varsa Sekil 6'da gosterilen
teknigi kullanarak tekrar yikayin.

7. Hastanin kaniiliine veya kateterine baglayin. Kateterdeki veya kanildeki kani temizlemek icin sistemi yikayin.

8. Transdiiseri, treticinin talimatlan dogrultusunda sifirlayin ve kalibre edin.

DIKKAT: Sistemin dengeye gelmesi icin yaklasik bir dakika bekleyin. Sizintilar iin gérsel inceleme de yapilmalidir. Kurulumdan
otuz dakika sonra ve sonrasinda periyodik olarak sistem kontrol edilerek infiizyon torbasi basinci ve akis hizinin dogru olup
olmadigina ve sizinti goriiliip gorilmedigine bakilmalidir. Kiilik sizintilar, kateter yoluyla gercek akis hizi degerinin yanhs
temsiline sebep olabilir.

BOLUM D - SAFEDRAW KAN NUMUNESi ALMA
Tek kullanimlik transdserler veya yeniden kullanilabilir domlu transdiiserler iceren Safedraw™ sistemler kullanilarak kan alma
talimatlari (bkz. Sekil 9 ve 10).

DIKKAT: Septuma girmek icin hipodermik igne kullanmayin.

1. Numune alma septumundan menteseli koruyucu kapagi agin. Septum yiizeyini alkol veya Betadin ile silerek temizleyin.

2. Hacim kisitlamali sirnganin takil oldugu vananin kolunu, transdiisere “KAPALI” olacak sekilde cevirin.

3. Yerlesik tapalara temas edene dek siringadan tutup geri cekin. Vanayi hastaya “KAPALI” olacak sekilde cevirin.

4. Bunoktada kan numunesi almak icin Giivenli igne, TA-BPN veya dogrudan transfer cihazi, TA-STV ile septuma girilebilir. (ilgili

oliime ve ardindan adim 5'e gidin.)

DIKKAT: Luer slip sistemli siringalar kullanilabilir; siringanin, gikarma islemi sirasinda Giivenli igneden ayrilmadigindan emin
olmak icin dikkatli olunmalidir. Giivenli igne ve siringayi septumdan cikarmak icin bir elinizle Giivenli igne Mahfazasindan
kavrayin ve igne/$innga Diizenegini dikkatlice gikarin.
Giivenli igne, Model TA-BPN'yi Kullanma

a.  Kan numunesi alma sinngasini Giivenli igne icerisine alip iyice sikin (bkz. Sekil 10).

b.  Giivenliigneyi septumla hizalayin ve Giivenli igneyi septum icerisine tamamen itin
NOT: igne korumasinin her iki yanindaki kemerlerin, septumun Luer uzantilanyla hizalandigindan emin olun. Bu, Giivenli
ignenin septum icerisine tamamen sokulmasini saglar.

c. Kan numunesini numune siringasina aspire edin. Kan alimi zorsa siringa pistonundan yavasca geri ¢ekin. Hala zorluk
yasiyorsaniz kateteri veya kaniilii kontrol ederek tikanma olup olmadigina bakin.

d. Giivenli igneyi ve numune alma siringasini septumdan ¢ikarmak icin bir yandan Giivenli igne mahfazasini tutarken diger
yandan igne/$iringa diizenegini septumdan disariya dogru yavasca cekin. ignenin hemen hemen yarisi disariya ciktiginda
hafif bir direng hissedilecektir. Bu noktada sirnga pistonundan ok hafif bir sekilde geri cekin; ardindan igne/Sirnga
diizenegini septumdan ¢ikarmak icin diizenegi saat yoniinde hafifce dondiirerek geri cekin. Yukaridaki proses, sirngadaki
rezidiiel basincin dengeye gelmesine izin verecek ve ignenin ucunda veya septumun tizerinde kan olusmasini 6nleyecektir.

e. Septumun yizeyini alkol veya Betadin ile silerek temizleyin ve septumun kapagini kapatin.

f.  Tahliye edilmis tiipe kan transfer etmek icin kan iceren siringa ignesi diizenegini tahliye edilmis tlp tapas icerisine
bastirin. Giivenli igne, tahliye edilmis tiip tapasina girecektir.

DIKKAT: Giivenli igneyi cikarirken tahliye edilmis tapanin Giivenli igneyle birlikte disan cekilmediginden emin olmak igin
yavasca gekip ayirin.
DOGRUDAN TRANSFER CiIHAZI MODEL TA-STV'Yi KULLANMA
Model TA-STV, septumdan tahliye edilmis tiipe dogrudan kan transferi yapilmasina olanak tanir.
DIKKAT: Numune alma islemini tamamladiktan sonra dogrudan transfer cihazi, model TA-STV'yi septumda BIRAKMAYIN.
Bunun yapilmasi, hasta hattinin kontamine olmasina veya kanin sistemden disari sizmasina sebep olabilir.

a. TA-STV'yi septum icerisine yerlestirin. Giivenli ignenin kemerlerinin, septumun Luer uzantilariyla hizalandigindan emin
olun.

NOT: TA-STV; tahliye edilmis tip, tip yuvasina konulmadan 6nce septum icerisine yerlestirilmelidir; aksi takdirde vakum
kaybedilir.

b. Tahliye edilmis 1, TA-STV'nin yuva ucuna sokun. Tahliye edilmis tiip icerisine vakum yoluyla dogru miktarda kan
alinacaktir. Tahliye edilmis tipi ¢ikarin.

c.  Ek numuneler gerekirse tahliye edilmis tipleri teker teker TA-STV yuva ucu igerisine bastirin.

d. Son tahliye edilmis tiip ¢ikarildiktan sonra TA-STV'yi numune alma septumundan cikarmak tizere hafif bir durma
hissedene dek yukari ¢ekin ve ardindan biikerek cikarip ayirin.

DIKKAT: Sifirlama vanasi transdiisere “KAPALI” durumdayken hacim kisitlamali sinnga pistonundan tutup GERi GEKMEYIN.
Bunun yapilmasi, siringa icerisine hava alinmasina yol acabilir. Hacim kisitlamali sirngays; hizli yikama cihazi acilarak salin
torbasindan sivi akisina izin verilmedigi siirece sinnganin bagh oldugu vanayi, hastaya “KAPALI" olacak sekilde cevirerek ve
aspire ederek DOLDURMAYIN. Yikama cihazinin etkinlestiriimemesi, transdiisere zarar verebilir.

5. Geri kalan kanin hastaya yeniden infliizyonunu saglayin ve asagidakileri uygulayarak salinle yikayin:

a. Hacim kisitlamali sirnganin takili oldugu vana kolunu, transdiisere “KAPALI” olacak sekilde cevirin.

b. Hacim kisitlamali sinnganin siringa pistonunu sonuna kadar asagi bastirin.

c. Vana kolunu, hacim kisitlamali siringaya “KAPALI” olacak sekilde cevirin.

d.  Hortum ve septum icerisinde kalan kani bosaltmak igin gerektigi kadar hizl yikama yapin.

DIKKAT: Yenidogan uygulamalarinda ve pediatrik uygulamalarda asiri sivi yiiklemesini onlemek iin hizli ylkama yapmayin;
bunun yerine ayri bir sirnga kullanarak yikama yapin ve hastane protokoliine gore infiizyon yapilan miktar kaydedin.

6. Septum ylizeyini alkol veya Betadin ile silerek temizleyin ve septumun kapagini kapatin.

7. Basing dalga formunu izlemek icin kontrol edin.

DIKKAT: izleme hattinin siviyla tamamen doldugundan emin olarak ve basing hatti baglantisini yapmadan énce az miktarda
kanin kantlden geri akmasina izin vererek kateterde veya kaniilde bulunan hava kabarciklarinin veya kan pihtilarinin hastaya
gecmesini 6nleyin.

KOMPLIKASYONLAR
Bu Griintin kullanimiyla iliskili riskler su sekildedir:

SEPSIS/ENFEKSIYON
Basing sisteminin kontaminasyonu sebebiyle pozitif kiiltiirler gériilebilir. Septisemi ve bakteremi riskinde artis; numune alma,
inflzyon sivilari ve kateterle ilgili tromboz ile iliskilendirilmistir.

HAVA EMBOLISi
Rezidiiel hava kabarciklarinin yikama yoluyla hastaya girmesi veya izleme sisteminin kazara baglantisinin kesilmesi sonucu
yanlslikla acik birakilan vanalar yoluyla sisteme hava girebilir ve en sonunda hastaya ulasabilir.

KATETERDE PIHTILASMA VE KANIN GERi AKISI
Yikanan sisteme, hastanin kendi kan basincina gore yeterli diizeyde basing uygulanmazsa kateterde pihtilasmanin yani sira kanin
geri akisi da goriilebilir.

YUKSEK MOLEKULER KONSANTRASYONLU SIVILARIN iNFUZYONU
Bu inflizyonlarin basing hatti yoluyla gergeklestiriimesi hastanenizde benimsenmis uygulama ise inflizyon tamamlandiktan sonra
tlim sistem bilesenlerini yeni steril bilesenlerle degistirmeniz 6nerilir.

ASIRIINFUZYON
Torba basinct 300 mmHg'dan biiyiikse hastaya asin sivi inflizyonu yapilabilir. Bu durum; asin sivi yiiklemesi ve/veya kan basincinda
zararli olabilecek artisla sonuglanabilir.

ANORMAL BASINC OKUMALARI
Basing okumalari; uygun kalibrasyonun kaybi, gevsek baglantilar, sistemde hava bulunmasi ve sifir kaymasi nedeniyle hizlica ve
biiyiik oranda degisebilir.

Komplikasyonlara iliskin daha fazla bilgi icin yerel temsilcinizle iletisime gegin.

KONTRENDIKASYONLAR

«  Intramiiskiiler veya intrakraniyal basinglar izlenirken yikama cihazi kullanmayin.

«  Yalitilmamis basing monitorleriyle Meritrans DTXPlus™ transdiserler kullanmayin.

«  Yikama 6ncesinde kandil ile transdiser arasina bir hava giderici filtre takilmadan sol atriyal basing izleme icin kullanmayin.
«  Mekanik sivi inflizyon pompasi olmadan kullanmayin (DT-NN ve DT-NNV igin).

KLiNiK FAYDALAR

«  Kan basinci izlemesine olanak tanir

«  Safedraw ile birlikte ambalajlanan cihaz, kan numunesi alma ve basing izleme icin kapali sistem saglar.

SAKLAMA KOSULLARI
Dogrudan giines 1sigindan uzakta serin ve kuru bir yerde saklayin.

Acilmamis, hasar gérmemis ambalaj icinde STERILDIR ve pirojenik degildir. Yalnizca tek kullanimliktir. Her paketin biitiinligini
kullanmadan 6nce kontrol edin. Cihazi kullandiktan sonra standart atik bertarafi protokollerine uygun bir sekilde bertaraf edin.
Yeniden sterilize etmeyin.

CDC ve Joint Commission Intl (JCI) tavsiyesine gore cihaz 6mrii 72 - 96 saat olarak belirlenmistir.

Tekrar kullanmak enfeksiyona veya diger hastaliklara/yaralanmalara yol agabilir.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tirlii ciddi olay iireticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Yeniden siparis etme bilgileri veya yardim icin lGtfen yerel temsilcinizle iletisime gegin.
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TEKNiK OZELLIKLER

Uyarim Voltaji DC4Vila8VRMS
Uyarim Frekansi DCila 5 KHz
Uyarim Empedansi >200 ohm

Sinyal Empedansi <3000 ohm
Uyarim ve Sinyal Arasinda Faz Kaymasi <5°

Nominal Hassasiyet 5 wV/V/mmHg

Dengesizlik Sinir Yarim siniis sok testinden sonra 75 mmHg'da

Sifir Kaymasi 2 mmHg/4 sa
Isil Katsayi Ofseti 0,3 mmHg/°C
Isil Katsayi Hassasiyeti %0,1/°C

Isik Hassasiyeti 3000 ft-mum'da <2 mmHg

Ambalaj Hasar Gérmiigse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina Basvurun

Tek kullanimlik

Yeniden sterilize etmeyin

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

Dikkat

Kuru $ekilde Saklayin

Gunes 1sigindan koruyun

Pirojenik degildir

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi
veya
icinde koruyucu ambalaj bulunan tekil steril bariyer sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

DEHP, DIBP, DBP ve BBP icermez

4
.

Defibrilasyondan etkilenmeyen, CF tipi uygulanan parca

MR Uyumlulugu

Klinik olmayan testler cihazin MR Kosullu oldugunu géstermistir. ASTM F2503-13'e g6re MR Kosullu

6ge, tanimlanmis kosullar dahilinde MR ortaminda guvenliligi kanitlanmis 6gedir. Bu cihazin takil

oldugu bir hasta asagidaki kosullar altinda bir MR sistemi ile giivenle taranabilir:

«  3Tesla veya daha az statik manyetik alan

+  4.000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

Transduser ve kablo MR sisteminin ¢alismasi sirasinda hastaya temas etmemelidir.

Transduser ve kablo hastaya monte edilmemelidir.

«  Transduser ve kablo tarayici calisirken MR sisteminin igine yerlestirilmemelidir.

«  Transdusere ve kabloya MR sistemi odasinda izin verilir; ancak MRG prosediirii sirasinda izleme
sistemine bagli olmamalidir veya calismamalidir

Burada verilen bilgiler, bir MR ortaminda Meritrans transdiiserler kullanirken hastalar ve

operatérler agisindan olusabilecek riskleri degerlendirmek icin kurumunuzun politikalariyla birlikte

kullaniimalidir.

Kullanma Talimatlarina bakin
Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimati numarasini girin. Basili kopya i¢in ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

Katalog numarasi

Parti kodu
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Zestawy przetwornika cisnienia
jednokrotnego uzytku System
pobierania prébek krwi Safedraw™

OPIS

Zestaw ten zawiera przetworniki cisnienia Meritrans DTXPlus™ i moze zawiera¢ system pobierania probek krwi Safedraw™.
Ze wzgledu na fakt, ze konfiguracje zestawu okreslone przez klienta rdznia sie¢ w zaleznosci od instytucji, do obowiazkéw
instytucji nalezy ustalenie szczegétowych zasad i procedur regulujacych korzystanie z zestawu, w tym srodkow
bezpieczenstwa uzupetniajacych $rodki opisane w niniejszej instrukcji. Cze$€ A zawiera opis przetwornikow Meritrans DTXPlus
z systemem Safedraw™ i bez niego. Cze$¢ B zawiera informacje na temat stosowania zaslepki EasyVent™. Czesé C zawiera opis
standardowych zestawow Safedraw. Czesci D zawiera opis pobierania probek krwi przy uzyciu systemu Safedraw.

PRZEZNACZENIE

Przetwornik ci$nienia krwi Merit (DTX) jednokrotnego uzytku jest przeznaczony do inwazyjnego monitorowania cisnienia krwi.
Zestaw przetwornika ci$nienia krwi (zestaw DTX) jednokrotnego uzytku, ktory jest dostarczany z systemem pobierania probek krwi
Safedraw, umozliwia pobieranie krwi od pacjenta bez narazenia go na kontakt z otoczeniem zewnetrznym (pobieranie probek krwi
w obiegu zamknietym).

UZYTKOWNIK/PACJENT/KLINIKA
Uzytkownik: wykwalifikowane pielegniarki, klinicysci i lekarze

Pacjent: zastosowania u dzieci i mtodziezy oraz dorostych

Klinika: szpitale lub odpowiednie srodowiska kliniczne

CZESCA
Przetworniki z rodziny Meritrans DTXPlus obejmuja pie¢ modeli z mozliwoscia przeptukiwania (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV i
DT-XO) oraz jednego modelu bez mozliwosci przeptukiwania (TNF-R).

Modele DT-XXV i DT-NNV posiadaja otwor odpowietrzajacy w obudowie przetwornika i s3 podobne do modeli DT-XX i DT-NN.

Modele DT-XX i DT-XXV sg wyposazone w niebieski zacisk do uruchamiania szybkiego przeptukiwania i zawér odcinajacy do
zerowania, jak pokazano na rysunku 1. Aby utrzymac droznos¢ cewnika, integralne urzadzenie do przeptukiwania zapewnia stata
(nominalna) predkos¢ przeptywu 3 ml/godz. przy cisnieniu réznicowym wynoszacym 200 mmHg (cisnienie w worku infuzyjnym
minus monitorowane érednie cisnienie fizjologiczne). Urzadzenie do przeptukiwania jest wyposazone w zawor zabezpieczajacy
przed przekroczeniem cisnienia, ktory zapobiega przekroczeniu przez przetwornik cisnienia wynoszacego okoto 7000 mmHg.
Zawor bezpiecznie odprowadza nadmiar ptynu z powrotem do worka infuzyjnego przy jednoczesnym zachowaniu szczelnoéci
i sterylnosci drogi przeptywu. Wiaczniki szybkiego przeptukiwania firmy Merit (zacisk lub wypustka) umozliwiaja wygodne
napetnianie ptynem, usuwanie pecherzykéw i szybkie przeptukiwanie.

Model DT-XO jest podobny do modeli DT-XX i DT-XXV o nominalnej predkosci przeptywu wynoszacej 3 ml/godz., ale nie posiada
zaworu odcinajacego do zerowania.

Modele DT-NN i DT-NNV (o nominalnej predkosci przeptywu wynoszacej maksymalnie 30 ml/godz.) mozna stosowac u
noworodkoéw. Posiadaja one wbudowany zawér odcinajacy do zerowania, podobny jak w modelach DT-XX i DT-XXV, ale jego
zacisk do uruchamiania szybkiego przeptukiwania ma kolor z6tty. STOSOWAC WYLACZNIE W POLACZENIU Z MECHANICZNA
POMPA INFUZYJNA. Rzeczywista predkos¢ wlewu ciagtej w przypadku monitorowania noworodkéw jest okreslana przez lekarza i
kontrolowana przez mechaniczng pompe infuzyjna. Szybkie przeptukiwanie za pomoca urzadzenia do przeptukiwania w przypadku
stosowania u noworodkéw powinno by¢ wykonywane tylko w ramach poczatkowej procedury napetniania ptynem i usuwania
pecherzykdw powietrza. Przeptukiwanie po pobraniu krwi lub podaniu lekéw nalezy wykonac recznie za pomoca strzykawki, co
zapewni dokfadne kontrolowanie wlewu ptynu. Predkos¢ szybkiego przeptukiwania rézni sie w zaleznosci od rodzaju zestawu do
podawania oraz dtugosci i srednicy kanatu przewodu ci$nieniowego, ktory taczy przetwornik z ciatem pacjenta.

PRZESTROGA: Modele DT-XXV i DT-NNV z otworem odpowietrzajgcym w obudowie przetwornika stuzacym do zerowania i
kalibracji nie moga by¢ zablokowane.

Model TNF-R nie jest wyposazony w urzadzenie do przeptukiwania, wiacznik szybkiego przeptukiwania (zacisk lub uchwyt)
ani zawor odcinajacy do zerowania i moze by¢ dostarczony w zestawie wraz z oddzielnym urzadzeniem przeptywowym /
do przeptukiwania w linii.

PRZESTROGA: Wraz z modelem TNF-R moze byc dostarczona zatyczka D (przezroczysta zaslepka). Nie nalezy zbyt mocno dokrecac
zatyczki D, poniewaz moze to sp ds ¢ ki zfacza typu Luer w modelu TNF-R i uniemozliwi¢ podtaczenie
innych elementow.

enie r

PROCEDURY KONFIGURACJI
W trakcie pracy z urzadzeniem nalezy stosowac technike aseptyczna i prawidtowa konfiguracje. Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia
sg prawidtowe, a uchwyty zaworu odcinajacego sg skierowane w wymaganych kierunkach.

PRZESTROGA: Przed uzyciem dokreci¢ wszystkie ztacza. Nie dokrecac ztaczy zbyt mocno, poniewaz moze to doprowadzi¢ do ich
pekniecia, a w wyniku tego do nieszczelnosci, zatorowosci powietrznej, wstecznego naptywu krwi lub utraty krzywych ciénienia.

Wszystkie przytacza boczne zaworéw odcinajacych sa chronione zatyczkami odpowietrzajacymi, ktére powinny pozostac na
miejscu do czasu napenienia systemu. Zatyczki odpowietrzajace nalezy zawsze wymienia¢ na zatyczki nieodpowietrzajace, chyba
ze model wyposazony jest w zaslepki EasyVent™. Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci B.

PRZESTROGA: Przetworniki jednokrotnego uzytku zapewniaja pojedynczy tryb izolacji elektrycznej przy wykorzystaniu
membrany, szczeliny powietrznej, zelu izolacyjnego lub kombinacji powyzszych i nie zaleca sie stosowania ich
z nieizolowanymi monitorami pacjenta. W razie watpliwosci dotyczacych parametréw izolacji monitora nalezy zapoznac sie z
instrukcja serwisowa monitora lub skontaktowac sie z jego producentem.

PRZETWORNIK, ZLACZE KABLA INTERFEJSU
Podtaczy¢ przetwornik do kabla interfejsu wielokrotnego uzytku, dopasowujac strzatki ztacza i dociskajac je do siebie (patrz
rysunek 2).

PRZESTROGA: Uzycie kabla interfejsu innego niz firmy Merit moze spowodowac¢ zaktdcenia sygnatu. Zawsze nalezy sprawdzi¢
kabel wielokrotnego uzytku przed uzyciem.

NAPELNIANIE LINII INFUZYJNEJ (PATRZ RYSUNKI 3, 415)
Ponizsze instrukcje dotycza linii infuzyjnych zkomorami kroplowymi typu micro-drip i macro-drip w konfiguracjach jednoliniowych.
Przygotowac sterylny roztwor do przeptukiwania w niewentylowanym worku z roztworem zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wypusci¢ powietrze z worka z roztworem, wbijajac naktuwacz do worka z roztworem i obracajac worek w dét, aby powietrze
wydostato si¢ przez naktuwacz. Otworzy¢ zacisk rolkowy i delikatnie $cisna¢ worek infuzyjny, az powietrze zostanie wttoczone
do komory kroplowej.

UWAGA: Usuniecie powietrza z worka z roztworem uniemozliwia przedostanie sie powietrza do systemu monitorowania po
wyczerpaniu roztworu lub odwrdceniu worka.

Zamknac zacisk rolkowy i écisnac lekko komore kroplowa, aby wttoczy¢ roztwér do komory kroplowej (do okoto

1/3 napetnienia, poniewaz poziom ptynu wzroénie po napetnieniu worka) Umiesci¢ worek w mankiecie do pomiaru cisnienia i
zawiesi¢ na stojaku na kroplowke.

PRZESTROGA: Jesli komora kroplowa zostanie catkowicie napetiona, kaniula dozylna zostanie zanurzona w roztworze i nie
bedzie mozliwe oznaczenie liczby kropel (predkosci przeptywu). Przy cisnieniu réznicowym wynoszacym 200 mmHg (cisnienie
w worku minus srednie monitorowane cisnienie fizjologiczne), 2-4 krople na minute z linii infuzyjnej typu micro-drip lub
2-4 krople na trzy minuty z linii infuzyjnej typu macro-drip odpowiadaja predkosci przeptywu 2-4 ml/godz.

UWAGA: Aby zminimalizowac powstawanie pecherzykéw powietrza, nalezy napetnic system monitorowania grawitacyjnie bez
napetniania worka pod cisnieniem.

Otworzyc¢ zacisk rolkowy i napetni¢ linig infuzyjna grawitacyjnie. Postukac w linig infuzyjna, aby uwolni¢ uwiezione pecherzyki
powietrza. Zamknac zacisk rolkowy.

Podtaczy¢ wypetniona linig infuzyjng do systemu monitorowania. Istnieja dwie metody napetniania zestawu przetwornikdw —
napetnianie reczne i automatyczne. Aby uzyskac dalsze instrukcje, nalezy przejs¢ do wybranej metody.

W PRZYPADKU MODELI DT-NN | DT-NNV NALEZY WYKONAC PONIZSZE CZYNNOSCI.
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6. Podtaczy¢ linig infuzyjna do odpowiedniej mechanicznej pompy infuzyjnej. Jesli pompa wykorzystuje kasete, podtaczy¢
przewod do systemu kasety. Pomiedzy linig infuzyjna a pompa infuzyjna mozna stosowac biurete w linii, zgodnie ze
standardami, zasadami lub procedurami obowiazujacymi w danym szpitalu. Jesli uzywane sg inne elementy, takie jak filtry
czastek statych lub filtry eliminujace powietrze, nalezy dokonac niezbednych podiaczen. Na tym etapie linia infuzyjna

powinna pozostac odtaczona od przewodow przetwornika/urzadzenia do przeptukiwania.

Podtaczy¢ przetwornik (patrz rysunek 4) do systemu przewodow infuzyjnych. Zwolnic zacisk rolkowy. Przestawi¢ pompe na
,odpowietrzanie” lub na ustawienie predkosci wlewu, aby umozliwi¢ catkowite napetnienie linii infuzyjnej, cewnika biurety i
systemu kasety ptynem. Po zakoniczeniu napetniania zamknac zacisk rolkowy.

UWAGA: Napetnianie ptynem systemu przewodéw infuzyjnych i usuwanie pecherzykdw powietrza przed podtaczeniem do
przetwornika/urzadzenia do przeptukiwania umozliwi szybsze i wolne od pecherzykow napetnienie przetwornika, zaworow
odcinajacych i przewodow cisnieniowych.

RECZNA METODA NAPELNIANIA ZESTAWU PRZETWORNIKA
PRZESTROGA: W przetwornik nie nalezy stuka¢ metalowymi przedmiotami takimi jak hemostaty w celu usuniecia pecherzykow
powietrza. Moze to spowodowac uszkodzenie przetwornika.

1. Gdy mankiet cisnieniowy jest nadal oprézniony, przetwornik nalezy trzymac pionowo, a zawor odcinajacy do zerowania musi
by skierowany do gory. Otworzy¢ zacisk rolkowy na linii infuzyjnej i $cisnac zacisk uruchamiajacy szybkie przeptukiwanie, aby
roztwor mogt catkowicie napetnic system monitorowania. W przypadku zestawow Safedraw™ nalezy upewnic sig, ze podczas
napetniania uktadu cylinder strzykawki z ograniczeniem objetosci jest catkowicie wcisniety. Port boczny zaworu odcinajacego
powinien by¢ napetniony i odpowietrzony.

UWAGA: Poniewaz przetwornik jest napetniany grawitacyjnie, worek powinien znajdowac si¢ wyzej niz przetwornik i system
monitorowania.

Dotkna¢ przetwornika otwartg dtonia i jednoczesnie Scisnac zacisk uruchamiajacy szybkie przeptukiwanie, aby usunac¢
powietrze z komory przetwornika (patrz rysunek 6).

UWAGA: W przetwornik nie nalezy stuka¢ metalowymi przedmiotami takimi jak hemostaty w celu usuniecia pecherzykow
powietrza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie przetwornika.

(Dotyczy wytacznie ) Po iu przewodu ci$nieniowego roztworem strzykawka z ograniczeniem
objetosci i port boczny podtaczonego zaworu odcinajacego sg odpowietrzane przez obrécenie uchwytu przymocowanego
zaworu odcinajacego w potozenie wytaczenia. Powoli odciggnac ttok strzykawki z ograniczeniem objetosci i napetnic ja
roztworem z przewodu ci$nieniowego, az do momentu zetkniecia si¢ z wbudowanym ogranicznikiem strzykawki. Obréci¢
zestaw tak, aby koncowka strzykawki byta skierowana do gory. Stuknac strzykawke, tak aby uwiezione powietrze przemiescito
sie w kierunku koncowki typu Luer, a nastepnie wcisnac ttok catkowicie do strzykawki, wttaczajac w ten sposob uwiezione
powietrze i roztwér do linii pacjenta. Obroci¢ uchwyt przymocowanego zaworu odcinajacego, odcinajac przeptyw do
strzykawki z ograniczeniem objetosci.

PRZESTROGA: NIE NALEZY przeprowadza¢ odpowietrzania z linia pacjenta podtaczong do cewnika lub kaniuli. Moze to
spowodowac przedostanie sie powietrza do ciata pacjenta. Dotyczy recznej i automatycznej metody napetniania przetwornika.

Uruchomi¢ urzadzenie do szybkiego przeptukiwania, aby usunac¢ powietrze z linii pacjenta.

Sprawdzi¢ wszystkie wypetnione plynem czesci systemu monitorowania, aby upewnic sie, ze pecherzyki powietrza zostaty
usuniete. Zwigkszyc ci$nienie w worku infuzyjnym do 300 mmHg. Jesli w komorze przetwornika pozostaja pecherzyki
powietrza, przeptukaé ponownie, stosujac technike pokazang na rysunku 6.

AUTOMATYCZNA METODA NAPELNIANIA ZESTAWU PRZETWORNIKA

Przetwornik Meritrans DTXPlus™ umozliwia napetnianie przetwornika (zwykle bez pecherzykéw) w ciggu okoto pieciu minut.

1. Umiesci¢ przetwornik w uchwycie przetwornika (TBG) lub innych uchwytach, ktére beda utrzymywac przetwornik w pozycji
pionowej (patrz rysunek 7b).

2. Wytworzy¢ w mankiecie cisnienie o wartosci 300 mmHg i sprawdzic, czy komora kroplowa zestawu linii infuzyjnej nie jest
catkowicie napetniona podczas wywierania cisnienia, poniewaz uniemozliwi to odczyt predkosci przeptywu. Otworzy¢ zacisk
rolkowy. Przetwornik napetni sie automatycznie.

3. Wciagu pieciu minut nalezy sprawdzi¢, czy w przetworniku nie ma pecherzykow powietrza, a nastepnie przeptukac, aby

napetnic reszte zestawu monitorowania. Delikatnie postukac, Sciskajac zacisk uruchamiajacy szybkie przeptukiwanie, aby
usunac pozostate pecherzyki powietrza (patrz rysunek 6).

MOCOWANIE ZESTAWU PRZETWORNIKA (patrz rysunek 7)

1. Zastapic¢ wszystkie zatyczki odpowietrzajace na bocznych portach zaworéw odcinajacych zatyczkami bez otworow
odpowietrzajacych (zaslepkami). Jesli boczny port posiada zaslepke EasyVent™, nie wymieniac jej, ale dokrecic, aby uzyskac
pozycje bez odpowietrzania. (Patrz czes¢ B.)

Zamontowac przetwornik na uchwycie (patrz rysunek 7b) lub bezposrednio na ramieniu pacjenta (patrz rysunek 7a) z portem
zerowania przetwornika na poziomie serca.

PRZESTROGA: System pobierania probek krwi Safedraw™ nie jest przeznaczony do mocowania na ciele pacjenta.

Niektore modele zestawow przetwornika zaprojektowano tak, aby mozna je byto zamocowac zaréwno na stojaku na kroplowke,
jak i na ciele pacjenta. Zestawy te moga mie¢ numery modeli koriczace sie na,M” lub,,SM". Po zamocowaniu na ciele pacjenta
nalezy podjac srodki ostroznosci, aby zmiana pozydji ciata pacjenta nie spowodowata przypadkowej aktywacji urzadzenia do
szybkiego przeptukiwania.

Wiacznik szybkiego przeptukiwania Merit zostat specjalnie skonstruowany w sposob zapewniajacy minimalizacje tego ryzyka,
poniewaz mozna go aktywowac wytacznie poprzez scisniecie dwoma palcami. Nadal jedna zalecane sg srodki ostroznosci.
Podtaczy¢ system monitorowania do kaniuli lub cewnika pacjenta. Wykonac szybkie przeptukiwanie systemu w celu usuniecia
krwi z kaniuli lub cewnika.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ wyptukiwania pecherzykow powietrza i skrzepéw krwi z cewnika lub kaniuli do ciata pacjenta,
upewniajac sig, ze system monitorowania jest catkowicie napetniony roztworem i pozwalajac na wsteczny przeptyw niewielkiej
ilosci krwi z powrotem przez kaniule przed podtaczeniem jej do przewodu cisnieniowego. W celu monitorowania ci$nienia w
lewym przedsionku przed przeptukaniem nalezy zainstalowac filtr eliminujacy powietrze miedzy kaniula a przetwornikiem.

W przypadku instalacji z wieloma przetwornikami do identyfikacji odpowiednich wejs¢ monitora stuzy system kodowania
kolorami. Dostepne sg etykiety oznaczone kolorami. Umiesci¢ odpowiednie etykiety na uchwycie TBG lub linii monitorowania
pacjenta znajdujacej sie najblizej kazdego przetwornika.

Czerwony (,TETNICZE”) = ci$nienie tetnicze

Niebieski (,CVP") = osrodkowe cisnienie zylne

Z6ity (,PA”) = cisnienie w tetnicy ptucnej

Biaty (,LAP")

Biaty (Pusty) = inne ci$nieni

$nienie w lewym przedsionku

ci

ZEROWANIE | KALIBRACJA
1. Nalezy wyzerowac system monitorowania wzgledem ci$nienia atmosferycznego
i skalibrowac przetwornik zgodnie z instrukcjami producenta monitora.

UWAGA: Zalecane jest, aby trojdrozny zawér odcinajacy najblizej przetwornika znajdowat si¢ na poziomie serca i byt uzywany
wylacznie do zerowania. Przetwornik mozna szybko i tatwo odpowietrzy¢ do poziomu ci$nienia atmosferycznego, obracajac
uchwyt zaworu odcinajacego w lewo (tj. przeptyw zamkniety w kierunku linii pacjenta) i zdejmujac zatyczke nieodpowietrzajaca
z portu zerowania. Jesli obecna jest zaslepka EasyVent™, nie nalezy jej zdejmowac, a jedynie poluzowac w celu uzyskania pozycji
odpowietrzajacej (czgs¢ B).

Obroci¢ uchwyt zaworu odcinajacego do zerowania w prawo (tj. przeptyw zamknigty w kierunku portu bocznego do
zerowania) i dopuscic cisnienie pacjenta do przetwornika. Sprawdzic jakos¢ krzywej.

Odczekac okoto minuty, az system sie ustabilizuje, aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia do przeptukiwania.
Nastepnie nalezy wykonac zliczanie kropli, aby sprawdzi¢, czy predkos¢ przeptywu wynosi okoto 3 ml/godz. Nalezy rowniez
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem nieszczelnosci. Sprawdzi¢ system trzydziesci minut po instalacji, a nastepnie

co jakis czas, aby upewnic sig, ze cisnienie w worku, predko$c¢ przeptywu i poziom zerowy sa prawidtowe oraz czy nie ma
wyciekow. Wycieki, nawet niewielkie, moga prowadzi¢ do niedoktadnych odczytéw predkosci przeptywu. W przypadku
podejrzenia petzania zera (np. obserwowane sa nieprawidtowe odczyty) nalezy ponownie ustawic¢ przetwornik i go
wyzerowac. Jesli problem nie ustapi, nalezy wymienic¢ przetwornik. Po kazdym szybkim przeptukaniu zaleca sie ponowne
potwierdzenie predkosci przeptywu.

Zatozyc z powrotem zaslepke i zamkna¢ zawor odcinajacy w kierunku portu bocznego. Jesli boczny port posiada zaslepke
EasyVent™, nie wymieniac jej, ale dokreci¢, aby uzyskac pozycje bez odpowietrzania (czes¢ B).

(Dotyczy wytacznie modeli DT-NN i DT-NNV) Ustawi¢ w mechanicznej pompie infuzyjnej zadang predkos¢ przeptywu
zgodnie z zaleceniami lekarza.

PRZESTROGA: Na ewentualng obecnos¢ ttumionej krzywej moze wptywac kilka czynnikow, w tym:
«  Nieprawidtowo ustawione zawory odcinajace

«  Powietrze w linii monitorowania, cewniku lub kaniuli

+  Luzne potaczenia

«  Nieprawidtowo skalibrowany monitor

«  Skrzepy krwi w cewniku, kaniuli lub linii monitorowania

«  Oparcie cewnika lub kaniuli o $ciang naczynia krwionoé$nego

OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe odczyty ci$nienia powinny korelowac z objawami klinicznymi u pacjenta. Jesli tak nie jest czy przetwornik dziata,
korzystajac ze znanego lub skalibrowanego zrodta cisnienia.

Celem zamkniecia zaworu odcinajacego nalezy ustawic¢ jego dzwignie pod katem 90° (pozycja ,WYL.). Nie nalezy ustawiac
ich pod katem 45°, aby uzyskac pozycje wytaczenia, poniewaz jest to nieprecyzyjne i moze spowodowac zanieczyszczenie,
wsteczny naptyw krwi lub zator powietrzny.



Urzadzenie do przeptukiwania i komora kroplowa nie s przeznaczone do stosowania jako precyzyjne uktady podawania
plyndw. Jesli stan pacjenta wymaga precyzyjnego podawania ptynow, nalezy uzy¢ pompy mechanicznej, aby zapobiec
mozliwosci nadmiernego wlewu ptynu.

Urzadzenia komunikacji radiowej nalezy utrzymywac z dala od przetwornika w odlegtosci 30 cm (12 cali). Przetwornika nie
nalezy umieszczac jeden na drugim z innymi urzadzeniami ani w poblizu innych urzadzen komunikacyjnych. Przewody
elektryczne i inne wyroby elektroniczne moga negatywnie wptywac na dziatanie w zakresie EMC.

Charakterystyka EMISJI przetwornika sprawia, ze nadaje si¢ on do stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR
11, klasa A). Nie stosowac w srodowiskach mieszkalnych.

CZESCB

Instrukcja uzytkowania zatyczki EasyVent™, ktora upraszcza zerowanie przetwornika.

NAPELNIANIE PLYNEM ZAWORU ODCINAJACEGO DO ZEROWANIA (patrz rysunek 8)

1. Zaslepka EasyVent™ jest zazwyczaj mocowana do zaworu odcinajgcego w pozycji odpowietrzania. Jesli tak nie jest, poluzowac
ja, az bedzie sie swobodnie obraca¢ (NIE ZDEJMOWAC ZATYCZKI).

2. Uruchomic urzadzenie do przeptukiwania, aby napetni¢ port boczny i pozwoli¢ na wyplyniecie ptynu przez zaslepke
EasyVent™.

3. Po napetnieniu ptynem przekreci¢ zawér odcinajacego, uniemozliwiajac przeptyw do portu bocznego, i dokrecic zatyczke.

ZEROWANIE PRZETWORNIKA

1. Przekreci¢ zawor odcinajacy, uniemozliwiajac przeptyw w kierunku linii pacjenta, i poluzowac zaslepke EasyVent™.

2. Wyzerowac monitor i dokreci¢ zatyczke.

3. Aby ponownie dopusci¢ ci$nienie pacjenta, nalezy przekreci¢ zawor odcinajacy, wytaczajac przeptyw w kierunku portu
bocznego do zerowania.

ZDEJMOWANIE/WYMIANA ZATYCZKI
1. Aby uzyskac dostep do portu bocznego zaworu odcinajacego, poluzowac zatyczke i zdjac ja.
2. Aby wymienic zatyczke na porcie bocznym zaworu odcinajacego, wystarczy zatrzasnac zatyczke i dokrecic ja.

CZESC C (patrz rysunek 9)
Standardowe zestawy Safedraw™ mozna podtaczac do przetwornikéw lub zestawow koputek jednokrotnego uzytku innych
producentow.

PRZESTROGA: Modele zestawow Safedraw™ sa przeznaczone do uzytku z krotkimi cewnikami tetniczymi (do 6 cm). Stosowanie
z wiekszymi cewnikami moze spowodowac niedostateczny odstep pomiedzy linig krwi rozcienczonej heparyna i uzyskanie
nieprawidtowych wartosci badan laboratoryjnych.

PODLACZENIE

1. Podtaczyc ztacze zenskie typu Luer trojdroznego zaworu odcinajacego do koncowki dystalnej uzywanego zestawu do
monitorowania. Jesli w uzywanym zestawie do monitorowania jest juz podtaczony przewod cisnieniowy, przed podiaczeniem
systemu Safedraw™ nalezy go odtaczyc.

2. Najpierw nalezy napetnic¢ koputke lub przetwornik zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Napetnic niezalezny zestaw Safedraw™, napetniajac przewdd cisnieniowy i membrane do pobierania probek krwi. Nastepnie
obracic¢ zawér odcinajacy strzykawki z ograniczeniem objetosci, uniemozliwiajac przeptyw w kierunku przetwornika. Powoli
odciggnac ttok strzykawki z ograniczeniem objetosci i napetnic ja roztworem z przewodu ci$nieniowego, az do momentu
zetkniecia sie z wbudowanym ogranicznikiem strzykawki. Obrocic zestaw tak, aby koricowka strzykawki byta skierowana
do gory. Stukna¢ strzykawke, tak aby uwiezione powietrze uniosto sie w kierunku koncéwki ztacza typu Luer. Z koricowka
strzykawki nadal skierowanga do gory catkowicie wcisnac ttok strzykawki, wttaczajac w ten sposdb uwiezione powietrze
i roztwor do linii pacjenta. Obroci¢ uchwyt przymocowanego zaworu odcinajacego, odcinajac przeptyw do strzykawki z
ograniczeniem objetosci.

PRZESTROGA: NIE wykonywac¢ kroku 3, 4 lub 5, gdy linia pacjenta jest podtaczona do cewnika lub kaniuli. Moze to
P! di ¢ d ie sie i do ciata pacjenta.

4. Uruchomic¢ urzadzenie do szybkiego przeptukiwania, aby usuna¢ powietrze z linii pacjenta.

5. Sprawdzi¢ wszystkie wypetnione ptynem czesci systemu monitorowania, aby upewnic sie, ze pecherzyki powietrza zostaty
usuniete.

6. Zwiekszy¢ cisnienie w worku infuzyjnym do 300 mmHg. Jesli w komorze przetwornika pozostaja pecherzyki powietrza,
przeptukac ponownie, stosujac technike pokazana na rysunku 6.

7. Podtaczy¢ do kaniuli lub cewnika pacjenta. Wykonac szybkie przeptukiwanie systemu w celu usunigcia krwi z cewnika lub
kaniuli.

8. Wyzerowac i skalibrowac przetwornik zgodnie z instrukcjami producenta.

PRZESTROGA: Odczekac okoto jednej minuty, aby system sie ustabilizowat. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem
nieszczelnosci. Sprawdzi¢ system trzydziesci minut po instalacji, a nastepnie co jaki$ czas, aby upewnic sie, ze ci$nienie w
worku infuzyjnym i predkos¢ przeptywu sa prawidtowe oraz czy nie ma wyciekow. Wszelkie niewielkie nieszczelnosci moga
spowodowac btedne przedstawienie rzeczywistej predkosci przeptywu przez cewnik.

CZESC D — POBIERANIE PROBEK KRWI PRZY UZYCIU SYSTEMU SAFEDRAW
Instrukcje dotyczace pobierania krwi przy uzyciu systemow Safedraw™ z przetwornikami jednokrotnego lub wielokrotnego uzytku
z koputkami (patrz rysunek 9i10).

PRZESTROGA: Do penetracji membrany nie wolno uzywac igty do wstrzyknie¢ podskérnych.

1. Zdjac nasadke ochronng z zawiasami z membrany do pobierania probek. Przetrze¢ powierzchnie membrany alkoholem lub
srodkiem Betadine.

2. Obroci¢ uchwyt zaworu odcinajacego z podtaczona strzykawka z ograniczeniem objetosci, uniemozliwiajac przeptyw w
kierunku przetwornika.

3. Odciggnac ttok strzykawki, az zetknie si¢ z wbudowanym ogranicznikami. Przekreci¢ zawor odcinajacy, wytaczajac przeptyw
w kierunku pacjenta.

4. Membrana moze byc¢ teraz penetrowana igla bezpieczng TA-BPN lub urzadzeniem do transferu bezposredniego TA-STV w celu
pobrania prébki krwi.
(Przejdz do odpowiedniej czeéci, a nastepnie do punktu 5).
PRZESTROGA: Mozna uzywac strzykawek typu Luer slip, ale nalezy uwazac, aby strzykawka nie odtaczyta sie od igly bezpiecznej
podczas zdejmowania. Aby wyjac igle bezpieczna i strzykawke z membrany, nalezy chwycic¢ jedna reka ostone igly bezpiecznej
i ostroznie wyjac zespot igly i strzykawki.

Stosowanie igly bezpiecznej, model TA-BPN
a.  Mocno dokrecic strzykawke do pobierania probek krwi do igty bezpiecznej (patrz rysunek 10).

b.  Wyréwnac igle bezpieczng wzgledem membrany i wcisnac ja catkowicie do membrany

UWAGA: Upewnic sig, ze tuki po obu stronach ostony igly sa wyréwnane z przedtuzeniami ztacza typu Luer membrany.
Umozliwi to catkowite wprowadzenie igly bezpiecznej do membrany.

c.  Zaaspirowac probke krwi do strzykawki do pobierania probek. Jesli pobieranie krwi jest utrudnione, powoli pociggna¢
thok strzykawki. Jesli trudnosci nadal wystepuja, nalezy sprawdzi¢ cewnik i kaniula pod katem niedroznosci.

d.  Aby wyjac igte bezpieczna i strzykawke do pobierania probek z membrany, nalezy powoli wyciagac zespot igly i
strzykawki z membrany, przytrzymujac ostone igly bezpiecznej. Gdy igta znajduje si¢ mniej wigcej w potowie na
zewnatrz, wyczuwalny bedzie lekki opor. Wowczas nalezy bardzo delikatnie pociggna¢ tiok strzykawki, a nastepnie wyjac
zespotigly i strzykawki z membrany, delikatnie obracajac zespot w prawo i odciggajac go. Powyzszy proces umozliwi
wyréwnanie ci$nienia resztkowego w strzykawce i zapobiegnie gromadzeniu sie krwi na koricowce igly oraz w gornej
czesci membrany.

e. Przetrze¢ powierzchnie membrany alkoholem lub srodkiem Betadine i zatozy¢ na membrane zatyczke.

. Aby przenie$¢ krew do probowki prozniowej, wcisnac zespot igly i strzykawki zawierajacy krew w korek probowki
prozniowej. Igta bezpieczna przejdzie przez korek probowki prozniowej.

PRZESTROGA: Nalezy powoli wycofywac igte bezpieczna, aby razem z igta nie wyciggnac korka probowki prozniowej.

KORZYSTANIE Z URZADZENIA DO TRANSFERU BEZPOSREDNIEGO TA-STV
Urzadzenie TA-STV umozliwia bezposéredni transfer krwi z membrany do probowki prozniowej.

PRZESTROGA: Po zakoriczeniu pobierania probek NIE NALEZY pozostawiac urzadzenia do transferu bezposredniego TA-STV w
membranie. Moze to spowodowac zanieczyszczenie linii pacjenta lub wyciek krwi z systemu.
a.  Wprowadzi¢ urzadzenie TA-STV do membrany. Upewnic sig, ze tuki igly bezpiecznej sa wyrownane wzgledem przedtuzen
koncowki typu Luer membrany.

UWAGA: Urzadzenie TA-STV nalezy wprowadzi¢ do membrany przed umieszczeniem probowki prézniowej gniezdzie
probowki; w przeciwnym razie dojdzie do utraty prozni.

b.  Umiesci¢ probowke prozniowa w gniezdzie urzadzenia TA-STV. Podcisnienie pozwoli pobra¢ odpowiednia ilos¢ krwi do
probowki prézniowej. Zdjaé probowke prozniowa.

c.Jesliwymagane sa dodatkowe probki, nalezy pojedynczo wciskac probowki prézniowe do gniazda urzadzenia TA-STV.

d. Po wyjeciu ostatniej probowki prézniowej nalezy wyjac urzadzenie TA-STV z przegrody do pobierania probek, pociggajac
je w gore az do wyczucia niewielkiego oporu, a nastepnie obracajac je w celu wyjecia i wyrzucenia.
PRZESTROGA: NIE WOLNO odciggac ttoka strzykawki z ograniczeniem objetosci przy wytaczeniu w zaworze odcinajacym
przeptywu w kierunku przetwornika. Moze to spowodowac zassanie powietrza do strzykawki. NIE WOLNO napetniac¢
strzykawki z ograniczeniem objetosci, ustawiajac zawor odcinajacy, do ktérego strzykawka jest podtaczona, w pozycji
uniemozliwiajgcej przeptyw w kierunku pacjenta i aspirujac, chyba ze zostanie aktywowane urzadzenie do szybkiego
przeptukiwania, co umozliwi przeptywu ptynu z worka z solg fizjologiczna. Brak aktywacji urzadzenia do szybkiego
przeptukiwania moze spowodowac uszkodzenie przetwornika.

5. Dokona¢ ponownej infuzji pozostatej krwi do pacjenta i przeptukac sola fizjologiczna, wykonujac nastepujace czynnosci:
a.  Obréci¢ uchwyt zaworu odcinajacego z podigczona strzykawka z ograniczeniem objetosci, uniemozliwiajac przeptyw w
kierunku przetwornika.
b.  Wcisnac ok strzykawki z ograniczeniem objetosci w dot do samego konca.
c. Przekreci¢ uchwyt zaworu odcinajacego, uniemozliwiajac przeptyw w kierunku strzykawki z ograniczeniem objetosci.
d. W razie potrzeby nalezy szybko przeptukac w celu usuniecia krwi pozostatej w przewodzie i membranie.
PRZESTROGA: W przypadku stosowania u noworodkow i dzieci nie nalezy wykonywac szybkiego przeptukiwania, aby
zapobiec przecigzeniu ptynem; nalezy uzy¢ oddzielnej strzykawki do przeptukania i zapisac ilos¢ podanego roztworu
zgodnie z protokotem szpitalnym.
6. Przetrze¢ powierzchnie membrany alkoholem lub srodkiem Betadine i zatozy¢ na membrane zatyczke.
7. Skontrolowac monitorowana krzywa cisnienia.
PRZESTROGA: Nalezy unika¢ wyptukiwania pecherzykow powietrza i skrzepoéw z cewnika lub kaniuli do ciata pacjenta,

upewniajac sig, ze linia monitorowania jest catkowicie napetniona ptynem, i pozwalajac na wsteczny przeptyw niewielkiej ilosci
krwi z powrotem przez kaniule przed podiaczeniem jej do przewodu ci$nieniowego.

POWIKLANIA
Do zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem tego produktu naleza:

POSOCZNICA/ZAKAZENIE
Dodatnie kultury moga by¢ wynikiem zanieczyszczenia systemu ci$nieniowego. Zwigkszone ryzyko posocznicy i bakteriemii
zwigzane jest z pobieraniem probek krwi, ptynami infuzyjnymi i zakrzepicg zwigzana z cewnikiem.

ZATORY POWIETRZNE
Powietrze moze przedostac sie do systemu, a w konsekwencji do pacjenta, przez nieumysinie pozostawione otwarte zawory
odcinajace w wyniku przypadkowego odtaczenia systemu monitorowania lub podczas przeptukiwania w celu usuniecia pozostatych
pecherzykéw powietrza.

ZATKANY CEWNIK IWSTECZNY NAPLYW KRWI
Jesli w przeptukanym systemie ci$nienie jest wystarczajace wzgledem ciénienia krwi pacjenta, moze dojé¢ do wstecznego naptywu
krwi i wykrzepiania w cewniku.

WLEW PLYNOW O WYSOKIM STEZENIU MOLEKULARNYM
Jedli w danym szpitalu praktykowane jest wykonywanie tego typu infuzji przy wykorzystaniu przewodu ci$nieniowego, po
zakonczeniu wlewu zalecana jest wymiana wszystkich elementéw systemu na nowe, sterylne elementy.

NADMIERNY WLEW
Jedli cisnienie w worku przekroczy 300 mmHg, pacjentowi moze zosta¢ podana nadmierna ilos¢ ptynu. Moze to spowodowac
przecigzenie ptynem lub potencjalnie szkodliwy wzrost ci$nienia krwi.

NIEPRAWIDLOWE ODCZYTY CISNIENIA
Odczyty cisnienia moga zmieniac sie szybko i gwattownie z powodu utraty prawidtowej kalibracji, luznych potaczen, powietrza w
ukfadzie oraz pefzania zera lub przesunigcia.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat powiktan, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem miejscowym firmy.

PRZECIWWSKAZANIA
«  Nie stosowac urzadzenia do przeptukiwania podczas monitorowania cisnienia srodmiesniowego i $rédczaszkowego.
Nie stosowac przetwornikéw Meritrans DTXPlus™ z nieizolowanymi monitorami cisnienia.
Nie stosowa¢ w monitorowaniu cisnienia w lewym przedsionku bez filtra eliminujgcego powietrze pomiedzy kaniulg a
przetwornikiem przed przeptukaniem.
Nie uzywac bez mechanicznej pompy infuzyjnej (dotyczy modeli DT-NN i DT-NNV).

ZALETY KLINICZNE
Umozliwienie monitorowania cinienia krwi

Urzadzenie wyposazone w elementy Safedraw stanowi zamknigty system do pobierania probek krwi i monitorowania ci$nienia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu z dala od bezpos$redniego dziatania $wiatta stonecznego.

Produkt STERYLNY i niepirogenny w zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu. Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie indywidualne nie jest naruszone. Po uzyciu urzadzenie nalezy usunac zgodnie ze

standardowymi protokotami usuwania odpadow. Nie sterylizowac ponownie.

Czas eksploatacji urzadzenia okreslono na 72-96 godzin w oparciu o zalecenie Centréw ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (CDC)
oraz Wspolnej Komisji Miedzynarodowej (JCI).

Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia lub innej choroby/urazu.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu
organowi w danym panstwie cztonkowskim.

W celu uzyskania informacji na temat zamawiania lub pomocy nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem miejscowym.

DANE TECHNICZNE

Napiecie wzbudzajace DC4Vdo8VRMS
Czestotliwos¢ wzbudzenia DCdo 5 kHz
Impedancja wzbudzenia > 200 omow
Impedancja sygnatu <3000 omoéw
Przesuniecie fazowe miedzy wzbudzeniem i sygnatem <5°

Czutos¢ nominalna 5 wV/V/mmHg

Limit niewywazenia przy 75 mmHg po teécie odpornosci na wstrzas, impuls

potsinusoidalny

Petzanie zera 2mmHg /4 godz
Przesunigcie wspétczynnika cieplnego 0,3 mmHg/°C
Czutos¢ wspoétczynnika cieplnego 0,1% /°C

Wrazliwo$¢ na swiatto < 2 mmHg przy 3000 stoposwiec




W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Przestroga

Przechowywac w suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Wyréb niepirogenny

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb medyczny

Pojedynczy system bariery sterylnej
lub
Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz

Unikatowy identyfikator wyrobu

Nie zawiera DEHP, DIBP, DBP ani BBP

Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje

Wyréb warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze wyréb jest warunkowo dopuszczony do stosowania w

srodowisku MR. Zgodnie z norma ASTM F2503-13 wyréb warunkowo bezpieczny dopuszczony

do stosowania w srodowisku MR to taki, ktérego stosowanie jest bezpieczne w srodowisku MR w

okreslonych warunkach. Pacjenta z zatozonym cewnikiem mozna bezpiecznie poddac obrazowaniu

MRI urzadzeniem w nastepujacych warunkach:

«  statyczne pole magnetyczne, 3 tesle lub mniej;

«  maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 gauséw/cm (40 T/m);

«  przetwornik i przewod nie moga stykac sie z pacjentem podczas pracy systemu obrazowania
MRI;

«  przetwornika i kabla nie wolno mocowac na ciele pacjenta.

+  podczas pracy skanera nie wolno umieszczac¢ przetwornika ani kabla w otworze systemu
obrazowania MRI;

«  przetwornik i kabel s3 dopuszczalne w pomieszczeniu systemu obrazowania MR, ale nie moze
pracowac ani by¢ podtaczony do systemu monitorowania podczas zabiegu obrazowania MRI.

Podane tu informacje powinny by¢ wykorzystywane w potaczeniu z zasadami obowigzujacymi

w danej instytucji w celu oceny ryzyka dla pacjentéw i operatoréw podczas korzystania

z przetwornikéw Meritrans w srodowisku MR.

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢ na
strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac kopie
drukowana, nalezy zadzwonic do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Sady jednorazovych tlakovych
prevodnikii

Systém pro odbér vzorkti krve
Safedraw™

NAVOD K PO

POPIS

Tato sada obsahuije tlakovy prevodnik (pfevodniky) Meritrans DTXPlus™ a muze obsahovat systém pro odbér vzork krve Safedraw™.
Vzhledem k tomu, ze konfigurace sady vybrané zakaznikem se v jednotlivych zdravotnickych zafizenich li3i, je odpovédnosti
zdravotnického zafizeni, aby stanovilo své specifické zasady a postupy upravujici pouzivani sady, véetné bezpec¢nostnich opatfeni,
ktera doplnuji ty, které jsou popsany v tomto navodu. Oddil A popisuje prevodniky Meritrans DTXPlus se systémem Safedraw™, nebo
bez tohoto systému. Oddil B popisuje pouZiti zaslepky EasyVent™. Oddil C popisuje standardizované sady Safedraw. Oddil D popisuje
odbér vzorkd krve pomoci systému Safedraw.

ZAMYSLENE POUZITI

Jednorazovy pievodnik krevniho tlaku Merit (DTX) je uréen pro invazivni monitorovani krevniho tlaku. Jednorazova souprava pro
monitorovani krevniho tlaku (souprava DTX) balena s modelem pro odbér vzorki krve Safedraw ma umoznit odbér krve pacienta, aniz
by byl pacient vystaven vnéjsimu prostiedi (odbér vzorkd krve v uzaviené smycce).

UZIVATEL/PACIENT/KLINIKY

Uzivatel: Kvalifikované sestry, kvalifikovani klini¢ti pracovnici a lékafi
Pacient: Pouziti u détskych a dospélych pacientl

Kliniky: Nemocnice nebo pfislusna klinicka prostredi

ODDILA
Rada prevodnik(i Meritrans DTXPlus se sklada z péti model s proplachem (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV a DT-XO) a jednoho modelu
bez proplachu (TNF-R).

Modely DT-XXV a DT-NNV maji ventilacni otvor na krytu prevodniku a jsou podobné modeltim DT-XX a DT-NN.

Modely DT-XX a DT-XXV maji regulator rychlého proplachu s modrou svorkou a nulovaci uzaviraci kohout, jak je
znéazornéno na obrazku 1. Pro udrzeni priuchodnosti katetru zajistuje integralni proplachovaci zafizeni kontinualni
(jmenovity) pratok 3 ml/hod. pii diferenénim tlaku 200 mmHg (tlak v infuznim vaku po odecteni pramérného
monitorovaného fyziologického tlaku). Proplachovaci zafizeni také obsahuje pietlakovy bezpecnostni ventil, ktery zabranuje
prekroceni tlaku na prevodniku pies pfiblizné 7 000 mmHg. Ventil bude bezpe¢né odvadét piebyte¢nou tekutinu zpét
do infuzniho vaku pfi zachovani utésnéné sterilni cesty. Regulatory rychlého proplachu Merit (svorka nebo poutko) nabizeji pohodli pfi
plnéni tekutin, odstranéni bublin a rychlém proplachu.

Model DT-XO je podobny modeltim DT-XX a DT-XXV s nominalnim prétokem 3 ml/hod., ale nema nulovaci uzaviraci kohout.

Modely DT-NN a DT-NNV (jmenovity prétok az 30 ml/hod.) pro neonatélni aplikace. Maji integrovany uzaviraci nulovaci kohout, jako u
model(i DT-XX a DT-XXV, ale svorkovy regulator ma zlutou barvu. POUZIVEJTE POUZE SPOLECNE S MECHANICKOU PUMPOU PRO
INFUZI TEKUTIN. Skutecna rychlost nepretrzité infuze pro monitorovani novorozencii je stanovena Iékafem a fizena mechanickou
infuzni pumpou. Rychlé proplachovéni proplachovacim zafizenim v neonatélnich aplikacich se smi provadét pouze béhem
pocate¢niho pInéni tekutinou a odstranéni bublin. Proplachnuti po odbéru krve nebo podani Iékd je tieba provést ru¢né strikackou,
aby se presné fidila infuze tekutiny. Rychlost rychlého proplachovani se lisi v zavislosti na typu infuzniho setu, délce a vnitinim priméru
tlakové hadicky, ktera spojuje prevodnik s pacientem.

UPOZORNENI: Modely DT-XXV a DT-NNV s ventila¢nim otvorem na krytu pievodniku pro tcely nulovani a kalibrace nesméji byt
blokovany.

Model TNF-R nemé proplachovaci zafizeni, svorkovy/poutkovy regulator ani nulovaci uzaviraci kohout a mize byt dodavan v sadé
spolu se samostatnym in-line pritokovym/proplachovacim zafizenim.

UPOZORNENI: Spole¢né s TNF-R miize byt dodano také vicko (priihledna zaslepka). Vicko pfilis neutahujte, protoze by to mohlo
zdeformovat sam¢i Sroubeni luer modelu TNF-R a znemoznit pfipojeni dalsich komponent.

POSTUPY NASTAVENI
Pfi manipulaci s prostredkem pouzivejte aseptické techniky a spravné nastaveni. Ovéite, zda jsou viechna piipojeni pevna a rukojeti
uzaviracich kohoutl v pozadovaném sméru.

UPOZORNENI: Pred pouzitim dotahnéte viechna pfipojeni. Neutahujte spoje pfilis velkou silou, protoze by to mohlo vést k jejich
prasknuti s nasledkem netésnosti, vzduchové embolie, zpétnému krvaceni nebo ztraté tlakovych kfivek.

Vsechny postranni porty uzaviracich kohoutt jsou chranény odvzdusnovacimi zatkami, které musi ztistat na svém misté, dokud
nebude systém naplnén. Odvzdusiovaci zatky by se mély vzdy vyménit za zatky bez praduchu, pokud se nepouzivaji zaslepky
EasyVent™. Dali pokyny naleznete v oddile B.

UPOZORNENI: Jednorazové prevodniky nabizeji jediny zptisob elektrické izolace prostfednictvim membrany, vzduchové mezery,
izola¢niho gelu nebo kombinace téchto metod a nedoporucuji se pro pouziti s neizolovanymi pacientskymi monitory. Pokud nevite
jisté, jaké izolani vlastnosti ma vas monitor, nahlédnéte do servisni pfirucky k monitoru nebo se obratte na vyrobce.

PRIPOJENI PREVODNIKU A PROPOJOVACIHO KABELU
Prevodnik pfipojte k opakované pouzitelnému propojovacimu kabelu zarovnanim 3ipek na konektoru a zatlacenim k sobé (viz
obrazek 2).

UPOZORNENI: Pokud nepoutzijete propojovaci kabel Merit, mize to vést k ruseni signalu. Pfed pouzitim vzdy opakované pouzitelny
kabel otestujte.

NAPLNENI INFUZNIHO SETU (VIZ OBRAZKY 3,4 A 5)

Nésledujici pokyny se vztahuji na infuzni sety s mikro nebo makro kapacimi komutrkami v konfiguracich jedné linky.

1. Pripravte sterilni vyplachovaci roztok ve vaku na roztok bez odvzdusnéni podle predpisu lékare.

2. Odstrante vzduch z vaku na roztok zatlacenim IV hrotu do vaku a oto¢enim vaku dolt, aby zachyceny vzduch unikal hrotem.
Oteviete valeckovou svorku a mirné tlacte na IV vak, dokud nebude vzduch vtlacen do kapaci komarky.

POZNAMKA: Eliminaci vzduchu z vaku s roztokem zabranite vniknuti vzduchu do monitorovaciho systému po spotiebovani
roztoku nebo pfi obraceni vaku.

3. Uzaviete valetkovou svorku a mirné stlacte vak, aby se roztok dostal do kapaci komtirky (napInéné asi z 1/3, protoze troven se
zvysi, kdyz je vak pod tlakem). Viozte vak do tlakové manzety a zavéste na IV stojan.

UPOZORNENI: Pokud by kapaci komiirka byla zcela napInéna, byla by kapaci kanyla ponofena do roztoku a nebylo by mozné
pocitat kapky (stanovit pratok). Pii diferen¢nim tlaku 200 mmHg (tlak vaku minus monitorovany prameérny fyziologicky tlak) se
2-4 kapky za minutu z infuzniho setu s mikro kapaci komtrkou nebo 2-4 kapky za tfi minuty z infuzniho setu s makro kapaci
komiirkou rovna pritoku 2-4 ml/hod.

POZNAMKA: Aby se minimalizovala tvorba vzduchovych bublin, napliite monitorovaci systém samospadem bez natlakovani
vaku.

4. Otevrete valeckovou svorku a nechte infuzni set naplnit samospadem. Poklepanim na infuzni set uvolnéte uvizlé bubliny.
Zaviete valeckovou svorku.

5. Pfipojte napInény infuzni set k monitorovacimu systému. Existuji dva zptisoby pInéni sady prevodnikd - ru¢ni plnéni a
automatické pInéni. Pokracujte zvolenou metodou pro dalsi pokyny.

U MODELU DT-NN A DT-NNV POUZIJTE NASLEDUJICi KROKY.

6. Pripojte infuzni set k pfislusné mechanické infuzni pumpé. Pokud pumpa pouzivé kazetu, pfipojte hadicku k systému kazety.
Mezi IV a infuzni pumpou Ize v souladu s normami, zasadami nebo postupy vasi nemocnice pouZit in-line byretu. Pokud jsou
pouzity jiné soucasti, jako jsou filtry na odstranéni ¢astic nebo vzduchu, podle potieby je pfipojte. Tento systém IV hadicek by
v tomto bodé mél ziistat odpojen od hadicek prevodniku / proplachovaciho zafizeni.

7. Pripojte prevodnik (viz obrazek 4) k systému IV hadic¢ek. Uvolnéte valeckovou svorku. Nastavte pumpu na,vyplachnuti’ nebo
na rychlost infuze a ponechte tekutinu zcela naplnit infuzni set, hadicky byrety a systém kazety. Po dokonéeni plnéni uzaviete
véleckovou svorku.

POZNAMKA: Naplnéni systému IV hadi¢ek tekutinou a odstranéni bublin pred piipojenim k prevodniku / proplachovacimu
zafizeni umozni rychlejsi pinéni prevodniku, uzaviracich kohoutt a tlakovych hadi¢ek s mensim vyskytem bublin.




RUCNI METODA PLNENi SADY PREVODNIKU
UPOZORNENI: K odstranéni vzduchovych bublin se na pievodnik nesmi poklepavat kovovymi predméty, jako jsou hemostaty. Mohlo
by dojit k poskozeni prevodniku.

1. Se stale vypusténou tlakovou manzetou drzte prevodnik svisle nulovacim uzaviracim kohoutem smérem nahoru. Oteviete
vale¢kovou svorku na infuznim setu a stisknéte svorku regulatoru, aby roztok mohl pIné naplnit monitorovaci systém. U

sad Safedraw™ se ujistéte, ze pfi pInéni systému je télo injekéni stiikacky s omezenym objemem zcela stlaceno. Bocni port
uzaviraciho kohoutu se musi naplnit a musi se z néj odstranit bubliny.

POZNAMKA: Protoze prevodnik se pini samospadem, zajistéte, aby byl vak vy nez prevodnik a monitorovaci systém.
Poklepejte na prevodnik na oteviené dlani a soucasné stisknéte svorku regulatoru, abyste vytlacili vzduch z komory prevodniku
(viz obrazek 6).

POZNAMKA: K odstranéni vzduchovych bublin se na pievodnik nesmi poklepéavat kovovymi predméty, jako jsou hemostaty,
protoze by se prevodnik mohl poskodit.

(Pouze pro sady Safedraw™) Po naplInéni tlakové hadicky roztokem se odstrani bubliny ze stfikacky s omezenym objemem
abo¢niho portu pfipojeného uzaviraciho kohoutu oto¢enim rukojeti pfipojeného uzaviraciho kohoutu do polohy,ZAVRENO”
smérem k prevodniku. Pomalu zatdhnéte zpét a plnte injekéni stiikacku s omezenym objemem roztokem z tlakové hadicky,
dokud nedojde ke kontaktu s vnitini zarazkou strikacky. Otocte sadu tak, aby 3picka stfikacky sméfovala nahoru. Poklepejte na
injekéni stiikacku, aby zachyceny vzduch stoupal smérem ke konektoru Luer, a potom UplIné zatlacte pist zpét do stikacky, ¢imz
vytla¢ite zachyceny vzduch a roztok do linky pacienta. Otocte rukojet pfipojeného uzaviraciho kohoutu do polohy,ZAVRENO"
smérem k injekéni stiikacce s omezenym objemem.

UPOZORNENI: NEVYPLACHUJTE, pokud je pacientska linka pFipojena ke katetru nebo kanyle. Pokud tak u¢inite, méizete do téla
pacienta vstiiknout vzduch. Pro metody ru¢niho i automatického pInéni prevodniku.

Aktivujte zafizeni pro rychlé proplachovani a vytlacte veskery vzduch z linky pacienta.

Zkontrolujte vechny ¢asti monitorovaciho systému napInéné tekutinou a ovéite, Ze byly odstranény bubliny. Infuzni vak
natlakujte na 300 mmHg. Pokud jsou v

komote prevodniku bubliny, provedte proplach znovu technikou znazornénou

na obrazku 6.

METODA AUTOMATICKEHO PLNENI SADY PREVODNIKU
Prevodnik Meritrans DTXPlus™ umoziiuje naplnéni prevodniku (obvykle bez bublin) pfiblizné za pét minut.
1. Umistéte prevodnik do drzaku prevodniku (TBG) nebo do jinych drzakd, v nichz bude ve svislé poloze (viz obrazek 7b).

2. Natlakujte manzetu na 300 mmHg a ovérte, ze kapaci komtrka infuzniho setu neni béhem natlakovani zcela naplnéna, protoze
by nebylo mozné zjistit rychlost pritoku. Oteviete vale¢kovou svorku. Pfevodnik se naplni automaticky.
3. Vratte se za pét minut, abyste zkontrolovali pfitomnost bublin v pfevodniku,

a proplachnutim naplnili zbytek monitorovaci sady. Stla¢te svorku regulatoru
amirnym poklepanim odstrante veskeré zbyvajici vzduchové bubliny (viz obrazek 6).

ZAJISTENI SADY PREVODNIKU (viz obrazek 7)
1. Vymeénte viechny odvzdusnovaci zatky na bocnich portech uzaviracich kohoutti za zatky bez praduchu (zaslepky). Ma-li bo¢ni
port zaslepku EasyVent™, neménte ji, ale utdhnéte, abyste doséahli polohy bez priduchu. (Viz oddil B.)
Upevnéte prevodnik na drzak (viz obrazek 7b) nebo pfimo na pazi pacienta
(viz obréazek 7a) s nulovacim portem pfevodniku ve stfedni Grovni srdce.
UPOZORNENI: Systém pro odbér vzorku krve Safedraw™ neni ur¢en pro pfipevnéni k pacientovi.
Nékolik modelti sad prevodnikd je navrzeno tak, aby je bylo mozné upevnit na infuzni stojan i na pacienta. Tyto sady mohou mit
cisla modelt konici na,M” nebo,SM*. Pfi upevnéni na pacienty by méla byt pfijata preventivni opatteni, aby se zajistilo, ze zména
polohy téla pacienta nahodné nespusti proplachovaci zafizeni.
Svorka regulatoru rychlého proplachu Merit je jedinecné navrzena tak, aby se toto riziko minimalizovalo, protoze jej Ize aktivovat
pouze stiskem svorky dvéma prsty. Presto se vak doporucuje pfijmout bezpecnostni opatieni.
Pfipojte monitorovaci systém k pacientové kanyle nebo katetru. Proplachnéte systém, aby se z kanyly nebo katetru odstranila
krev.
UPOZORNENI: Vyvaruijte se vypuzeni vzduchovych bublin nebo krevnich srazenin v katetru nebo kanyle do téla pacienta, a to
tak, ze pred pfipojenim tlakové linky zajistite, aby monitorovaci systém byl zcela napInén roztokem, a nechate malé mnozstvi krve
protéct zpét kanylou. Pro monitorovani tlaku v levé sini musi byt pred proplachovanim mezi kanylou a prevodnikem nainstalovan
odvzdusiovaci filtr.
4. Vinstalacich s vice prevodniky se k identifikaci pfislusnych monitorovacich vstupti pouziva barevny kodovaci systém. K dispozici
jsou barevné stitky. Pfipojte pfislusné stitky k drzaku TBG nebo monitorovaci lince nejblize ke kazdému pfevodniku.
Cervena (,ARTERIAL") = arterialni tlak
Modra (,CVP“) = centralni Zilni tlak
Zluta (,PA”) = tlak plicni tepny
Bila (,LAP”) = tlak levé siné
Bila (prazdna) = riizné tlaky
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NULOVANI A KALIBRACE

1. Vynulujte monitorovaci systém na atmosféricky tlak a kalibrujte pfevodnik podle pokynii vyrobce monitoru.
POZNAMKA: Trojcestny uzaviraci kohout nejblize k pfevodniku se doporucuje umistit na Grovni stredu srdce
a pouzivat jej vyhradné pro tcely nulovani. Pfevodnik Ize rychle a snadno odvzdusnit do atmosféry otocenim
rukojeti uzaviraciho kohoutu proti sméru hodinovych ruéi¢ek (tj. ,ZAVRENO” smérem k lince pacienta)
a odstranénim zatky bez priduchu z nulovaciho portu. Pokud je k dispozici zaslepka EasyVent™, neodstranujte ji, ale uvolnéte ji,
abyste dosahli polohy pro odvzdusnéni (oddil B).

2. Ototte rukojet uzaviraciho kohoutu ve sméru hodinovych ruci¢ek (tj.,ZAVRENO” smérem k nulovacimu bo¢nimu portu) a
uvolnéte tlak pacienta smérem do pfevodniku. Zkontrolujte kvalitu ki A
3. Pockejte priblizné jednu minutu, nez se systém vyrovna, aby bylo zajiténo, ze

proplachovaci zafizeni funguje spravné. Pak spocitejte pocet kapek, abyste ovéfili, ze pritok je piiblizné 3 ml/hod. Také musi
byt provedena vizualni kontrola tésnosti. Tricet minut po instalaci a poté pravidelné kontrolujte, ze v systému je spravny
tlak vaku, rychlost pratoku, nulova hladina a Ze se nevyskytuji netésnosti. Netésnosti, i kdyz malé, mohou vést k nepfesnym
méfenim hodnot pritoku. Pokud existuje podezieni na posun nuly, napf. z diivodu neobvyklého méfeni, premistéte prevodnik a
zopakujte nulovani. Pokud problém pretrvava, vyménte prevodnik.
Po kazdém rychlém proplachnuti se doporuc¢uje znovu potvrdit rychlost pritoku.

4. Nasadte zaslepku a uzaviete uzaviraci kohout smérem k bo¢nimu portu. Méa-li bocni port zaslepku EasyVent™, neménte ji, ale
utahnéte, abyste dosahli polohy bez priduchu (oddil B).

5. (Pouze pro modely DT-NN a DT-NNV) Nastavte mechanickou infuzni pumpu
na pozadovany pritok podle pokynii Iékare.
UPOZORNENI: Je-li pozorovan utlumeny tvar viny, méze to byt vysledkem nékolika faktord, mimo jiné:
+  Spatné umisténé uzaviraci kohouty
«  Vzduch v monitorovaci lince, katetru nebo kanyle
«  Volné pfipojeni
«  Nespravné kalibrovany monitor
«  Krevnisrazeniny v katetru, kanyle nebo monitorovaci lince
«  Katetr nebo kanyla umisténa proti sténé krevni cévy
VAROVANI
Abnormalni hodnoty tlaku by mély korelovat s klinickymi projevy pacienta. Pokud ne, ovéite funkci pfevodniku pomoci znamého
nebo kalibrovaného zdroje tlaku.
Rukojeti uzaviraciho kohoutu museji byt v poloze, ZAVRENO” pod tihlem 90°. Neumistuijte je pod Ghlem 45°, abyste doséhli polohy
L, ZAVRENO", protoze je to nepfesné a muize to vést ke kontaminaci, zpétnému krvaceni nebo vzduchové embolii.
Proplachovaci zafizeni a kapaci komiirka neslouzi jako pfesné systémy pro dodavani tekutin. Pokud stav pacienta vyzaduje presné
dodavani tekutin, ma byt pouzita mechanicka pumpa, aby se zabranilo mozné nadmérné infuzi tekutin.
Vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni musi byt udrzovana ve vzdalenosti 30 cm (12 palct) od prevodniku. Pfevodnik nesmi byt
stohovan ani umistén v blizkosti jiného sdélovaciho zafizeni. Elektrické kabely a dal3i elektronicka zafizeni mohou negativné
ovliviiovat elektromagnetickou kompatibilitu.
Prevodnik je vzhledem ke svym EMISNIM charakteristiksm vhodny k pouziti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11,
trida A). Nepouzivejte jej v obytné oblasti.
oDDILB

Navod k pouziti zaslepky EasyVent™, ktera zjednodusuje nulovani prevodniku.

NAPLNENI NULOVACIHO UZAVIRACIHO KOHOUTU TEKUTINOU (viz obrazek 8)
1. Zaslepka EasyVent ™ je obvykle pfipevnéna k nulovacimu uzaviracimu kohoutu v poloze pro odvzdu$néni. Pokud tomu tak neni,
povolujte zaslepku, dokud se neotéci volné (NEODSTRANUJTE JI).

2. Spustte proplachovaci zafizeni tak, aby zaplnilo postranni port, a nechte tekutinu proniknout zaslepkou EasyVent™.
3. Po naplnéni tekutinou otocte uzaviraci kohout do polohy,,ZAVRENO" smérem k bo¢nimu portu a utahnéte zaslepku.
NULOVANI PREVODNIKU

1. Ototte uzaviraci kohout do polohy,,ZAVRENO” smérem k lince pacienta a povolte zaslepku EasyVent™.
2. Vynulujte monitor a utdhnéte zaslepku.
3. Otocte uzaviraci kohout do polohy,ZAVRENO” smérem k nulovacimu bo¢nimu portu a znovu vpustte tlak pacienta.

ODSTRANENI / VYMENA ZATKY

1. Pro pfistup k postrannimu portu uzaviraciho kohoutu povolte zatku a stadhnéte ji.

2. Chcete-li zatku opét nasadit na bo¢ni port uzaviraciho kohoutu, jednoduse ji nacvaknéte zpét a utdhnéte.

ODDIL C (viz obrazek 9)

Standardizované sady Safedraw™ Ize pfipojit k jednorazovym prevodnikiim nebo kupolovym sadam jiného vyrobce.

UPOZORNENI: Modely sad Safedraw™ jsou uréeny pro pouziti s kratkymi arterialnimi katetry (do 6 cm). Pouziti s katetry s vétsim
objemem mize zpisobit nedostatecnou clearanci krve ziedéné heparinem a vysledkem mohou byt nepfesné laboratorni hodnoty.

PRIPOJENI

1. Pripojte in-line samici konektor Luer tficestného uzaviraciho kohoutu k distalnimu konci pouzité monitorovaci sady. Pokud jiz
pouzitd monitorovaci sada ma pfipojenou tlakovou hadicku, je tfeba ji pfed pfipojenim systému Safedraw™ odstranit.

Nejprve napliite ¢ast s kupoli nebo prevodnikem podle pokyn vyrobce.

Naplnite samostatnou sadu Safedraw™ tak, Ze nejprve naplnite tlakovou hadi¢ku a septum pro odbér vzorkd krve. Poté otoéte
uzaviraci kohout stikacky s omezenym objemem do polohy,ZAVRENO" smérem k prevodniku. Pomalu zatahnéte zpét a pliite
injekéni stiikacku s omezenym objemem roztokem z tlakové hadicky, dokud nedojde ke kontaktu s vnitini zarazkou strikacky.
Otocte sadu tak, aby $picka stiikacky sméfovala nahoru. Poklepejte na injekéni stiikacku, aby zachyceny vzduch stoupal smérem
ke konektoru Luer. Zatimco 3picka stfikacky nadale mifi vzhiru, iplné zatlacte pist zpét do strikacky, ¢imz vytlacite zachyceny

2.
3.
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vzduch a roztok do linky pacienta. Oto¢te rukojet pipojeného uzaviraciho kohoutu do polohy,,ZAVRENO” smérem k injekéni
stikacce s omezenym objemem.

UPOZORNENI: NEPROVADEJTE kroky 3, 4 ani 5 s pacientskou linkou pfipojenou ke katetru nebo kanyle. Pokud tak u¢inite,
muzete do téla pacienta vstfiknout vzduch.

4. Aktivujte zafizeni pro rychlé proplachovani a vytlacte veskery vzduch z linky pacienta.

5. Zkontrolujte viechny casti monitorovaciho systému naplnéné tekutinou a ovéite, ze byly odstranény bubliny.

6. Infuzni vak natlakujte na 300 mmHg. Pokud zistanou v komore prevodniku bubliny, provedte proplach znovu technikou
znazornénou na obrazku 6.

7. Pripojte k pacientové kanyle nebo katetru. Proplachnéte systém, aby se z katetru nebo kanyly odstranila krev.

8. Nulujte a kalibrujte pfevodnik podle pokynt vyrobce.

UPOZORNENI: Pockejte priblizné jednu minutu, nez se systém vyrovna. Také musi byt provedena vizualni kontrola tésnosti. Tricet
minut po instalaci a poté pravidelné kontrolujte, Ze v systému je spravny tlak vaku, rychlost pritoku a ze se nevyskytuji netésnosti.
Jakékoli malé netésnosti mohou zplsobit zkresleni skute¢ného pritoku katetrem.

ODDIL D - ODBER VZORKU KRVE SYSTEMEM SAFEDRAW

Pokyny pro odbér krve pomoci systém(i Safedraw™ s jednorazovymi prevodniky nebo opakované pouzitelnymi pievodniky s kupolemi
(viz obrazky 9 a 10).

UPOZORNENI: K propichnuti septa nepouzivejte injekéni jehlu.

1. Odklopte ochranné vicko ze septa pro odbér vzorku. Otfete povrch septa alkoholem nebo Betadinem.

2. Ototte rukojet uzaviraciho kohoutu s pfipojenou injekéni stfikackou s omezenym objemem do polohy,ZAVRENO” smérem
k prevodniku.

3. Zatahnéte zpét a plnte injekéni stiikacku, dokud nedojde ke kontaktu s vnitinimi zarazkami stiikacky. Otocte uzaviraci kohout do
polohy,ZAVRENO" smérem k pacientovi.

4. Septum Ize nyni propichnout pomoci bezpecnostni jehly, TA-BPN, nebo zafizeni pro pfimy pfenos, TA-STV, pro odebrani vzorku
krve. (Pfejdéte do prislusného oddilu a poté na krok 5.)
UPOZORNENI: Lze pouzit injekéni stfikacky s koncovkou Luer slip, ale je treba dbat na to, aby se injekéni stfikacka béhem vyjimani
neodpojila od bezpecnostni jehly. Cheete-li vyjmout bezpe¢nostni jehlu a stfikacku ze septa, uchopte jednou rukou ochranny kryt
bezpecnostni jehly a opatrné vyjméte sestavu jehly a stiikacky.
Pouziti bezpeéné jehly - model TA-BPN

a.  Kbezpecnostni jehle pevné pripojte jakoukoli injekéni stfikacku pro odbér vzorku krve (viz obrazek 10).

b.  Zarovnejte bezpecnostni jehlu se septem a zcela ji zatlaéte do septa.

POZNAMKA: Zajistéte, aby kfidélka na obou stranach krytu jehly byla zarovnana s koncovkami septa typu Luer. To umoziiuje
uplné zavedeni bezpecnostni jehly do septa.

c. Nasajte vzorek krve do injekéni stiikacky. Pokud je odbér krve obtizny, tahnéte za pist stfikacky pomalu. V pfipadé potizi
zkontrolujte, zda katetr nebo kanyla nejsou zablokované.

d. Chcete-li vyjmout bezpec¢nostni jehlu a stfikacku pro odbér vzorku krve ze septa, pomalu vytahujte sestavu jehly a stfikacky
ze septa, zatimco drzite ochranny kryt jehly. Jakmile bude jehla pfiblizné v poloving, ucitite mirny odpor. V tomto momenté
velmi lehce zatdhnéte za pist stfikacky, poté vyjméte sestavu jehly a stiikacky ze septa mirnym otacenim sestavy ve sméru
hodinovych rucicek a tazenim smérem ven. Vyse uvedeny postup umozni rovnovazny zbytkovy tlak ve stfikacce a zabrani
hromadéni krve na $picce jehly nebo v horni ¢asti septa.

e. Otfete povrch septa alkoholem nebo Betadinem a septum opét uzaviete vickem.

. Pro pfenos krve do vakuové zkumavky zatlacte sestavu jehly injekéni stiikacky obsahujici krev do uzavéru vakuové
zkumavky. Bezpecnostni jehla pronikne uzavérem vakuové zkumavky.

UPOZORNENI: Pfi vyjimani bezpe¢nostni jehly postupujte pomalu a opatrné, abyste spolu s bezpeéni jehlou nevytahli
uzavér vakuové zkumavky.
POUZITI ZARIZENI PRO PRIMY PRENOS - MODEL TA-STV
Model TA-STV umozriuje piimy prenos krve ze septa do vakuové zkumavky.
UPOZORNENI: NEPONECHAVEJTE zafizeni pro piimy prenos, model TA-STV, v septu po dokonéeni odbéru vzorku. Mohlo by dojit
ke kontaminaci linky pacienta nebo k tniku krve ze systému.

a. Zavedte zafizeni TA-STV do septa. Zajistéte, aby kiidélka bezpecnostni jehly byla zarovnana s koncovkami septa typu Luer.
POZNAMKA: Zafizeni TA-STV musi byt zavedeno do septa jesté pied nasazenim vakuové zkumavky, jinak dojde ke ztraté
vakua.

b.  Nasadte vakuovou zkumavku na koncovku TA-STV. Spravné mnozstvi krve se do vakuové zkumavky nasaje pomoci
podtlaku. Sejméte vakuovou zkumavku.

c. Pokud jsou vyzadovany dal3i vzorky, nasazujte vakuované zkumavky na koncovku zafizeni TA-STV jednu po druhé.

d. Po sejmuti posledni vakuové zkumavky odstrante zafizeni TA-STV ze vzorkovaciho septa tazenim smérem vzharu, az ucitite
mirny odpor, poté zafizeni oto¢enim vyjméte a zlikvidujte.

UPOZORNENI: NETAHEJTE za pist injekéni stiikacky s omezenym objemem, pokud je nulovaci uzaviraci kohout v poloze
,ZAVRENO" smérem k prevodniku. Pokud tak ucinite, mize se do st¥ikacky nasavat vzduch. NEPLNTE injekéni stitkacku
s omezenym objemem otocenim uzaviraciho kohoutu, ke kterému je injekéni stfikacka piipojena, do polohy ,ZAVRENO”
smérem k pacientovi a nasavanim, pokud neni otevieno zafizeni pro rychly proplach, které umoziuje proudéni tekutiny
zvaku na fyziologicky roztok. Pokud neni proplachovaci zafizeni aktivovano, mize se poskodit prevodnik.

5. Vratte zbyvajici krev pacientovi a provedte proplach fyziologickym roztokem nasledovné:

a.  Otocte rukojet uzaviraciho kohoutu s pfipojenou injekéni stfikackou s omezenym objemem do polohy,ZAVRENO” smérem
k prevodniku.

b.  Zatlacte pist injekéni stiikacky s omezenym objemem uplné dolt.

¢ Otocte rukojet uzaviraciho kohoutu do polohy,,ZAVRENO" smérem k injekéni stiikacce s omezenym objemem.

d. Rychlym proplachnutim podle potteby vyplachnéte veskerou zbyvajici krev v hadicce a septu.

UPOZORNENI: U neonatélnich a pediatrickych aplikaci neprovadéjte rychly proplach, abyste predesli piehliceni tekutinou, ale
pro proplachovéni a zaznamenavani objemu infuzi podle nemocni¢niho protokolu pouzijte samostatnou injekéni stiikacku.
6. Otfete povrch septa alkoholem nebo Betadinem a septum uzaviete vickem.
7. Zkontrolujte kiivku monitorovani tlaku.
UPOZORNE yvarujte se vypuzeni vzduchovych bublin nebo krevnich srazenin v katetru nebo kanyle do téla pacienta, a to
tak, ze pfed pfipojenim tlakové linky zajistite, aby monitorovaci linka byla zcela napInéna tekutinou, a nechate malé mnozstvi
krve protéct zpét kanylou.
KOMPLIKACE

Mezi rizika spojena s pouzivanim tohoto produktu patfi:

SEPSE/INFEKCE
Dusledkem kontaminace tlakového systému muze byt rozvoj pozitivnich kultur. Se vzorkovanim krve, infuznimi tekutinami a
trombdzou spojenou s katetry se poji zvysena rizika septikémie a bakterémie.

VZDUCHOVA EMBOLIE
Vzduch maze vniknout do systému, a nakonec do téla pacienta prostfednictvim netimysiné otevienych uzaviracich kohoutd po
nahodném odpojeni monitorovaciho systému nebo po proplachu zbytkovych vzduchovych bublin do pacienta.

KATETR S KREVNI SRAZENINOU A ZPETNE KRVACENI

Pokud proplachnuty systém neni adekvatné pod tlakem vzhledem k vlastnimu krevnimu tlaku pacienta, maze dojit ke zpétnému
krvéaceni a k vytvoreni krevni srazeniny v katetru.

INFUZE TEKUTIN S VYSOKOU MOLEKULOVOU KONCENTRACIH

Pokud je v nemocnici obvyklé provadét tyto infuze tlakovou linkou, doporucujeme, aby byly po dokonceni infuze viechny soucasti
systému vyménény za nové sterilni komponenty.

NADMERNA INFUZE
Pokud je tlak vaku vy33i nez 300 mmHg, mize byt pacientovi podano nadmérné mnozstvi tekutin. Mize to mit za nasledek prehlceni
tekutinami a/nebo potencialné skodlivé zvyseni krevniho tlaku.

ABNORMALNI HODNOTY MERENI TLAKU
Hodnoty tlaku se mohou rychle a dramaticky zménit kviili ztraté spravné kalibrace, uvolnéni pfipojeni, vzduchu v systému a posunu
nebo zmény nuly.

Dalsi informace o komplikacich ziskate u mistniho zastupce.

KONTRAINDIKACE

«  Pfi monitorovani intramuskularnich nebo intrakranilnich tlakti nepouzivejte proplachovaci zafizeni.

«  Prevodniky Meritrans DTXPlus™ nepouzivejte s neizolovanymi monitory tlaku.

«  Nepouzivejte pro monitorovani tlaku v levé sini bez odvzdusnovaciho filtru mezi kanylou a pfevodnikem pred proplachnutim.
+  Nepouzivejte bez mechanické pumpy pro infuzi tekutin (pro model DT-NN a DT-NNV).

KLINICKE PRINOSY
«  Moznost monitorovani krevniho tlaku
«  Zafizenizabalené spolu se systémem Safedraw poskytuje uzavieny systém pro odbér krve a monitorovani tlaku

PODMINKY PRO USKLADNENI
Uchovavejte na chladném a suchém misté mimo pfimé slune¢ni svétlo.

STERILNI a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném obalu. Uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pred pouzitim zkontrolujte
neporusenost jednotlivého baleni. Pouzity prostiedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci odpadu.
Nesterilizujte opakované.

Zivotnost zafizeni je na zékladé doporuceni CDC & Joint Commission Intl (JCI) stanovena na 72 az 96 hodin.

Opakované pouziti mize vést ke vzniku infekce nebo jiného onemocnéni/poranéni.

V EU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci piihoda, k niz do3lo v souvislosti s danym prostiedkem, musi byt nahlasena vyrobci a
pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

Informace o doobjednavéani a pomoc vam poskytne mistni zastupce.



SPECIFIKACE

Excita¢ni napéti

Efektivni hodnota 4V az 8V DC

Excitacni frekvence

DCaz 5 KHz

Excita¢ni impedance

>200 ohmd

Impedance signalu

<3000 ohmil

Fazovy posun mezi excitaci a signdlem

<5°

Jmenovité citlivost

5 wV/V/mmHg

Limit nevyvazenosti

pfi £75 mmHg po zkoudce narazem impulsem poloviny sinusové

viny
Posun nuly 2 mmHg/4 hod.
Posun tepelného koeficientu 0,3 mmHg/°C
Citlivost tepelného koeficientu 0,1 %/°C

Citlivost na svétlo

<2 mmHg pfi cca 30 000 luxd

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

Pouze na jedno pouziti

B

Nesterilizujte opakované

C.]
o
4
>

Upozornéni: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na jeho
objednévku.

>

Upozornéni

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slune¢nim svétlem

Nepyrogenni

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Sterilizovano ethylenoxidem

Zdravotnicky prostfedek

nebo

Systém jednoduché sterilni bariéry
nebo
Systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym vnitfnim balenim

Jedine¢ny identifikator prostiedku

DEHP
DIBP
DBP
BBP

Neobsahuje DEHP, DIBP, DBP, BBP

(]

Pfilozna ¢ast typu CF odolna defibrilaci

Pe

Podminéné bezpecny pro MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze zafizeni je podminéné bezpecné pro MR. Podle normy ASTM

F2503-13 je prostfedkem podminéné bezpecnym pro MR takovy prostiedek, u kterého je prokazéna

bezpeénost poutziti v prostiedi magnetické rezonance za definovanych podminek. Pacient s timto

prostiedkem miize bezpe¢né podstoupit vysetieni v systému MR za nasledujicich podminek:

-+ Statické magnetické pole je 3 Tesla nebo méné

+ Maximélni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

«  Prevodnik a kabel nesmi béhem provozu MR systému pfijit do kontaktu s pacientem

«  Prevodnik a kabel nesméji byt pfipevnény k pacientovi

+  Prevodnik a kabel nesmi byt béhem provozu skeneru umistény uvnit otvoru systému MR

-« Prevodnik a kabel jsou povoleny v mistnosti se systémem MR, ale béhem vy3etfeni MR nesméji
byt funkéni ani pfipojeny k monitorovacimu systému

Pfi pouzivani prevodnik( Meritrans v prostiedi MR je tieba k vyhodnoceni rizik pro pacienty a

operatory pouzit zde uvedené informace spolu se zésadami vaseho zdravotnického zafizeni.

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kdéd nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte
identifikaci navodu k poutziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznické sluzby v USA
nebo EU.

Autorizovany zastupce pro Evropské spole¢enstvi

3=

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Ha6opwu TpaHcalocepu 3a HanAraHe
3a egHOKpaTHa ynotpeb6a Cucrema
3a B3eMaHe Ha KpbBHM Npo6u
Safedraw™

TPYKLMU 3A YNNOTPEBA

OMUCAHUE

Tosu Habop cbabprka TpaHcalocep(u) 3a HanaraHe Meritrans DTXPlus™ 1 MoXe fa CbAbpKa cCTeMa 3a B3EMaHe Ha KPbBHN Npo6u
Safedraw™. Tbit KaTo NPpe/iHAa3HAUEHNTE 3a KNMEHTUTE KOHGUTypaLWi Ha HaGopuTe BapUPAT MeX Ay 3APaBHUTE 3aBEfIEHNSA, NOCNIEAHNTE
HOCAT OTFOBOPHOCTTA /A YCTAHOBAT CBOWU KOHKPETHN NPaBuna 1 yr Ha Habopa, BKKUNTENHO
MepKi 32 6e30MacHOCT B IOMbIIHEHNE KbM Te31, ONVCaHI B TO3M INCT C MHCTPYKUWK. B pasgen A ce onmceat TpaHciocepuTe Meritrans
DTXPlus cbc unu Ge3 Safedraw™. B paspgen b ce onvicsa 13non3saHeTo Ha Kanadka CbC 3aTBapayka EasyVent™. B pasgen B ce onucsat
CTaHAapTu3vpanuTe Habopw Safedraw. B paspen I ce onncBa B3eMaHeTo Ha KpbBHU NPo6u cbc Safedraw.

n3no.

NPEAHA3HAYEHUE

TpaHcAtocepbT 3a KPbBHO HanAraHe 3a eHoKpatHa ynotpeba (DTX) Ha Merit e r 3a MOH Ha KpbBHO
HanaraHe. KOMM/EKTBT 3a MOHUTOPUPAHE Ha KPBBHOTO HaNAraHe 3a efJHOKpaTHa ynotpeba (DTX KoMnnexT), onakosaH ¢ Moaena 3a
B3eMaHe Ha KpbBHI Npo6u Safedraw, e npeaHasHaueH a No3eonABa a Gbe B3eTa KPbB OT NaLMEHTa, 6e3 NaLMEHTLT fa Ce u3nara Ha
BbHLWHaTa Cpe/a (B3eMaHe Ha KPbBHI MPOGY B 3aTBOPEH LMKBN).

NOTPEBUTEN/MALUMUEHT/KNUHUYHU AAHHU
Ki >aHN Ku cecTpy, Ly

TU 11 NeKapi

MpunoxeHns ¢ nm nauueHTn

Knunununn gannun: BonHNLM NN CHbOTBETHN KNMHUYHN Cpeaun

PA3OENA
CemericTaoTo TpaHcatocepu Meritrans DTXPlus ce cbcTou oT net mogena 3a npomusate (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV 1 DT-XO) n egux
mogen 6e3 npomusare (TNF-R).

Mogenute DT-XXV 1 DT-NNV cbabpaT Bb3AyLHO BEHTUAMPaH OTBOP Ha KOpMyca Ha TpaHCAcepa 1 ca nofobHu Ha mogenute DT-XX
1 DT-NN.

Mogenute DT-XX 11 DT-XXV nMat n3mbAHUTENHO YCTPOMCTBO 3a 6bp30 KpaH 3a , KaKTo
@ roKasaHo Ha purypa 1.3a ja nofgbpKa NPOXOAVUMOCTTA Ha KaTeTbpa, BrPafeHOTO YCTPOICTBO 3a NPOMYBAHE NO/jaBa HenpeKbCHaT
(HomuHaneH) aebut ot 3 ml/u ¢ AudepeHumanto HanaraHe ot 200 mmHg (HanAraHeTo Ha TOp6UYKaTa 3a NHGY3NA MUHYC CPEHOTO
MOHUTOPNPAHO GU3MONOTYHO HanAraHe). YCTPOMCTBOTO 3a NPOMMBAHE BK/IOYBA CbLUO MPe/NasHa Knana 3a CBpbXHanAraHe, 3a aa
nonpeyn Ha HaNAraHeTo Mo TPaHCAKCEPa i HaBUwWM NpuGAN3UTenHo 7000 mmHg. Knanata we BeHTUINpa U3NNLWHATA TEYHOCT
6e30nacHo 06PaTHO KbM TOPBUUKaTa 33 MHPY3UA, IOKATO MOAAbPKA XePMETUUYEH CTEPUNIEH MbT. 3MbiHUTENHUTE YCTPOiICTBa 32
6bp30 NpomueaHe Merit (c KNMNC UM NNACTUHKA 3a U3FbPNBAHE) Npeanarat yio6cTBo Npu C TEYHOCT, OTCTP: Ha
MeXypueTata 11 Gbp30TO NPOMMBaHe.

"BC CVH KNUMNC 1 CI

Mogenst DT-XO e nopobeH Ha mogenute DT-XX v DT-XXV ¢ HoMUHaneH Ae6ut ot 3 ml/y, Ho HAMa cipaTeneH KpaH 3a 3aHynABaHe.

Mogenute DT-NN 1 DT-NNV (go 30 ml/u [ebuT) 3a T npu HoBopoaeHu. Te MaT BrpajieH cnupateneH
KpaH 3a 3aHynsaBaHe Kato moaenute DT-XX 1 DT-XXV, HO TAXHOTO M3MbIHUTENHO YCTPONCTBO C KNMUMC e *bnTo Ha usAT. AA CE
n3non3BA CAMO B KOMBUHALMA C MEXAHUYHA MOMIMA 3A UHOY3UA HA TEYHOCT. [leiicTBuTeNHaTa HenpeKbcHaTa
CKOPOCT Ha MH}Y3NA 3a HEOHATANHO MOHUTOPUPAHE e ONpe/eNeHa OT KNMHULCTA U KOHTPONMPaHa OT MeXaHu4Ha nomna
3a MHPY3MA. BbP30TO NPOMMBAHE C YCTPOVICTBO 3a NMPOMUBAHE B HEOHATA/IHM NPUIOXKEHVA TPAGBA f1a Ce MPaByU CaMo KaTo 4YacT ot
MbpBOHaYaNHaTa NPoLE/ypa 3a Hamb/IBaHe C TEYHOCT 11 OTCTPaHABAHe Ha MexypyeTa. MPOMNBAHETO Cllefj N3TErNAHE Ha KDbB Wi
npunaraxe Ha MeJuKameHTV TpAGBa fja Ce NPaBu PBUHO CbC CIPUHLIOBKA, 33 [1a C& KOHTPONMPA NPELM3HO MHY3NATA Ha TEYHOCT.
CkopocTTa Ha GbP30 NPOMMBaHE Bapupa Npu TUMNa Habop 3a NPUNOXEHNe, AbKNHATA 1 AMaMETbPa Ha NlyMeHa Ha TpbouuKaTa
3a HanAraHe, KOATO CBbP3BA TPAHCAIOCEPA KbM MaLyeHTa.

BHUMAHUE: Mogenute DT-XXV 1 DT-NNV ¢ Bb3/yWwiHO BEHTUNMPaH OTBOP Ha Kopryca Ha TpaHC/locepa 3a LenuTe Ha 3aHynaBaHe 1
KanubpupaHe He TpsAGBa Aa GbaaT GnokMpaHm.

Mopenst TNF-R HAMa yCTPOIACTBO 32 NPOMIBAHE, U3MbIHUTENHO YCTPOMCTBO CKNMNC/NNACTVHKA 3a M3AbPMBaHe W CiMpaTeneH KpaH 3a
3aHynABaHe 11 MoXefja Gbfle J0CTaBeH B Habop 3aefIHO C OTAENHO BrpajieHo B INHNATA YCTPOICTBO3a NOTOK/MPOMIBaHe.

BHUMAHME: D-kanauka (npo3payHa 3aTBapayka) Moxe Aa 6bge foctaseHa ¢ TNF-R. He npesataraiite D-kanaukara, Tbil Kato ToBa MOXe
nia Aepopmnpa MbXKKUA Nyepos GUTUHT Ha TNF-R 1 ja npe/joTBpaTV CBbP3BaHETO Ha APYrit KOMMOHEHTH.

MPOLIEAYPY 3A HACTPONBAHE
V3non3salite acenTinyHa TexHWKa U NPaBUIHa HaCTPOIiKa Npu paboTa C ycTpoicTBOTO. MpoBEepeTe Aank BCUUKIA CBbP3BaHWA Ca CUTyPHIA 1
nann KpaHoBe ca B NOCOKM.

HaCr

BHUMAHME: 3aterHeTe BCMUKM CBbP3BaHNA npeaw ynotpeba. He npesataraiite Bpb3kuTe, Thil KaTo TOBa MOXe /a Haryka Bpb3KaTa,
BOJEIKM [10 TeHOBe, Bb3/lylliHa eMGonNA, 06paTHO KbpBEHE NN 3ary6a Ha BbIHOOGPa3HI KPUBY 3a HanAraHe.

Bcuuki CTpaHUHI MOPTOBE Ha CNMPATENHITE KPaHOBE Ca 3allUTEHN Ype3 BEHTUIMPAHY Karauki, KOUTO TPABGBA f1a OCTAaHaT Ha MACTO,
[IOKaTO CUCTEMATa He Ce 3aMbiHu. BeHTunmpanuTe Kanauky TpA6Ba BUHArM f1a Ce 3aMeHAT C HEBEHTUNIMPAHY Kamauki, OCBEH aKo HAMA
Kanauku CbC 3aTBapauky EasyVent™. BuxTe pasaen b 3a noseue HCTpyKUUU.

BHUMAHME: TpaHcalocepuTe 3a eHOKpaTHa ynoTpeGa Npeanarar eAMHUYEH PEXIM Ha enekTpuyecka usonauma Ypes auapparma,
Bb3/lyllHa NPa3HIHa, U30/IMPALL ren U HAKAKBa KOMBUHALINA OT FOPENoCoYeHNTE 11 He Ce MPENOPbYBAT 3a M3MON3BaHE C HEN30NPaHN
NaLNEHTCKIN MOHUTOPY. AKO IMaTe CbMHEHNA 3a XapaKTePUCTUKUTE Ha U30M1aLnATa Ha Bawna MOHUTOP, HanpaseTe CnpasKa CbC
CEPBU3HOTO PHKOBO/CTBO Ha MOHITOPa v ce 06ajieTe Ha NPOM3BOAUTENSA HA MOHUTOPA.

CBbP3BAHE HA TPAHCAIIOCEP, UHTEPOENCEH KABEN
CBbpieTe TPaHCAKCEPa KbM UHTEP(eiiceH Kaben 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a, KaTo NojpaBHITe CTPENKUTE Ha KOHEKTOPA 1 M1 HaTUCHETe
3aeHo (BuxTe durypa 2).

BHUMAHME: HensnonssaHeTo Ha nHTepderceH kaben Ha Merit Moxe Aa foBefe 4O NPeKbcBaHe Ha curHana. BuHarn Tectsaiite kabena
3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a npeau ynotpe6a.

HAMBJIBAHE HA IV HABOP (BUXKTE ®UTYPU 3,4 U 5)

CnenHuTe MHCTPYKUMV Ce npunarat KbM |V Habopi € MKPO- W MaKpOKamKoBi Kameput B KOHOUrypaLm C efiHa HNA.

1. TMogroTseTe cTepuneH pasTBop 3a NPOMUBaHe B HEBEHTUPaHa TOPGUUKa C PasTBOP CbINaCHO NPeANnCaHNETo Ha Nekaps.

2. OtctpaHeTe Bb3ayxa OT TOp6UUKaTa C pasTBop, KaTo HaTuicHeTe |V Mrnata B Top6uukaTa ¢ pasTeop 1 3aBbpTUTe TOPGIUKaTa HaaoNy,
3a [1a yNecHITe N3N113aHeTO Ha yNoBeHIA Bb3ayx Npes urnata. OTBopeTe ponkosaTa Knamna i ctucHere IV Top! 3
[OKaTO Bb3/lyXbT He Ce NPeXBbP/N NPUHYAUTENHO B KarnkoBaTa Kavepa

3ABEJIEXKA: OTcTpaHsABaHeTO Ha Bb3Jyxa OT TopbuuKaTa C pa3TBOP lie NPeAoTBPaTH HaBAn3aHe Ha Bb3/lyX B CUCTeMaTa 3a
MOHUTOPUPaHe, KOraTo PasTBOPBT CBbPLUN W TopGrUKaTa ce 06bpHe.

3. 3aTBOpeTe PONKOBATA KNaMna 1 CTUCHETe TopGUUKaTa IEKO, 3a 1a NPEXBBLP/INTE NPUHYAUTENHO Pa3TBOPA B KaMKoBaTa Kamepa
(oK0n0 1/3 HambIIHEHa, Thi1 KaTo HUBOTO Lie Ce MOBULUM, KOraTo TopburyKarta e no Hansaraxe). Mocrasete TopbuyKaTa
B MaHLUETa 3a HanAraHe 1 okayete Ha IV cToifka.

BHUMAHME: Ako KankoBaTa Kamepa ce Harb/H1 N3N0, KarkoBaTa KaHiona e 6bae B pa3TBOp 1 OTHP 0 Ha
KarkuTe (onpesiensHe Ha ae6uTa) HAMa Aa Gbjje Bb3MOXHO. [pyn AndepeHLranHo Hanarake ot 200 mmHg (HanAraHe Ha TopbuyKata
MUHYC CPE[IHOTO MOHUTOPUPAHO GU3MONIOTAYHO HaNAraHe) 2 — 4 Karku B MHYTa OT MYKPOKArKOB Habop 3a IV npunoxene nunm 2 - 4
Karlku 3a Tp MUHY TV OT MakpoKankoB IV HaGop ce paBHABaT Ha AebuT ot 2 - 4 ml/u.

3ABEJIEXKKA: 3anbngaiiTe cuctemara 3a MOHUTOPUpaHe Ypes rpasuTaums, 6e3 fa nocrasste TopbuuKaTa nog HanArawe, 3a aa
csepiete 10 C Ha Bb3A) p

4. OtBopeTe pofkoBata knamna v HanbnHeTe IV Habopa upes rpasuTayysa. Motynaiite IV Habopa, 3a Aa ocBoGoANTE yNoBEHUTE
MexypueTa. 3aTBopeTe PokoBaTa Knamna.

5. CebpxeTe HambaHeHns IV Habop KbM cucTeMaTa 3a MOHUTOpUPaHe. VIMa f1Ba HaunHa 3a HambiBaHe Ha Habopa Ha TpaHcAcepa -
PBUHO MbJIHEHE 1 aBTOMATUYHO MbiiHeHe. [P KbM 136p: MeToz 3a or VHCTPYKLWK.

3A MOJE/I DT-NN M DT-NNV NPUNOXETE CJIEAHUTE CTBHMKW.




Cebpxere IV Habopa KbM NoAxoAAlLaTa MexaHUYHa MOMMa 3a MHGY31A. AKO MoMMaTa 3NoN3Ba KaceTa, CBbpxeTe TPbOUUKaTa
KbM ClCTeMaTa Ha KaceTata. Moxe fja ce 13nonssa BrpajieHa B iuHuATa blopeta Mexay IV 11 nomnata 3a nkdysua B CboTBETCTBME
CbC CTaHAapTUTe, NpaBUNaTa WM NpoLeaypuTe Ha Balwata 60nHMLa. AKO Ce U3MoN3BaT APYri KOMNOHEHTY, KaTo GUNTpY 3a
eNUMIHMPaHe Ha YaCTULY N Bb3AYX, Ta3u cuctema ot IV Tpb6UUKY TpAGBa fla OCTaHe
paskaueHa OT Tpb6MUKaTa Ha TPaHC/jl0CEPa/yCTPOICTBOTO 3@ IPOMMBAHE Ha TO3M eTarl.

Te C

CBbpxKeTe TpaHcAlocepa (BuxTe Gurypa 4) Kbm cuctemarta ot IV Tpbonuki. OcBoboaeTe ponkosata Knamna. 3ajjaiiTe nomnara Ha
,06e38b3/1yLIaBaHe” WM Ha HACTPOTKA 3a CKOPOCT Ha MH(GY3UA, 33 /1a MO3BONUTE Ha TEUHOCTTA HAMBAHO Aa Hamb/H IV Habopa,
Tpb6UUKaTa Ha GlopeTaTa 1 cucTemaTa Ha KaceTata. Criefj 3aBbpLUBaHE Ha HAMb/IBAHETO 3aTBOPETE POJIKOBATA KIlamma.
3ABEJIEXKA: HanbniBaHETO € TEYHOCT 1 OTCTPAHABAHETO Ha MeXypyeTaTa Ha cuctemara ot [V TpbOuUKy Npean NpuKkpensHe Kbm
TPaHCAI0CEp/yCTPOVCTBO 3a NPOMMBaHE Lije N03BONABA NO-6bP30 HaMbIBaHe Ha TPaHCAIoCepa, CNMpaTeNHITe KpaHoBe 1 Tpb6UTe 3a
HanAraHe, C No-Masnko o6pasyBaH1 MexypyeTa.

PBYEH METO/ 3A HAMbJIBAHE HA HABOPA HA TPAHCAIOCEPA

BHUMAHMUE: TpaHcalocepsT He TpAGBa fa 6bAe NoTynBaH C MeTanHu NpeaMeTy, KaTo HanprmMep XeMoCTaTy, 3a OTCTPaHABaHe Ha
Bb3/lyLIHUTE MexypyeTa. ToBa MOXe A OBPe/N TPaHCAoCepa.

1.

C BCe olLe CMafiHaT MaHLLIET 3a HaNAraHe APbXTe TPaHC/I0Cepa BEPTUKaHO, KaTo CNUPATeNHUAT KPaH 3a 3aHyNABaHe CouM Harope.
OTBOpeETe ponkosaTa knamna Ha IV Habopa 1 CTUCHETe U3MbIHMTENHOTO YCTPOVCTBO C KNWNC, 3a f1a N03BONUTE PasTBOPLT Aa
HaMb/HN M3LANO CICTeMaTa 3a MOHUTopUpaHe. 3a Habopu Safedraw™ ce ysepeTe, Ye LIMAMHABLPBT Ha OrpaHIyeHaTa no obem
CNPUHLIOBKa € HaMb/THO HaTVCHAT, KOraTo Ce Hamb/iBa cicTemata. CTPaHUUHMAT MOPT Ha CpaTenHna KpaH Tpabsa fa 6bae
HaMb/IHEH 1 C OTCTPaHeHM MexypuyeTa.

3ABENEXKA: Tbi1 KaTo TpaHCAOCePHT Ce 3aMb/iBa rpaBUTaLMOHHO, yBepeTe e, Ye TopbuyKaTa e no-B1UCoKO OT TpaHCAiocepa 1
cuCTeMaTa 3a MOHMTOPUPaHE.

MotynaiiTe TpaHCAlOCEPa BbPXY OTBOPEHa /IaH 1 B ChLLOTO BPEME CTUCHETE U3MBIHUTENHOTO YCTPOICTBO C KMWNC, 3a Aa
OTCTPaHuTe Bb3flyXa OT Kamepara

Ha TpaHcztocepa (BixTe dpurypa 6).

3ABEJIEXKA: TpaHcatocepbT He TpAGBa Aa Gbae NOTYMBaH C MeTanHu NPeaMeTy, KaTo Hanpymep XeMoCTaTy, 3a OTCTpaHABaHe Ha
Bb3/lyLIHUTE MEXYPYETa, Thil KaTo TOBa MOXe /ja NOBPE/I TPaHCAIoCepa.

(Camo 3a Ha6opu ) Cneg Kato Tp 3a HanAraHe e C Pa3TBOp, OrPaHNUeHaTa No 06em CrIPUHLIOBKA 1
CTPaHWUYHVAT NOPT Ha MPUKPEneHna civpatesneH KpaH ce 0CcBo6OX/AaBaT OT MexypueTa upes 3aBbpTaHe Ha Apbxkkata,OFF” (U3KJT.)
Ha NPUKpPerieHns CrpaTeneH KpaH KbM TpaHcalocepa. BaBHO u3TernieTe Ha3aj v HaMb/HETe OrpaHMyeHaTa no 06em CNPUHLIOBKA C
PasTBOp OT TPBLOMUKA 3 HanAraHe, JOKATO He Ce HaNpPaBy KOHTAKT C BrpafieHuA CTONep Ha CpUHLIOBKaTa. 3aBbpTeTe Habopa Taka,
e BbPXBT Ha CNPUHLIOBKaTa 1a Coum Harope. oTynaiiTe CMPUHLIOBKaTa TaKa, Ye YNIOBEHUAT Bb3yX f1a C& N3ANrHe KbM BbpXa

VN, yep’, Cnief; TOBa HaTUCHETe ByTanoTo HaMb/HO Ha3aj B CIPUHLIOBKATA, KaTo C

TOBa NPexBbP/NTE NPUHYANTENHO YNIOBEHUA Bb3yX U pa3TBOPa B NaLMeHTCKaTa NMHA. 3aBbpTeTe Apbxkata,OFF” (U3KJ1) Ha
MPVYIKPENEHNsA CPaTENeH KpaH KbM Orp: 1o 06em ¢

BHUMAHUE: HE 138bpLuBaiiTe 06e38b3ayLuaBaHe C NaLMEeHTCKa IMHNA, CBbP3aHa KbM KaTeTbpa Wi KaHionaTa. Toa MoXe f1a BKapa
Bb3/lyX B NaLVIEeHTa. 3a PbUHIA MM aBTOMATUYHIA METO/ 33 Harb/IBaHe Ha TPAaHCKCepa.

AKTVBMpaiiTe YCTPOICTBOTO 3a 6bP30 NPOMMBAHE, 3a f1a OTCTPaHNTE KaKbBTO U Aia 61110 Bb3/lyX OT NaLMeHTCKaTa NMHWA.
MpoBepeTe BCHUKM 3aMb/IHEHN C TEUHOCT YaCTy Ha CUCTeMaTa 3@ MOHUTOpUpaHe,

3a la Ce yBepyTe, Ye MexypueTaTa ca OTCTpaHeHw. [oBuLIeTe HanAraHeTo Ha Top6uyKaTa 3a MHdy3na o 300 mmHg. Ako ocTaHaT
MexypueTa B KavmepaTa

Ha TpaHc/locepa, NPOMMIATe OTHOBO C TeXHWKaTa, NOKa3aHa Ha Gurypa 6.

ABTOMATUYEH METOJ 3A HAMbJIBAHE HA HABOPA HA TPAHCAIOCEPA
TpaHcalocepsT Meritrans DTXPlus™ no3sonABsa Hamb/BaHe Ha TpaHcAlocepa (06UKHOBEHO 6e3 MexypueTa) 3a OKOJIO MeT MUHYTH.
1.

2.

MocraseTe TpaHcalocepa B ibpxay 3a TpaHcalocep (TBG) unn Apyrv Abpkativ, KOUTO Lie AbPXKAT TPaHCAI0CEPa BbB BEPTUKANHO
nonoxeHue (BuxTe dpurypa 76).

MoBueTe HanAraHeTo Ha MaHwWeT 4o 300 mmHg v NpoBepeTe Aanu KankosaTa kamepa Ha IV Habopa He e HambIHeHa U3LANo
110 BPeMe Ha MOBUILIABAHETO Ha HAMAraHeTo, Thil KaTo TOBa NPeYY Ha NoKa3aHeTo Ha JebuTa. OTBOpeTE PONIKOBATa KIlaMria.
TpaHCAICEPDT Lije Ce HAMBIIHN ABTOMATUYHO.

BbpHeTe ce Criefj NeT MYHY T, 3a fja NPOBEPUTE TPAHCAICEPa 33 MeXyPYeTa, 1 MPOMUITE, 3a [1a HAITb/IHUTE OCTaHasaTa YacT ot
Habopa 3a MoHUTOpUpaHe. MoTynaiiTe BHUMATENHO, OKATO CTUCKATE U3MbIIHUTENIHOTO YCTPONCTBO C KAWMC, 33 fja OTCTPaHuTe
KaKBITO 1 fja G110 OCTaBaLLV Bb3/lyLIHY MeXypyeTa (BukTe Gpurypa 6).

OUKCUPAHE HA HABOPA HA TPAHCZIOCEPA (Buxte durypa 7)
1.

3ameHeTe BCUUKIA BEHTUINPAHIA KarnayKku Mo CTp: NopTOBE Ha ¢ Te KPaHOBE C HEBEHTUNINPAHI KarayKu
(3aTBapauKm). AKO CTPaHUYHMAT MOPT IMa Kanauka CbC 3aTBapauka EasyVent™, He 3ameHsliTe, HO 3aTerHeTe Kanaukara, 3a fia
MOCTUrHeTe HeBeHTUNMPaHa nosuuus. (Buxte paspen b.)

MoHTupaiiTe TpaHC/jl0Cepa Ha AibpXau (BUXKTe Gurypa 76) unn MPeKTHO Ha PbKaTa Ha NauKeHTa (BUXTe Gpurypa 7a), Kato MopTsT 3a
3aHyNABaHe Ha TPaHC/I0CePa e Ha HMBOTO Ha CpefiaTa Ha CbpLeTo.

BHUMAHME: Cuictemara 3a B3emaHe Ha KpbBHM npobu Safedraw™ He e npeaHasHayeHa 4a 6bie MOHTUPaHa Ha nayneHTa.
MpoeKTupaH1 ca HAKONKO Mofena Habopy TPaHCAIoCepU 3a NPUCNOCOBABAHE KAKTO MOHTUPaHE Ha CTOWKa 3a IV nHbysum, Taka n
MOHTMpaHe Ha nauueHTa. Teau Habopu MoXe fja IMaT HOMepa Ha MofienuTe, 3aBbpLusaiyy ¢ ,M” unu,SM”. Korato ca MOHTUpaHu
Ha nauvieHTV, TpAGBa /1a ce B3eMaT NPefinasHi MepKy, 3a f1a Ce rapaHTUpa, Ye NPOMAHA B MO3MLNATA Ha TANIOTO Ha MaLMeHTa HAMa
VHUMIEHTHO [1a 33/1e/iCTBa YCTPOIICTBOTO 33 MPOMUBAHE.

VI3MbIHUTENHOTO YCTPOICTBO 33 GbP30 NPOMMBaHE C KIWMC Ha Merit @ yHIKanHO NPOeKTUPaHO fja CBefie 10 MUHIMYM TO3Y PUCK, Thil
Karo To MOXe 1a Gbjle aKTUBMPAHO Camo UYpe3 CTUCKaHe Ha U3MTBIIHUTENIHOTO YCTPOMCTBO C KNWNC C ABa NPbCTa. Bbripekn Toa Bce
olije ce MPEnopbYBAT NPE/Na3sHI MEPKU.

CBbpIeTe CUCTeMATa 32 MOHUTOPUPAHE KbM KaHIO/aTa v KaTeTbpa Ha navveHTa. [poMuiiTe ccTemara, 3a f1a 3UNCTUTE KPBBTa
OT KaHioNaTa Uu KateTbpa.

BHUMAHME: N36srsaiite r Ha VNN KPbBHU CbCUPELIM B KaTeTbpa WK KaHionaTa B naLyieHTa, Kato
ce yBepuTe, Ye CUCTEMATa 33 MOHUTOPVPAHE € M3LANO HaMbIHEHa C Pa3TBOP, U KaTo OCTABUTE MaKo KONMYECTBO KPbB fja noTeye
06paTHO Npes3 KaHionaTa, NPe/u /1a Hanpas1Te CBbP3BAHETO Ha JIMHUATA 3a HanAraHe. 3a MOHUTOPUPAHe Ha HanAraHe Ha IABo
npefcbpAve TPAGBa Aa ce MOHTUPa GUATLP C op MeXzy VI TpaHcalocepa npeay nNpoM1BaHe.

Mpu MHCTanauWKTe C HAKONKO TPaHCAIoCepa Ce M3NoN3Ba CUCTeMa C UBETOBO KOAVPaHe, 3a fia Ce MAeHTMdULMPAT NoAXoAALMTe
BXOJI0Be 32 MOHUTOPa. [pefnarar ce LiBeTHO KoaMpaH eTukeTu. MocTaBeTe NoAXoAALMTe eTMKeTI Ha TBG unu Ha nnHnATa 3a
MOHUTOpYpaHe Hait-61130 10 BCekn TpaHCAoCep.

YepseH (,ARTERIAL") = apTepmnanto HansraHe

CuH (,CVP”) = ueHTpanHo BEHO3HO HansraHe

MKobnr (,PA") = B pTep
Bsan (,LAP”)

Ban (npasHo) = Apyro HanAraHe

HanArawe B NABO Npeacbpane

3AHYNABAHE U KAJIMBPUPAHE
1.

HanpaseTe Hyneso 6anaHcypaHe Ha cucTeMaTa 3a MOHUTOPMPaHe CNPAMO aTMOCHEPHOTO HansAraHe 1 Kanubpupaiite TpaHcaAlocepa
CBINACHO MHCTPYKLUUTE
Ha NPOM3BOAVTENA Ha MOHUTOPA.

3ABENIEXKA: MpenopbyBa ce TPUMBTHUAT CnupaTeneH KpaH Hain-61m30 [0 TpaHcAlocepa Aa 6bAe pasnonoXeH Ha
HUBOTO Ha CpefjaTa Ha CbPLETO U /1a Ce MU3NOM3Ba U3KIIOUNTENHO 3a UeNUTe Ha 3aHynABaHeTo. TpaHCAICepPbT MOXe
6bp30 1 NecHo Aa GbJe BEHTUANPAH KbM aTMOCPEPHOTO HanAraHe Ypes 3aBbpTaHe Ha APbXKKATa Ha CupaTenHus
KpaH o6paTHO Ha YacoBHMKOBaTa cTpenka (r.e. ,OFF" (M3KJl.) KbM naumeHTCKaTa NMHUA) W NpemMaxBaHe Ha
HEBEHTUIMPaHaTa Kanayka OT MopTa 3a 3aHynABaHe. AKO MMa HaNMuHa Kanauka cbC 3aTBapauka EasyVent™, we csanaiite,
a pa3sBUMHTETE KanauKata, 3a ja NOCTUrHeTe BeHTUIMPaHa nosuuusa (pasgen b).

3aBbpTeTe ipbkKaTa Ha CNpaTeNHnA KpaH 3a 3aHynABaHe Mo YaCoBHMKOBaTa CTpenka (t.e.,OFF (U3KJ1.) KbM CTpaHUuHWA NopT 3a
3aHynABaHe) 1 MyCHETe HaNAraHeTo Ha NauyvenTa KbM TpaHCICepa. MpoBepeTe KauecTBOTO Ha BbIIHOOGPasHaTa KpuBa.

OTnycHeTe Bpeme NPUGNM3UTENHO efiHa MIHYTA f1a Ce ypaBHOBECK CUCTEMATa, 3a 1 Ce rapaHTIPa, e YCTPOIICTBOTO 3a MPOMUBAHE
pabotu r Cnep ToBa Ha KarkuTe, 3a fa MoTBbpANTE, Ye AebUTHT e okono 3 ml/u. Tpabsa Aa ce
Hanpasu 1 BU3ya/iHa NPOBEPKa 3a Teuose. TPUAECET MUHY TV ClIEZ| MOHTUPAHETO 1 MEPUOANYHO Cllefl TOBa NPOBEPABaIATE CUCTEMATa
3a PaBU/HO HanAraHe Ha TOPGUUKaTa, Ae6WT, HYNeBO HUBO 11 1a CE yBEPUTE, Ye HAMA TeuoBe. TeYOoBETe, MaKap 1 Marnki, MoXe

[l [J0BE/IaT 10 HETOUHM MOKa3aHA 3a eb1Ta. AKO Ce M010311Pa HyNEBO OTKIIOHEHNE, Harp. abHOPMHO NMOKa3aHue, IPOMeHeTe
NO3VLVATA Ha TPAHC/KCEPa 1 HyNIMPaiTe OTHOBO. AKO MPOGEMBT NPOAbIKABA, CMeHeTe TpaHcalocepa. Crefj BCAKO Gbp3o
NPOMYBAHE Ce NPernopbyBa NOBTOPHO

[la ce NOTBbPAVN Ae6UTHT.

3ameHeTe KarnaukaTa CbC 3aTBapayka 1 3aBbpTeTe C1paTenHIA KpaH Taka, Ye [a Gb/ie 3aTBOPEH KbM CTPAHUUYHVA MOPT.
AKO CTPaHUYHKAT NOPT 1Ma Karnauka cbe Jo} EasyVent™, He iiTe, HO 3aTerHeTe , 32 12 NOCTUTHeTe
HeBeHTUNMpaHa no3uyua (pasaen b).

(Camo 3a DT-NN 1 DT-NNV) HacTpoliTe mexaHnyHaTa nomna 3a uH¢y3ua Ha )enaHnsa 4e6ut CbrnacHo NpeAnicaHineTo Ha nekapsa.

BHUMAHUE: Ako ce HabnioaBa 3arylueHa Bb/HOOGPa3Ha KpUBa, TOBa MOXE Jla € PesynTaT OT HAKOJKO GaKTopa, BKMUBALLY, HO
He camo, ClefiHoTo:
«  Pa3mecTeH No3MLyM Ha CINpPaTeNHITE KPaHoBe

«  Bb3ayx B IMHVMATA 32 MOHUTOPMPaHE, KaTETbpa UM KaHionarta

+  Xnabasv Bpb3kn

+  HenpasunHo Kanu6pupaH MOHUTOP

+  KpbBHM CbCMpeuy B KaTeTbpa, KaHIONaTa Ui IMHUATA 32 MOHUTOPUPaHe
«  KateTbp unu KaHiona, NO3MLMOHMPaHM CPELLY CTEHa Ha KPbBOHOCEH Cbfy

NPEAYNPEXAEHUE

AGHOPMHMTE MOKa3aHNA 33 HaNAraHeTo TPAGBA 1a KOPENMPAT C KNVHMYHIATE U3ABY Ha NauVeHTa. B NpoTuBeH ciyyail npoepete aanu
TPaHCIOCEPBT PaGoTV Ypes U3NoN3BaHe Ha U3BECTEH WK KaNNGPUPaH U3TOUYHWK Ha HanAraHe.

JocToBeTe Ha cnnpartenHus KpaH Tpsabsa Aa 6baat nosuuvoHnpaxm Ha 90° 3a nosuyws, OFF” (M3KJ1.). He rv nosuumonmpaiite Ha 45°,
3a fia nocturHete nosuuns ,OFF” (U3KJ1.), Tbit KaTo TOBa He € NPEeLM3HO 1 MOXe Aa JOBEAE A0 3aMbpCsABaHe, 06PATHO KbpBEHE NN
Bb3flyluHa eMGOuA.

YCTPOIACTBOTO 3a NpOMMBaHE U Kamepa He ca ueHn ja GbjaT NPeLy3HN CUCTeMI 3a NoAaBaHe Ha TeYHOCT. AKO
CbCTOAHMETO Ha MaLVeHTa Hasara NpeLy3Ho NofjaBaHe Ha TeYHOCT, TpAGBA f1a Ce U3MO0/3Ba MeXaHU4YHa NoMna, 3a i Ce NpeoTBpaTh
eBeHTyasnHaTta CBPbXVUHY3MA Ha TEYHOCT.

Pajj1no4ecToTHOTO KOMYHIKALIMOHHO 06OPY/iBaHe TPAGBa f1a Ce Pa3noNoXi BCTPaHI OT TPAHCAIOCepa Ha PascToaHue ot 30 cm
(12 vnya). TpaHcalocepbT He TpAGBa Aa ce cnlara OTrope U B 61130CT 40 APYrO KOMYHWKALIMOHHO obopyaBaHe. Enektpuieckute
Kabenu 1 ipyrv eneKTPOHHM yCTPOIACTBa MOTaT fla OKaXaT OTpuLiaTeNleH eheKT BbpXy eleKTpoMarH1THaTa CbBMeCTIMOCT.

XapaKTepuCcTUKWTe 3a U3/TbYBAHIA Ha TPAHCAIOCEPA IO NPABAT NOAXO/ALL 3a U3NON3BaHE B UHAYCTPUaNnHM 30H 1 GonHuuy (CISPR 11
knac A). [la He ce N3n0/138a B XKuUULHa 06CTaHOBKa.

PA3JENB
WHCTpyKuws 3a ynoTpe6a Ha Kanauka CbC 3aTBapadka EasyVent™, kosiTo onpocTsBa 3aHyNABaHETO Ha TpaHcalocepa.

CMUPATEJIEH KPAH 3A 3AHYNIABAHE MPU 3AMBJIBAHE C TEYHOCT (BuiTe durypa 8)

1.

2.

3.

Kanaukarta cbc 3aTBapauka EasyVent™ 061KHOBEHO € MOHTMPaHa Ha CIPATENHUA KDaH 3a 3aHyNnABaHe BbB BEHTUIMPaHaTa No3nLWA.
B npotuBeH cnyyait pasxna6eTe Kanaukara, IOKaTo TA He 3aMoyHe fja ce BbpTyu cBoboaHo (HE CBANAVTE KAMAYKATA).

AKTUBMpaiiTe yCTPOVCTBOTO 3a NPOMIUBAHE [1a HAMb/THI CTPAHWYHVA MOPT U OCTABETe TEYHOCTTA /ja U3/Ie3e Mpes Kanaukara Cbe
3aTBapauka EasyVent™.
Cnep C TeYHOCT

P OFF" (U3KJ1.) Ha cnnpaTenHua KpaH KbM CTPaHU4YHUA MOPT 1 3aTerHeTe Kanaukara.

3AHYJIABAHE HA TPAHCAIOCEPA

1.

2.
3.

3aBbprete apbxkara,OFF” (U3KJ1.) Ha cnunpaTenHua KpaH KbM NaLyieHTCcKaTa IMHUA
n CbC p EasyVent™.

3aHyrneTe MOHUTOpA U 3aTerHeTe Kanaukara.

3aBbprete apbkkara,OFF” (U3KJ1.) Ha cnnpaTenHua KpaH KbM CTPaHWYHUA NOPT

3a 3aHyNABaHE 1 MyCHETE OTHOBO HANAAHETO Ha MaLMeHTa.

CBANAHE/3AMAHA HA KAMAYKA

1.
2.

3a J0CTbN A0 CTPaHUYHWA MOPT Ha CIMPaTeNHIUA KpaH pasxnabeTe Kanaukara v A U3gbpnarre.
3a Jla nocTaByTe OTHOBO Kamnauka BbpXy CTPaHUUYHIA MOPT Ha CVPaTesHIA KPaH, NPOCTO NOCTaBeTe C WpakBaHe Kanaykara 06paTHO
 3aTerHere.

PA3JEN B (BuxTe dpurypa 9)
CranpapTusupanuTe Habopw Safedraw™ morar ja GbaT cBbp3aHN KbM HaGOPV TPAHCAICEPY UV KYNOW 33 @JHOKpaTHa yroTpe6a Ha
[Apyr npousBoauTer.

BHUMAHUE: MopaenuTe HaGopu Safedraw™ ca npefjHasHaueHu 3a ynotpe6a ¢ Kby apTepuantu KateTpu (o 6 cm). Yniotpe6ata ¢ kateTpu
Cro-ronsm obem MoXe /ja IOBE/Ie 10 HEJOCTATBUYEH KIIMPBHC Ha IMHIATA OT Pa3TBOPEHA C XeNapiH KPbB 1 MOXE f1a Ce CTUTHE /10 HETOUHM
nabopaTopHI pesynTaty.

CBbP3BAHE

1.

CBbpXKeTe BrpajjeHna B IMHIATA KEHCKIA SyepOB GUTUHI Ha TPUMBTHINA CIMPATeNeH KpaH KbM AUCTANHUA KPaii Ha M3M0N3BaHusA
Habop 3a MOHUTOpUpPaHe. AKO Habop 3a MOH Beue 1Ma npukaveHa Tpb61UKa 3a HanAraHe, Toraga Ta
TpsbBa fa Gbae cBaneHa npeay NpuUKpensHe Ha cuctemara Safedraw™.

[MbpBO HaMbAHETe KyNofa Wi YacTTa Ha TPaHCAICEPa ChIAaCHO UHCTPYKLUUTE
Ha npou3BoAuTens.

HarbnHete camocTosTentus Habop Safedraw™, kato MbpBo HaMbAHUTE TPBOWUKATA 33 HANAraHe 1 CenTyMa 3a B3eMaHe Ha

KpbBHU Npo6u. Cnep ToBa 3aBbpTeTe Apbkkata,OFF” (M3KJ1.) Ha cnupatenHns KpaH Ha orpaHuYeHaTa no 06em CpUHLOBKa KbM
TpaHcaocepa. BaBHO n3TerneTe Hasaj) 1 HaMb/IHETe OrpaHIYeHaTa No 06em CNPUHLIOBKa C Pa3TBOP OT TPbOWUKaTa 3a HanArae,
[IOKaTO He Ce HaMpaBy KOHTAKT C BIPajieHs CToNep Ha CMIPUHLOBKaTa. 3aBbpTeTe HaGopa Taka, Ye BbPXBT Ha CMIPUHLIOBKATa [ja Coum
Harope. [oTynaiiTe CNPUHLOBKATA TaKa, Ye YNIOBEHUAT Bb3AyX /1a Ce U3UrHe KbM Bbpxa Tun nyep”. C BCe Olije HaCoueH Harope BpbX
Ha CMIPYHLOBKATA HaTICHETe GYTaNloTO HAMb/HO Ha3aj) B CPUHLIOBKAT, KATo C TOBA NPEXBbP/NTE NPUHYAUTENHO YIOBEHNA Bb3AyX
1 pa3TBOpa B NaLMieHTCKaTa MMHUA. 3aBbpTeTe ApbkKata,OFF” (U3KJ1.) Ha npukpeneHuna ¢ KpaH KbM Orp: no
06em CNPUHLOBKA.

BHUMAHME: HE n3anbnHsaBaiiTe cTbnka 3, 4 unm 5 ¢ NayMeHTCKa IMHNA, CBbp3aHa KbM KaTeTbpa Uiu KaHionara. ToBa moxe
[1a BKapa Bb3/lyX B NauueHTa.

AKTVMBYpaIiTe YCTPOVCTBOTO 3a GbP30 NPOMMBaHE, 3a 1a OTCTPAHUTE KakbBTO
1 aa 61no Bb3/yX OT NaLMeHTCKaTa IMHIA.

[MpoBepeTe BCUUKM 3aMb/IHEHM C TEYHOCT YaCTU Ha CUCTeMaTa 3a MOHUTOpUpaHe,
3a /a Ce yBepuTe, Ye MeXypyeTaTa ca OTCTpaHeHN.

MoBuwerte HanAraHeTo Ha Top6uuKaTa 3a MHdy3msa 10 300 MMHg. AKO OCTaHaT MexypyeTa B KamepaTa Ha TPaHCKCepa, IPoMuiiTe
OTHOBO C TEXHWKaTa, NOKa3aHa

Ha durypa 6.

CBbpXKeTe KbM KaHIoNaTa Ui KateTbpa Ha nauueHTa. [Ipomuiite cuctemara,

3a []a M34MCTUTE KDbBTA OT KaTeTbpa W KaHionara.

3aHyneTe v KanmbpuparTe TPaHCAIOCEPa B CHOTBETCTBME C yKa3aHVATA Ha MPOU3BOATENS.

BHUMAHME: OtnycHeTe Bpeme Npuba13nTeNHO eHa MUHYTa fja Ce ypaBHoBecK cucTemarta. TpaGBa fa ce Hanpasu 1 BU3yanHa
npoBepka 3a Tevose. TPUAECET MUHY TV CIe] MOHTUPAHETO 1 MEPUOAVYHO C/ef} TOBa cUcTeMaTa TpAGBa /1a ce MPOBEpP#ABA 3a NPaBIHO
HanAraHe Ha Topbuukata 3a nHgysus, nebuT 1 Teyose. BcAkaksyn Manky TeUoBe MOraT Aia JOBE/IAT 10 MOrpelliHa MHTepNpeTaLms Ha
[NeiCTBUTENHINA AeBUT NPes KaTeTbpa.

PA3JENT - BBEMAHE HA KPbBHU NPOBU CbC SAFEDRAW
VIHCTPYKLuM 3a B3eMaHe Ha KPbB C MOMoLLTa Ha cuctemmTe Safedraw™ ¢ TpaHcalocepy 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a unm TpaHcalocepy
Kyronvi 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba (BukTe dpurypa 9 u 10).

BHUMAHUE: He n3non3Baiite xunoaepmnyHa Urna 3a npobusaHxe Ha centyma.

1.
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OTBOpeTe WapHUPHaTa Npe/nasHa Kanauka oT CenTyma 3a B3emaHe Ha npo6u. M36bpiueTe NOBbPXHOCTTa Ha CEMTyMa CbC CNMpT
vnm Betadine.

3aBbpreTe ApbxKata,OFF” (U3KJ1) Ha cnupaTenHua KpaH C MpuKayeHa orpaiyeHa no o6em CpUHLIOBKa KbM TpaHcAlocepa.

[lpbrHeTe Ha3aj, CNPYHLOBKATa, OKATO TA He JOKOCHE Br
KpaH KbM NaLjueHTa.

cTonepu. 3aBbp OFF" (U3KJ1.) Ha cnnpatentua

CenTymbT Beye Moxe Aa Gbfe npobuT cbe Safe Needle, TA-BPN unu yctpoitcTso 3a avpekTeH TpaHcdep, TA-STV 3a nsternate Ha
KpbBHaTa npoba. (OTreTe Ha NOAXOAALMA pa3aen, Cllef TOBa CTbIiKa 5.)

BHUMAHMUE: Moxe fja ce M3Mon3BaT CNPUHLOBKM TWM ,yep cinn’, TpAbBa fja ce BHUMaBa, 3a Aia Ce rapaHTipa, Ye ClpuHLoBKaTa
He ce 3mecTsa ot Safe Needle no Bpeme Ha oTcTpaHaBaHeTo. 3a ja otcTpaHuTe Safe Needle 1 cnpuHLOBKaTa OT cenTyma, XBaHeTe
o6BuBKaTa Ha Safe Needle c eaHaTa pbka 1 BHUMATENHO OTCTPaHeTe MOflyNa Ha WrflaTa/CrpuHLOBKaTa.

W3nonzeaHe Ha Safe Needle - mogen TA-BPN
a.  3ppaBo 3aTerHeTe NPON3BOJIHA CIPVHLIOBKA 3a B3eMaHe Ha KpbBHY Npo6u kb Safe Needle (Buxte dpurypa 10).

b. MoppasHeTe Safe Needle cbc centyma 1 HaTucHeTe Safe Needle usuano B centyma

3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, ue AbruTe OT ABETe CTPaHI Ha eKpaHa Ha UrniaTa ca NoApaBHeHU C pasliMpeHuaTa Tun  nyep” Ha
cenTyma. Toa nossonssa Safe Needle na 6bae usuano sveeeHa B centyma.

¢ AcnvpupaiiTe KpbBHaTa Npo6a B CNpKHLIOBKaTa 3a NPO6IA. AKO U3TETNAHETO Ha KPbBTa e TPYAHO, AbpraiiTe 6aBHO Hasag
6yTanoto Ha CnpuHLOBKaTa. AKO BCe Ollle Ce CPellaT 3aTpyaHeHWs, MPoBepeTe KaTeTbpa UM KaHionaTa 3a 3anylisaHe.

d. 3apa orctpaHuTe Safe Needle n cnpuHLoBKaTa 3a B3eMaHe Ha Npo6u OT cenTyma, AbpraiiTe 6aBHO MOfyna Ha urnata/
CNPUHLOBKaTa HACTPaHM OT CemnTyMa, [JOKaTo AbpXuTe oGBuBKaTa Ha Safe Needle. Korato urnata e nsnasna npubnusutenHo
HaroNOBMHa, MOXe fja Ce NOYyBCTBa JIEKO CbNPOTMBAeHNe. Ha To31 eTan gbpriaiiTe Hasag MHOTO Neko 6yTanoTo Ha
CNPYHLOBKaTa, CNlef} ToBa OTCTpaHeTe MOflyNa Ha UrnaTa/CNPUHLOBKATa OT CeMnTyMa, KaTo 3aBbpTuTe NIeKo Mofiynia o
UaCOBHVKOBATA CTPeJIKa 1 ibpriaTe Hasajl. [OPeonMCcaHNAT NPOLEC Lije OCTaBM OCTATBUYHO HaMAraHe B CPUHLIOBKATa 33
YPaBHOBECsBaHe 1 NPejOTBPaTABaHE
Ha 06pa3syBaHe Ha KPbB M0 BbPXa Ha Wr1aTa Ui ropHaTa YacT Ha cenTyma.

e.  VI36bpluete NOBLPXHOCTTA Ha CeNTyMa CbC CInpT unu Betadine, v cnoxerte Kanauka Ha centyma.

. 3anpexsbpnsaHe Ha KPbB BbB BakyyMHa enpyBeTKa HaTiCHeTe MOflyna Ha CNPUHLIOBKaTa/uraTa, CbbpXalll KpbeTa, B
3anywankara Ha BakyymHata enpyseTka. Safe Needle uje npo6ue 3anywankara Ha BakyymHaTa enpyseTka.
BHUMAHME: Korato otcTpanssate Safe Needle, usternaiite 6aBHo, 3a ja ce rapaHTupa, Ye BakyymHaTa 3anyLuaska He ce
n3bpnBa 3aeaHo cbe Safe Needle.

WU3MON3BAHE HA YCTPOMCTBO 3A AUPEKTHO NPEXBbPAIAHE, MOAEN

TA-STV

Mopen TA-STV nossonsBa ANPeKTHO NpexBbp/iAHe Ha KPbB OT CeNnTyMa BbB BaKyyMHaTa enpyseTka.

BHUMAHUE: HE ocTaBsliTe yCTPOICTBOTO 3a AUPEKTHO NpexBbpnsaHe, Mogen TA-STV, B cenTyma cnef NprKioUBaHe Ha B3eMaHeTo Ha
npo6u. B npoTuBeH Cyyail MOXe fja Ce 3aMbPCi NaLNEHTCKaTa IMHNA WK fja Ce OCTaBI KPbB /A U3TIYa OT CUCTeMaTa.

a. BubBepete TA-STV B centyma. YBepeTe ce, ue abrute Ha Safe Needle ca nogpaBHeHu ¢ paswmpeHnsaTa T1n,Jiyep” Ha centyma.
3ABENEXKA: TA-STV TpabBa Aa ce BbBefe B CenTyMa, NPeay Aa ce MocTaBy BakyyMHa enpyBeTka B FHe3/J0TO 3a enpyBeTKy,
VHaue BaKyyMbT Lie Gbje 3ary6eH.

b. Moctasete BakyymHa enpyBeTKa B kpas ¢ rHe3/j0To Ha TA-STV. MpaBUHOTO KONIMYECTBO KPbB Lije Gb/je N3TerneHo BbB
BakyyMHaTa enpyBseTka upes Bakyyma. OTCTpaHeTe BakyyMHaTa enpyBeTka.

C. AKO Ce M31CKBAT JOMbIHUTENHIA MPOGY, HaTVICHETE BaKyyMHUTE eNPYBETKIA €f1Ha 10 €/1Ha B KPas C rHe310To Ha TA-STV.

d.  Cnep oTcTpaHsBaHe Ha NociefHaTa BakyyMHa enpyseTka carnete TA-STV oT cenTyma 3a B3emaHe Ha npo6u, Kato Abprare
Harope, fJOKaTo He MouyBCTBATE NIEKO CMIPaHe, Ciefl TOBA 3aBbpTeTe, 3a J1a OTCTPAHITE U U3XBBLP/INTE.
BHUMAHME: HE gbpnaiiTe Hasap GyTanoTo Ha orpaHiieHaTta no obem cnpuHLoBKa ¢ aApbkkata,OFF” (U3KJ1.) Ha cnvpatenHua
KpaH 3a 3aHynABaHe KbM TpaHcalocepa. ToBa MOXe Jia U3Terni Bb3flyx B CnpuHuoBKarta. HE mbiHeTe orpaHnyeHara no obem



cr ypes p Ha ,OFF” (U3KJ1.) Ha cnupaTenHua KpaH, KbM KOWTO e CBbp3aHa CMPUHLIOBKaTa, KbM
naLMeHTa 1 acnprpaHe, OCBEH ako YCTPOIICTBOTO 3a GbP30 NPOMMUBAHE He @ OTBOPEHO, 3a f1a MO3BONABA U3TUYAHE HA TEUYHOCT
oT Top6uruKaTa C pr3NoNornUeH pastBop. HeakTMBMPaHETO Ha YCTPOMCTBOTO 3a MPOMMBAHE MOXe Ja NOBPEe/N TpaHCACepa.

5. ViHdy3npaiiTe OTHOBO OCTaHanaTa KpbB KbM MaLleHTa 11 IPOMUITE C pr31ONOrvyeH pasTBop Ypes:

a. 3aBbpraHe Ha Apbxkata,OFF” (U3KJ1.) Ha cniupatenHua KpaH C NpyKkaveHa orpaHiieHa no o6em CrpuHLOBKa KbM
TpaHcacepa.

b.  V36yTBaHe Ha GyTanoTo Ha CPUHLIOBKATa Ha OrpaHiyeHata no o6em CNPUHLOBKA MO LeNus MbT Haaony.

C. 3aBbpraHe Ha Apbxkata,OFF” (U3KJ1.) Ha cniupaTenHna KpaH KbM OrpaHuyeHaTa no o6em CpyHLIOBKa.

d. Bbpso cnopep TTa, 32 /1a NPOYMCTITE KaKBATO 1 1a GUNO OCTaHana KpbB B TPbOUUKaTa 1 cenTyma.
BHUMAHME: Mpu HeoHaTanHu 1 NefUaTPUUHN MPUIOKEHUs He npaBeTe 6bP30 NPOMUBAHE, 3a a NPefoTBpaTUTE
np p C TeYHOCT, a /iTe OTAENHA CMIPUHLOBKA 3@ NPOMMBAHE 1 3aNNCBAINTE UHPY3MPAHOTO KONMYECTBO

CbrNacHO BOMHNYHNA NPOTOKO.

6. V36bpiueTe NOBLPXHOCTTa Ha CEnTyMa CbC crMpT uv Betadine 1 crioxerte Kanauka Ha centyma.
7. TposepeTe 3a MOHUTOPVPAHE Ha BLIHOOGPA3HaTA KPUBA Ha HANIATAHETO.
BHUMAHUE: V136Aar8aiiTe NpoMMBaHe Ha Bb3/lLLIHN MeXypyeTa U CbCupeLiy, Cbbpkally ce B KaTeTbpa UK KaHionarta, 06patHo B

nauueHTa, Kato ce yBepuTe, UYe IMHNATA 33 MOHUTOPVPaHE € U3LIANIO HaMb/IHEHa C TEYHOCT, 11 KaTo OCTaBITE MaJIKO KOMIMYECTBO KPbB
[1a noTeye 06paTHO Npes3 KaHionata, NPeav Aa HanpasyTe CBbP3BAHETO Ha INHVATA 3a HaNAraHe.

YCNOXHEHUA
PricKoBeTe, CBbp3aHy C ynotpe6aTa Ha To31 NPOAYKT, BK/IOYBAT:

CEMCUC/MHOEKLMA
OT 3aMbpcABaHETO Ha CUCTeMaTa 3a HanAraHe MoraT fla ce roJsyyat no Kyntypu. I PUCKOBe OT cenTuuemns 1
6aKTepreMIs ca CBbP3aHN C B3eMaHeTO Ha KpbBHM NPO6M, TEUHOCTY 3a MHQY31A 1 CBbP3aHa C KaTeTbpa Tpom603a.

Bb3AYIIHN EMBONN

Bb3syx Moxe fla HaBnese B cCTeMaTa 1 B KpaiiHa CMeTKa B MalitieHTa npes CnvpaTeNiHn KpaHoBe, HeyMULLNIEHO OCTaBeHU OTBOPEHU, OT
VHUMAEHTHO pa3KayBaHe Ha cucTemata 3a MOHUTOPVPaHe UK OT MPOMMBaHE Ha OCTaTbuYHM Bb3/lyLIHU MeXypyeTa B naLjueHTa.
3ANYLWEH KATETHP U OBPATHO KbPBEHE

AAKO NpomuTaTa CCTeMa He e C NOAXOAALLO HanAraHe CNPAMO COBCTBEHOTO KPbBHO HanAraHe Ha navLyeHTa, Moxe fja ce CTUrHe 4o 06paTHo
KbpBeHe, KaKTo 1 /10 3anyllBaHe Ha KaTeTbpa.

WHOY31A HA TEHHOCTU C BUCOKOMOJTEKYJTHA KOHLEEHTPALIMA
AAKO NpaKT1KaTa Ha BaluaTa 6oiHMLa e fia N3BbpLIBaTe Te3n MHGY3UM Npe3 INHUATA 3a HanAraHe, Hre NPenopbyBame BCUYKN KOMIMOHEHTU
Ha crcTemaTa Aia 6b/jaT NofIMEHEH C HOBY CTEPUITHI KOMMOHEHTY CNlefl 3aBbpluBaHe Ha uHdysnaTa.

MPEKOMEPHA HOY3UA
Mosxe fja ce Bnee npekomMepHa TEYHOCT B MaLMeHTa, ako HanAraHeTo Ha Top6udKarta e noseue o 300 mmHg. ToBa Moxe Aa AoBefe A0
npeToBapBaHe C TeYHOCT /WM NOTeHLMANHO BPeAHO NOBMWABaHe Ha KPbBHOTO HanAraxe.

ABHOPMHW NOKA3AHUA HA HANIATAHETO
[MokasaHuATa Ha HanAraHeTo MOXe Ala Ce MPOMEHAT GbP30 U APaMaTUYHO Nopajw 3aryba Ha NpaBuHO KannbpupaHe, xnabasn BPbL3KY,
Bb3/lyX B CUCTEMATa W HyNIeBO OTKNIOHEHMUE UMK N3MecTBaHe.

3a lonbAHUTENHa NHGOPMaLIMA OTHOCHO YCIIOKHEHIATa Ce CBbPXeTe C Baluma MecTeH NpefcTaBuTen.

NPOTUBOMOKA3AHUA

+ He iTe yCTPOWCTBO 3a KOraTo MOHWUTOPUPATE UHTPAMYCKY/HIA W MHTPAKPaHWaNHI HanAraHnA.

«  He u3nonsgaitte TpaHcatocepute Meritrans DTXPlus™ ¢ HensonupaHmn MOHUTOPU Ha HanAraxe.

+  He n3nonsBaiite 3a MOHUTOPUPAHE Ha HANIATAHETO Ha NIABOTO NPEAChPAVE 6e3 GUATHP C eNMMUHATOP Ha Bb3JlyX MEXY KaHIONaTa 1
TpaHCAICePa NPe/n NPOMUBaHE.

+  He n3non3gaitte 6e3 MexaHUYHa NoOMNa 3a MHPY3ms Ha TeyHocT (3a DT-NN 1 DT-NNV).

KNUHUYHU NON3K

«  lossonssa MOHUTOPVPaHe Ha KPbBHOTO HanAraHe

«  YcTpoiicTBOTO, OnakoBaHo cbe Safedraw, NnpefocTassa 3aTBopeHa CUCTeMa 3a B3eMaHe Ha KPbBHU NPO6K 1 MOHWUTOPUPaHe Ha
HansraHe.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE
CobxpaHsaBaliTe Ha Cyxo 1 XNafiHO MACTO, laney OT NpAKa C/TbHYeBa CBeTIMHa.

CTEPWIHW v anuporeHHn B HeOTBOpEHa HenoBpejeHa onakoska. Camo 3a efjHoKpaTHa ynotpe6a. MposepeTe LenocTTa Ha
VHOWBUfyanHaTa onakosKka npeau ynotpe6a. Cnep ynotpe6a nsxsbpieTe yCTPOACTBOTO CbINIACHO CTaHAAPTHUTE NPOTOKONN 32

V3XBbPAAHe Ha oTnagbuuTe. [la He Ce CTepuUN3Mpa NOBTOPHO.

CpOKbT 3a 13M0fI3BaHe Ha yCTPOWCTBOTO e 72 — 96 Yaca - Bb3 OCHOBa Ha npernopbkata Ha CDC & Joint Commission Intl (JCI).

MosTopHata ynoTpe6a moxe Aa fosefie A0 wnm apyro 3a6e p

B EC BCMUKM CEPUO3HI MHLNAEHTM, KOUTO Ca Bb3HWKHANN BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TPAGBa Aa Ce AOKNa/BaT Ha NPOM3BOAUTENA 1 Ha
KOMMETEHTHNA OpraH B CbOTBETHATa [IbpXKaBa Y/leHKa.

CBbpXeTe Ce C MecTeH Npe/cTaBuTen 3a MHGOPMAaLWA 3a NMOBTOPHA MOPbYKA WK 3 CbAENCTBIE.

CMELMOUKALMA

He n3nons3gaiite, ako onakosKaTa e NoBpe/eHa, 1 Ce KOHCYNTUpaiTe C MHCTPYKLMATa 3a ynoTpe6a

3a eaHokpaTtHa ynotpeba

[la He ce cTepunM3Npa NOBTOPHO

B

: O T 3aKoH (CALL]) orp: TOBa YCTPOWCTBO /10 Npofax6a oT niu no

npeanucaxne Ha nekap.

BHumanve

[la ce cbxpaHsABa Ha CyX0 MACTO

[a ce cbxpaHsABa Aaneuy OT CIbHYeBa CBETINHA

AnuporeHHo

[a ce usnonssa npegu: MM-MM-A4

[Nata Ha npoussopacTeo: MTIT-MM-A

CTepunusnpaHo C 13non3BaHeTo Ha €TUNIEHOB OKCWA

MeguuuHcko nspenve

nu

Cuctema € ejuHUYHa cTepunHa 6apuepa

i

CvcTema ¢ eanHUIHa cTepunHa 6apurepa C NpefnasHa onakoBKa OTBbTPe

YHVKaneH uaeHTMdrKaTop Ha ycTponcTeo

He cbabpka DEHP, DIBP, DBP 1 BBP

Yctonumsa Ha aedpubpunauua npunoxHa vact tun CF

Moaxopsauio 3a MP npu onpesenexu ycnosusa

HeKknMHNYHOTO TecTBaHe IeMOHCTPYPa, Ye TOBa YCTPOIICTBO e NoAXoAALLo 3a MP npu onpeaenexn
ycnosua (o6o3HaueHre MR Conditional). Cbrnacto ASTM F2503-13 nsgenue, KoeTo e NoAxoaaLo
3a AMP npu onpefienexn ycnosus, e ToBa, KOETO e IeMOHCTpMpano 6esonacHocT B MP cpesa B
pamKuTe Ha onpepaeneHn ycnosua. NaumreHT C ToBa YCTPOCTBO MOXe fla 6b/le 6e30nacHo ckaHMpaH
8 AAMP cucTema npu cnefHnTe ycnosua:

CTaTMYHO MarHUTHO rofie oT 3 Tecna UnK No-manko

MakcumaneH NpoCTPaHCTBEH rPajivieHT Ha MarHUTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m)
TpaHcaocepsT 1 KabensbT He TpAGBa fla JONMPaT NaleHTa No Bpeme Ha pabota Ha AMP
cuctemara

TpaHcalocepbT 1 KabensT He TpAGBa fla Ce MOHTUPAT KbM NaLyeHTa.

TpaHcalocepbT 1 KabensT He TpAGBa fla ce NOCTaBAT B 0TBOpa Ha AMP cucTemaTa Mo Bpeme Ha
pabota Ha ckeHepa

Mo3BoneHo e TpaHcAloCcepbT U KabendT fla ca B cTaaTa ¢ AMP cucTemaTa, Ho He TpAGBa Aa
PpaboTAT UK Aa Ca CBbP3aHN KbM CiCTema 3a MOHUTOpMpaHe no Bpeme Ha AMP npouesypata

MpepocTaseHaTa Tyk nHdopmaLya TpAGBa fla ce M3MoN3Ba B KOMOMHaUMA C NpasunaTa Ha BaweTo
3/1paBHO 3aBefjeH1e 3a OLieHABaHe Ha PUCKOBETe 3a NaLYeHTITe 1 OnepaTopuTe, KoraTo ce
u3non3sart TpaHcalocepu Meritrans 8 MP cpegia.

Mpernepaiite MHCTPYKYWKTe 3a ynotpeba
3a eneKTPoHHO Konue ckaHuparite QR kofga unu otugete Ha www.merit.com/ifu u BbBeaete
VAEHTUGMKALMOHHNA HOMEP

lpanuua 3a ancbanaHc npw +75 mmHg cnep n3nuTeaHe Ha WoK

Ha nonycuHyconaa

Hyneso oTknoHeHue 2mmHg/4 vaca
OTKNOHEHWe Ha TOMMHEH KoednLMeHT 0,3 mmHg/°C
YyBCTBUTENHOCT Ha TOMIMHEH KOEPULMEHT 0,1%/°C

YyBCTBUTENHOCT Ha CBETAIHA < 2 mmHg npwu 3000 ft-cewm
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Bb36yanTtenHo HanpexeHue DCot4V go8VRMS
Ha MHCTPYKUMuTe 3a ynoTpe6a. 3a xapTeHo Konue ce cBbpxeTe ¢ OTena 3a 06CnyxBaHe Ha
Bb3byantenHa yectota DC ao 5 KHz knuenTtn ot EC unn CALL
Bb3GyauTeNeH uMneaanc 200 oma YrbHomoleH npefcTaBuTen 8 Esponerickata o6wHoCT
MmnegaHc Ha curHana <3000 oma
Mpoussoguten
Da30Bo N3MECTBaHe MeXAY Bb3byxaaHe U curHan <5°
HomuHanHa yyBcTBUTENHOCT 5 pV/V/mmHg

KatanoxeH Homep

Kopg Ha naptupa
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™
Eldobhaté nyomas transzducer készletek
Safedraw™ vérmintavételi rendszer

HASZN I UTMUT

LEIRAS

Akészlet Meritrans DTXPlus™ nyomas transzducer(eke)t tartalmaz, tovabba Safedraw™ vérmintavételi rendszert tartalmazhat. Mivel
az Ugyfél altal valasztott készletkonfiguraciok minden intézményben eltéréek, az intézmény felel6ssége a készlet hasznalatara
vonatkozo specifikus szabélyok és eljarasok megéllapitdsa, a jelen hasznalati utmutatéban leirt biztonsagi intézkedéseket kiegészité
szabalyokat és eljarasokat is ideértve. A. fejezet — A Safedraw™ rendszerrel vagy anélkiil hasznélt Meritrans DTXPlus jelatalakitok
leirasa. B. fejezet — Az EasyVent™ véglezaré sapka haszndlata. C. fejezet — A standardizal6 Safedraw készletek leirasa. D. fejezet —
Vérmintavétel a Safedraw segitségével.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Merit eldobhat6 vérnyomas transzducer (DTX) invaziv vérnyomas-monitorozas végzésére szolgal. A Safedraw tipusd
vérmintavevovel egyiitt kiszerelt, eldobhaté vérnyomas transzducer készlet (DTX készlet) segitségével vérminta vehet6 anélkiil,
hogy a beteg érintkezne a kiils6 kérnyezettel (zart vérmintavevé hurok).

FELHASZNALO / BETEG / KORHAZ

Felhasznalé: Szakképesitett apolok, egészségiigyi

Beteg: Gyermekgyogyaszati és felnétt alkalmazas

Kérhaz: Korhazi, illetve megfelel6 egészségligyi kornyezetek

és orvosok

A.FEJEZET
A Meritrans DTXPlus termékcsalad 6t 6blit tipusa (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV és DT-XO) és egy nem &blité tipust (TNF-R)
transzducert foglal magéaban.

A DT-XXV és DT-NNV tipus transzducerének burkolatan leveg6ztetd nyilas talalhato, és a DT-XX és DT-NN tipus hasonlé felépitésu.

Amintaz 1. abra mutatja, a DT-XX és DT-XXV tipus egy kék kapcsos gyorsoblité gombot és egy nulldzé zérécsapot tartalmaz. A katéter
atjarhatésaganak megorzése érdekében a beépitett 6blitéeszkoz 3 ml/dra (névleges) sebességii folyamatos aramlast tart fenn
200 Hgmm nyomaskiilonbség mellett (inflzios zsdk nyomésa minusz a mért atlagos fizioldgids nyomas). Az 6blitéeszkoz beépitett
tulnyomas-megel6z6 biztonsagi szelepe kadalyozza, hogy a tr ducerben uralkodé nyomas meghaladja a 7000 Hgmm
értéket. A szelep biztonsdgosan visszajuttatja a f6l6s folyadékot az infuzios zsakba, és egyidejlileg zart, steril utat tart fenn.
A Merit gyorsoblité gombok (kapocs vagy fiil) segitségével kényelmesen végezhetd a feltéltés, buborékmentesités és a gyorsoblités.

A DT-XO hasonlé a DT-XX és DT-XXV tipushoz, 3 ml/éra névleges dramlési sebességet tart fenn, de nem rendelkezik nullazé
zarocsappal.

A DT-NN és DT-NNV tipus (legfeljebb 30 ml/6ra névleges dramlasi sebesség) ujsziilotteknél hasznalhaté. Ugyanolyan beépitett
nullazé zarocsapot tartalmaz, mint a DT-XX és DT-XXV tipus, de a kapcsos gyorsoblité gomb sarga szini. KIZAROLAG MECHANIKUS
FOLYADEKINFUZIOS PUMPAVAL HASZNALHATO. Ujsziilott monitorozasa esetén a klinikus hatarozza meg és mechanikai infazios
pumpa szabdlyozza a tényleges folyamatos infuziés sebességet. Ujsziilétteknél végzett alkalmazas esetén az &blitéeszkdzzel
végzett gyorsoblités kizarolag a folyadékkal torténd kezdeti feltdltés és a buborékmentesitési eljaras részeként hajthato végre.
Vérvétel vagy gydgyszer beadasa utan a folyadékinfuizié pontos szabélyozésa érdekében egy fecskendével kell manudlis 6blitést
végezni. A gyorsoblités sebessége az infuzids készlet tipusatol és a transzducert a beteggel 6sszekété nyomastartd csé hosszatol
és belsé atmérojétol fiigg.

VIGYAZAT: Nem szabad elzarni a DT-XXV és DT-NNV tipust transzducer burkolatan lévé levegéztetd nyilst, amely nullézasra és
kalibralasra szolgal.

A TNF-R tipus nem tartalmaz oblitéeszkozt, kapcsos/fiiles gombot és nullazé zarécsapot, és kilon integralhaté aramlasi/
Oblitéeszkozzel kiegészitett készletként kertilhet kiszerelésre.

VIGYAZAT: A TNF-R tipushoz D-sapka (atlétszé végsapka) lehet mellékelve. Ne szoritsa ra tdl erésen a D-sapkét, mivel ez a TNF-R
Luer-csatlakozdjanak deformécidjahoz vezethet és megakadalyozhatja mas 6sszetevok csatlakoztatdsat.

BEALLITASI ELJARASOK
Az eszkozzel végzett munka kozben alkalmazzon steril modszert és megfeleléen szerelje 6ssze az eszkozt. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a csatlakozasok biztonsagosak és a zarocsap fogantyti a megfelel6 iranyba vannak éllitva.

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt hiizzon meg minden csatlakozot. Ne htizza tdl a csatlakozéasokat, mivel ez a csatlakozé megrepedéséhez
vezethet, ami szivargast, légemboliat, visszafolyast vagy a nyomasgorbe elvesztését eredményezheti.

A zérécsapok oldalsé portjait levegéztetett sapkak védik, ezeket a rendszer feltSltéséig nem szabad eltavolitani. A levegéztetett
sapkakat nem leveg6z6 sapkakra kell cserélni, kivéve, ha a zarocsap EasyVent™ véglezaro sapkakkal van ellatva. Tovabbi utasitasokat
lasd a B. fejezetben.

VIGYAZAT: Az eldobhat6 transzducerek egyszeres elektromos izoldlast nyGjtanak membran, légrés, szigetel6 gél vagy ezek
kombinéciéja révén, és nem javasolt a nem izolalt betegmonitorokkal valé hasznalatuk. Ha nem biztos az On éltal hasznalt monitor
izolaciés jellemzéiben, olvassa el a monitor szervizelési kézikonyvét vagy forduljon a monitor gyartdjahoz.

ATRANSZDUCER ES AZ INTERFESZKABEL CSATLAKOZTATASA
A transzducer és a tobbszér hasznélatos interfészkabel csatlakoztatasahoz igazitsa egymashoz és tolja 6ssze a csatlakozon 1évé
nyilakat (lasd 2. abra).

VIGYAZAT: A jel megszakadéséhoz vezethet, ha nem Merit gydrtmanyu interfészkabelt hasznal. Hasznélat elétt mindig probalja
ki az interfészkabelt.

AZ INFUZIOS KESZLET FELTOLTESE (LASD 3., 4. ES 5. ABRA)

Az alabbi utasitasok egyvezetékes, mikro- vagy makrocseppes cseppkamrakat tartalmazé infazids készletekre vonatkoznak.

1. Készitsen steril 6blitéoldatot egy nem szell6z6 infuziés zsakban az orvosi utasitasok szerint.

2. Légtelenitse a zsdkot a kovetkezdk szerint: nyomja bele az intravénas szerelék tiiskéjét a zsakba, majd forditsa lefelé a zsakot,
hogy a bent [évé levegé tavozhasson a tiiskén keresztiil. Nyissa ki a gérgés szoritokapcsot és dvatosan nyomja dssze a zsékot,
hogy a levegé kiprésel6djon a cseppkamréaba.

MEGJEGYZES: A levegGt azért kell eltavolitani az infazids zsakbol, mert igy elkeriilhet6, hogy a zsak kitiriilésekor vagy a zsak
megforditasakor leveg6 kertiljon a monitorozé rendszerbe.

3. Zarjael a gorgds szoritokapcsot, majd a zsak enyhe 6sszenyomasaval préselje
a cseppkamréba az oldatot (kériilbeliil 1/3 részig kell lennie a folyadéknak, mivel a zsakot éré nyomas hatésara a szint
novekedni fog). Helyezze a zsékot az infliziés mandzsettaba és akassza fel az infziés allvanyra.

VIGYAZAT: Ha a cseppkamraban sziniiltig all a folyadék, a csepegtetd kaniil elmeriil az oldatban, igy nem lehetséges a cseppek
szamlalasa (az aramléasi sebesség meghatarozasa). 200 Hgmm nyomaskiilonbség (a zsdk nyomasa minusz a mért atlagos
fiziolégias nyomas) mellett mikrocseppes infuzios készlet esetén 2-4 csepp percenként, makrocseppes inflzids készlet esetén
pedig 2-4 csepp harompercenként térténd adagolasa 2-4 ml/6ra aramlasi sebességnek felel meg.

MEGJEGYZES: A buborékképzédés minimalizalasa érdekében a monitorozé rendszert a gravitacio segitségével, a zsak nyomés
ala helyezése nélkiil toltse fel.

4. Nyissa ki a gorg6s szoritokapcsot, majd toltse fel az infuzios készletet a gravitacio
erejét hasznalva. Ujjaival kocogtassa meg az infuzios készletet, hogy kiszabaduljanak
a bent rekedt buborékok. Zarja el a gérgés szoritokapcsot.

5. Csatlakoztassa a feltoltott infizids készletet a monitorozé rendszerhez. A transzducer
készlet két modszerrel tolthetd fel - manudlisan és automatikusan. A tovébbi utasitdsokat lasd a kivélasztott modszernél.

A DT-NN ES DT-NNV TiPUSNAL HASZNALJA AZ ALABBI LEPESEKET.

6. Csatlakoztassa az infuzios készletet a megfelelé mechanikus infuzids pumpahoz. Ha a pumpa kazettat hasznal, csatlakoztassa
a vezetéket a kazettarendszerhez.
Az infuzié és az infuziés pumpa ko:
altal alkalmazott szabvanyoknak, eléirasoknak vagy eljarasoknak
|égtelenitd szdrék h a esetén a fel
ezt az infuziés ékrendszert a transzducerhez/6blitéeszkozhoz.

7. Csatlakoztassa a transzducert (I4sd 4. abra) az infuzi6s vezetékrendszerhez. Oldja ki a gérgés szoritékapcsot. Allitsa be a
pumpat atoblitésre (purge) vagy olyan inflziés sebességre, amely mellett a folyadék teljesen felt6lti az inflzids készletet, a
buretta vezetékét és a kazettarendszert. A feltSltés befejezése utan zérja
el a gorg6s szoritokapcsot.

MEGJEGYZES: Aziltal, hogy a transzducerhez/oblitdeszkdzhdz valé csatlakoztatds elétt feltélti az infaziés vezetékrendszert
folyadékkal és eltavolitja a buborékokat, gyorsabban és kevesebb buborék bevitelével téltheti fel a transzducert, a zarécsapokat
és a nyomastarté csoveket.

tintegralt buretta hasznélhatd a kérhaz
feleléen. Mas & 6k, példaul részecskesz(irdk vagy
Ekkor azonban még ne csatlakoztassa

TRANSZDUCER KESZLET FELTOLTESE - MANUALIS MODSZER
VIGYAZAT: A transzducert nem szabad fémeszkdzokkel, példaul érszoritéval megkocogtatni a buborékok eltavolitasahoz, mert ez
kart tehet a transzducerben.

A mandzsetta ekkor még ne legyen feltoltve. Tartsa a transzducert fiiggélegesen, és a nullazoé zarocsap nézzen felfelé. Nyissa
ki a gorg6s zarocsapot az infuzios készleten, és a kapcsos gomb Gsszenyomasaval engedje, hogy a folyadék teljesen feltoltse
amonitorozo rendszert. Safedraw™ készletek esetében tigyeljen arra, hogy a fix térfogatu fecskendé dugattyuja teljesen be
legyen nyomva a rendszer feltltése alatt. Toltse fel és buborékmentesitse a zarécsap oldalso portjat.
MEGJEGYZES: Mivel a gravitaci¢ segitségével télti fel a transzducert, {igyeljen arra, hogy a zsak a transzducernél és a
monitorozo rendszernél magasabb pozicioba legyen helyezve.

2. Atranszducer kamrajanak légtelenitéséhez nyitott tenyérrel iitégesse meg
atranszducert és egyidejlileg nyomja 6ssze a kapcsos gombot (lasd 6. abra).
MEGJEGYZES: A transzducert nem szabad fémeszkdzokkel, példaul érszoritéval megkocogtatni a buborékok eltavolitasahoz,
mert ez kart tehet a transzducerben.
(Csak Safedraw™ készletek esetében) Miutan feltSltotte oldattal a nyomasallé csévet, kapcsolja ki (OFF allasba) a
transzducerhez vezet6 zarocsap fogantyujat a fix térfogatu fecskend6 és a csatlakoztatott zarocsap oldalsé portjanak
buborékmentesitéséhez. Lassan hiizza hatra a fix térfogatu fecskend6 dugattyujat
és toltse fel a fecskend6t a nyomastarto cs6bal, amig dugattyu a beépitett (itk6zohoz ér. Forgassa el a készletet, amig a
fecskendd hegye felfelé néz. Kocogtassa
meg a fecskend6t, hogy a bent rekedt levegé felszalljon a Luer-hegyhez, majd a dugattyd teljes lenyomasaval préselje ki a
levegét és a folyadékot a beteg felé mend vezetékbe. Kapcsolja ki (OFF éllasba) a csatlakoztatott zarocsap fogantyujat a fix
térfogatu fecskendé felé.
VIGYAZAT: Amikor a beteg felé mend vezeték légtelenitését végzi, a vezeték NE legyen a katéterhez vagy kaniilhéz
csatlakoztatva. Ellenkezé esetben levegét ereszt a fecskendébe. A transzducer manualis vagy automatikus feltoltése soran
végezze el a kdvetkezoket:

4. Aktivalja a gyorsoblit6 eszkozt a beteghez felé men6 vezeték légtelenitéséhez.

5. Vizsgalja 4t a monitorozé rendszer folyadékkal toltott részeit és erdsitse meg, hogy eltavoiltotta a buborékokat. Helyezze az
infuzids zsakot 300 Hgmm nyomas ala. Ha buborékok itak a transzducer k ajaban, oblitse at még egyszer
a 6. abran mutatott modszerrel.

TRANSZDUCER KESZLET FELTOLTESE - AUTOMATIKUS MODSZER

A Meritrans DTXPlus™ transzducer hozzavetéleg 6t perc alatt (altaldban buborékmentesen) feltélthetd.

1. Helyezze a transzducert egy (TBG markaju) transzducertartoba vagy mas tartoba, amely fliggéleges pozicioban tartja a
transzducert (lasd 7b. dbra).

2. Novelje a mandzsetta nyomasat 300 Hgmm-re, és ellenérizze, hogy a folyamat
alatt nincs teljesen feltdltve az infuzios készlet cseppkamraja, mivel ez megakadalyozza
az aramlasi sebesség leolvasasat. Nyissa ki a gorgés szoritokapcsot. A transzducer automatikusan feltoltédik.

3. Ot perccel késébb ellenérizze, hogy nincsenek-e buborékok a transzducerben, majd 6blitse 4t a monitorozé készlet tobbi
részét. A bent maradt légbuborékok eltavolitdsahoz nyomja Gsszes a kapcsos gombot és finoman kocogtassa meg
a készletet (lasd 6. abra).

ATRANSZDUCER KESZLET ROGZITESE (lasd 7. bra)

1. Cserélje le a zarocsap oldalsé portjain talalhaté szell6z6 sapkakat nem szell6z6 sapkakra (véglezarokra). Ha az oldalsé porton
EasyVent™ véglezard sapka van,
ne cserélje le, hanem szoritsa meg a sapkat a nem szell6z6 pozicio eléréséig. (Lasd B. fejezet.)

2. Helyezze a transzducert egy tartoba (lasd 7b. abra) vagy kézvetlenil a beteg karjara (7a. abra) oly médon, hogy a transzducer
nullazé portja a sziv kozepével egy vonalban legyen.
VIGYAZAT: A Safedraw™ vérmintavevd rendszer nem régzithetd a betegre.
A transzducer készletek tobb tipusa egyarant rogzitheté infuzids allvanyra vagy a betegre. Ezeknek a készleteknek a tipusszama
#M" vagy ,SM" betiikkel végzédik Ha a betegre rogziti a készletet, gondoskodjon arrél, hogy a beteg testhelyzetének
megvaltoztatasa ne vezethessen az oblit6eszkoz akaratlan bekapcsolasahoz.
A Merit gyorsoblitén 1évé kapcsos gomb gy lett kialakitva, hogy ez ne fordulhasson el6, mivel a gombot két ujjal kell
osszeszoritani a bekapcsolashoz. Ettél fiiggetlentil legyen elévigyazatos.

3. Csatlakoztassa a monitorozé rendszert a beteg kaniiljéhez vagy katéteréhez. Oblitse at a rendszert a kaniilben vagy
katéterben lévé vér eltévolitasahoz.
VIGYAZAT: Ne 6blitse be a katéterben vagy a kaniilben 1évé légbuborékokat vagy véralvadékot a betegbe: gondoskodjon arrél,
hogy a monitorozoé rendszer teljesen fel legyen toltve oldattal, és a nyomastarté cs6 csatlakoztatasa el6tt engedje, hogy kevés
vér visszafolyjon a kantilon keresztil. Bal pitvari nyomasmonitorozas esetén az oblités el6tt Iégtelenit szirot kell telepiteni a
kaniil és a transzducer kozé.

4. Tobb transzducert alkalmazo rendszer esetében szinkodolast kell alkalmazni
amegfelel6 monitor-bemenetek azonositaséara. Ehhez szinkodolt cimkék rendelhetdk.
Helyezze a megfelel6 cimkéket a TBG tartéra vagy az egyes transzducerekhez legkézelebb 1évé monitorozo vezetékre.
Piros (ARTERIAL) = artérias nyomas
Kék (CVP) = centralis vénas nyomas
Sarga (PA) = pulmonalis artérias nyomas
Fehér (LAP) = bal pitvari nyomas
Fehér (nincs jelolés) = vegyes nyomas

NULLAZAS ES KALIBRALAS

1. Nulldzza a monitorozo rendszert a légkéri nyomasra, és kalibrélja a transzducert
amonitor gyartojanak utasitasai szerint.
MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a transzducerhez legkézelebb esé haromallasu zarocsap a sziv kozepének vonalaban legyen és
kizarolag nullazas céljara hasznaljak. A transzducer konnyen és gyorsan Iégkori nyomasra levegéztethetd: forditsa a zarécsap
fogantydjat az oramutato jarasaval ellenkezé iranyba (vagyis kikapcsolva (OFF) a beteg felé men6 vezeték iranyaban) és vegye
le a nullazé port nem szell6z6 sapkajat. Ha EasyVent™ véglezar6 sapka van felhelyezve, ne vegye le, hanem lazitsa meg, amig
szell6z6 pozicidba keriil (B. fejezet).

2. Forditsa a nullazé zarécsap fogantyujat az oramutato jarasaval megegyez6 iranyba (vagyis kikapcsolva (OFF) a nullazé oldalsé
port iranyaban) és engedje
ra a beteg nyomasat a transzducerre. Ellenérizze a gérbe minéségét.

3. Varjon koriilbeliil egy percet, amig a rendszer kiegyenlitodik, ezzel biztositja, hogy megfeleléen miikddjon az Gblitéeszkéz.
Ezutén cseppszamlalassal ellenérizze,
hogy az aramlasi sebesség hozzavetdleg 3 ml/ora. Ellenérizze azt is, hogy van-e szivargas. A telepités utan 30 perccel, majd
rendszeres id6kozonként ellendrizze, hogy megfelel-e a rendszerben a zsak nyomasa, az aramlasi sebesség és a nulla
szint, illetve van-e szivargas. Akar a csekély mértékd szivargas is pontatlan aramlasi
sebességértékek méréséhez vezethet. Ha azt gyanitja, hogy eltolédott a nullpont, pl. rendellenes értékek mérheték, helyezze
4t a transzducert és ismételje meg a nullazast. Ha nem kiiszobélhet6 ki a probléma, cserélje ki a transzducert. Mindegyik
gyorséblités utan javasolt az aramlasi sebesség Gjboli ellenérzése.

4. Helyezze vissza a véglezaré sapkat és zarja el a zarocsapot az oldalsé port irdnyaban. Ha az oldalsé porton EasyVent™
véglezaro sapka van, ne cserélje le, hanem szoritsa meg a sapkat a nem szell6z6 pozicié eléréséig (B. fejezet).

5. (Csak DT-NN és DT-NNV esetében) Allitsa be a mechanikus infuziés szivattyut
az orvos altal el6irt aramlasi sebesség értékre.
VIGYAZAT: Ha csillapitott gérbe figyelheté meg, azt tébbféle tényezé okozhatja, tébbek kézétt az alabbiak:
«  helytelen pozicioba allitott zarécsapok
+  leveg6 a monitorozo vezetékben, a katéterben vagy a kaniilben
«  meglazult csatlakozasok
+  helytelentil kalibralt monitor
+  alvadt vér a monitorozo vezetékben, a katéterben vagy a kaniilben
«  érfalra fekvo katéter vagy kandil.
FIGYELEM
Az abnormalis nyomasértékeknek tiikrozniiik kell a beteg klinikai tineteit. Ellenkez6 esetben ismert vagy kalibralt nyomasforras
segitségével ellenérizze, hogy mikodik-e a transzducer.
A zarécsapok karjat 90°-kal kell elforditani a kikapcsolt (OFF) allashoz. A 45°-o0s szégbe éllitds pontatlan és nem jelent valds
kikapcsolast, és szennyezdéshez, vi lyashoz vagy |é boliahoz vezethet.
Az Oblitéeszkoz és a cseppkamra nem tekinthet6é pontos folyadékadagolo rendszernek. Ha a beteg allapota pontos
folyadékadagolast kévetel meg, mechanikus pumpat kell hasznalni a tobbletinfuzié megel6zése érdekében.
Radiofrekvencias telekommunikacios eszkézéket nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kézelebb vinni a transzducerhez. A
transzducert nem szabad mas telekommunikacios eszkoz tetejére vagy kézvetlen kézelébe helyezni. Az elektromos vezetékek
és mas elektronikus eszkzok karos hatassal lehetnek az elektromagneses sszeférhetéséggel kapcsolatos jellemzokre.
A transzducer KIBOCSATASI jellemzoi alkalmassé teszik az ipari teriileten és korhazakban térténd hasznalatra (CISPR 11
A" osztaly). Lakodvezeti kornyezetben nem hasznalhato.

B.FEJEZET
Atranszducer nullazasat megkonnyit6 EasyVent™ véglezar sapka hasznalati utasitasa.

ANULLAZO ZAROCSAP FELTOLTESE FOLYADEKKAL (lasd 8. dbra)

1. AzEasyVent™ véglezar6 sapka altaldban szell6z6 pozicioban van csatlakoztatva a nullazé zarocsaphoz. Ellenkezo esetben
lazitsa meg, amig szabadon forgathaté (NE TAVOLITSA EL A SAPKAT).

2. Kapcsolja be az 6blitéeszkozt az oldalso port feltoltéséhez, és hagyja, hogy
afolyadék az EasyVent™ véglezard sapkan keresztiil tavozzon.

3. Afeltdltés befejezédése utan kapcsolja ki (OFF) a zardcsapot az oldalsé port felé, és szoritsa ra a sapkat.

ATRANSZDUCER NULLAZASA
1. Kapcsolja ki (OFF) a zarécsapot a beteg felé vezetd iranyban, és lazitsa meg
az EasyVent™ véglezaré sapkat.
2. Nulldzza a monitort, majd szoritsa ra a sapkat.
3. Kapcsolja ki (OFF) a zarocsapot a nullazo oldalsé port iranyaban, és ismét engedje ré a beteg nyomasat.

A SAPKA ELTAVOLITASA/VISSZAHELYEZESE

1. Azérdcsap oldalso portjanak eléréséhez lazitsa meg és huzza le a sapkat.

2. Havissza szeretné helyezni a sapkat a zarocsap oldalsé portjara, pattintsa
a helyére és szoritsa ra.

C.FEJEZET (Lasd 9. abra)

Standardizal6 Safedraw™ készletek csatlakoztathatok mas gyartoktol szarmazo eldobhato transzducer- vagy fejkészletekre.
VIGYAZAT: A Safedraw™ készlet tipusok révid (I liebb 6 cm hc 1) artérias hasznalhatok. Ennél nagyobb
térfogatu katéterek esetén eléfordulhat, hogy nem megfeleléen iriil ki a vezetékekbdl a heparinnal higitott vér, ami pontatlan
laboratériumi eredményekhez vezethet.




CSATLAKOZTATAS

1. Csatlakoztassa a haromallasu zarocsap integralt Luer-aljzatat a hasznalt monitorozo
készlet disztalis végéhez. Ha mar csatlakoztatva van a nyomastarté cs6 a hasznalt
monitorozo készlethez, akkor vegye le a csovet a Safedraw™ rendszer csatlakoztatésa elGtt.

2. Elséként toltse fel a fej- vagy transzducer részt a gyartoi utasitasok szerint.

3. Toltse fel az 6nallo Safedraw™ készletet oly modon, hogy el6szér feltdlti a nyomasallo csovet és a vérmintavételi szeptumot. Utdna
kapcsolja ki (OFF) a fix térfogatt fecskendd
zérocsapjat a transzducer felé. Lassan huizza hatra a fix térfogatu fecskend6 dugattyujat
és toltse fel a fecskendGt a nyomastarté cs6bél, amig dugattyd a beépitett (itk6z6hoz ér. Forgassa el a készletet, amig a fecskendd
hegye felfelé néz. Kocogtassa meg
afecskendét, hogy a bent rekedt levegé felszalljon a Luer-hegyhez. A fecskend hegye tovabbra is nézzen felfelé, és a dugattyu teljes
lenyomasaval préselje ki a bent rekedt levegét és a folyadékot a beteg felé mené vezetékbe. Kapcsolja ki (OFF allasba)
a csatlakoztatott zarocsap fogantyujat a fix térfogatu fecskendo felé.
VIGYAZAT: NE végezze el a 3., 4. vagy 5. lépést, ha a beteg felé mené vezeték a katéterhez vagy kaniilhéz van
csatlakoztatva. Ellenkezé esetben levegét infundalhat a betegbe.

4. Aktivalja a gyorsoblit6 eszkozt a beteghez felé mené vezeték légtelenitéséhez.

5. Vizsgalja at a monitorozo rendszer folyadékkal toltétt részeit és erésitse meg, hogy eltavoiltotta a buborékokat.

6. Helyezze az infuzios zsakot 300 Hgmm nyomas ala. Ha buborékok maradtak
a transzducer kamrajaban, Gblitse at még egyszer a 6. abran mutatott modszerrel.

7. Csatlakoztassa a beteg kaniiljéhez vagy katéteréhez. Oblitse at a rendszert
a katéterben vagy kaniilben 1évé vér eltavolitasahoz.

8. Egyensulyozza ki és kalibralja a transzducert a gyartoi utasitasok szerint.
VIGYAZAT: Varjon kériilbeliil egy percet, amig a rendszer kiegyenlitédik. Ellenérizze azt is, hogy van-e
szivargas. A telepités utan harminc perccel, majd rendszeres id6kézonként ellenérizze, hogy megfelelé-e
a rendszerben a zsak nyomas és az aramlasi sebesség, illetve van-e szivargas. Még csekély szivargas
is pontatlan adatot adhat a katéteren atfoly6 folyadék aramlasi sebességérol.

D. FEJEZET - SAFEDRAW VERMINTAVETEL
Utasitasok az eldobhato transzducert vagy ujra felhasznalhato fejes transzducert
vérmintavételhez (lasd 9. és 10. abra).

6 Safedraw™ rendszerekkel végzett

VIGYAZAT: Ne hasznéljon hipodermikus t(it a szeptum atsztrasahoz.

1. Nyissa fel a mintavételi szeptum csuklos véddsapkajat. Torélje le a szeptum feliiletét alkohollal vagy Betadine-nal.

2. Forditsa a fix térfogatu fecskend6hoz csatlakoztatott zar6 fogantyujat kikapcsolt (OFF) allasba a transzducer iranyaban.

3. Huzza vissza a fecskend6 dugattyujat, amig a beépitett (itk6z6hoz ér. Forditsa
a zarécsapot kikapcsolt (OFF) allasba a beteg iranyaban.

4. A szeptum most mar atszurhato biztonsagi téivel (TA-BPN) vagy direkt atviteli eszkézzel (TA-STV) a vérminta felszivasahoz. (Lasd
megfeleld fejezet, majd 5. 1épés.)
VIGYAZAT: Luer slip fecskenddk is hasznalhatok, de iigyelni kell, hogy kihtzas kdzben ne véljon le a fecskendd a biztonsagi
tGr6l. Amikor ki szeretné hizni a fecskend6hoz csatlakoztatott biztonsagi tiit a szeptumbdl, egyik kezével fogja meg a
biztonsagi tli védokupakjat és 6vatosan hiizza ki a tii/fecskend6 szereléket.
TA-BPN tipusi biztonsagi tii hasznalata

a. Gondosan erdsitse ré a vérmintavételi fecskendét a biztonsagi tire (lasd 10. abra).

b. lgazitsa a biztonsagi tit a szeptumhoz, majd teljes hosszaban szdrja at a szeptumot.

MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a tiivédé két oldalan 1évé ivek hozzailleszkedjenek a szeptum Luer-
hosszabbitéihoz. Ez lehetévé teszi a biztonsagi tu teljes atszdrasat a szeptumon.

c. Szivjafel a vérmintat a mintavételi fecskendébe. Ha nehezen szivhato fel
a vér, lassan huzza vissza a fecskend6 dugattyujat. Ha tovabbra is problémaba titkozik, ellenérizze, hogy nem zarodott-e
el a katéter vagy kantil.

d. Abiztonsagi tii és a mintavételi fecskendo eltavolitasa a szeptumbdl: lassan hizza ki a ti/fecskend6 szereléket a
szeptumbdl, és kdzben fogja a biztonsagi tli védokupakjat. Amikor félig kihuzta a tiit, enyhe ellenallast fog érezni. Ekkor
egészen kicsit hiizza vissza a fecskend6 dugattyujat, majd a ti/fecskendo szereléket az 6rajarassal egyezo iranyba
forgatva és hatrafelé hizva vegye
ki a szereléket a szeptumbdl. A fenti eljarassal kiegyenliti a fecskendében maradt nyomast, és megakadalyozza, hogy vér
jelenjen meg a t(i hegyén
vagy a szeptum tetején.

e. Torolje le a szeptumot alkohollal vagy Betadine-nal, majd helyezze fel
a szeptum kupakjat.

. Vakuumcsébe torténo atvitelhez nyomja a vért tartalmazo fecskend® tdjét
a vakuumcs dugojahoz. A biztonsagi ti atszarja a vakuumcsé dugdjat.

VIGYAZAT: A biztonsagi ti eltavolitasakor lassan huzza ki a tiit, és ligyeljen arra, nehogy a vakuumcsé dugéjat is kihtizza
a biztonsagi tlivel egyiitt.

TA-STV TiPUSU DIREKT ATVITELI ESZKOZ HASZNALATA
ATA-STV tipusu eszkdzzel a szeptumbdl kézvetleniil a vakuumcsébe viheté &t a vérminta.
VIGYAZAT: NE hagyja a TA-STV tipusu direkt atviteli eszkdzt a szeptumban a mintavétel befejezése utan. Ellenkezé esetben a
beteg felé mené vezeték beszennyezdhet vagy vér szivaroghat a rendszerbél.
a. Szurja be a TA-STV eszkozt a szeptumba. Gondoskodjon arrél, hogy
a biztonsagi t ivei hozzailleszkedjenek a szeptum Luer-hosszabbitéihoz.
MEGJEGYZES: El6sz6r a TA-STV eszkoz tijét kell beszdrni a szeptumba, és a vakuumcsé csak utana helyezhetd be a
cséfoglalatba, mert ellenkez6 esetben megsztinik a csében a vakuum.
b. Helyezze be a vakuumcsovet a TA-STV foglalataba. A csében lévé vakuum megfelelé6 mennyiségii vért sziv a
vakuumcsébe. Tavolitsa el a vakuumcsovet.
c. Ha tovabbi mintakra van sziikség, egyesével helyezze a vakuumcs6veket
aTA-STV foglalataba.
d. Alegutolsé vakuumcsé eltavolitasa utan vegye ki a TA-STV eszkozt
a mintavételi szeptumbol: huzza vissza, amig kis ellenallast érez, majd
csavarja el a teljes eltavolitashoz, és vég(il dobja ki az eszkozt.
VIGYAZAT: NE hizza vissza a transzducer felé kikapcsolt (OFF) zarécsaphoz csatlakoztatott, fix térfogatu fecskendd
dugattyujat. Ellenkez6 esetben levegét szivhat fel a fecskendébe. NE toltse meg a fix térfogatu fecskendét oly modon,
hogy elforditja a hozza csatlakoztatott és a beteg felé kikapcsolt (OFF) zarécsapot és ennek tjan végzi a felszivast, kivéve,
ha kinyitott gyorsoblité eszkoz utjan folyadék aramolhat a fiziologias sooldatot tartalmazoé zsakbol. Az 6blitéeszkoz
aktivalasanak elmulasztasa a transzducer karosodasahoz vezethet.
5. Infundalja vissza a maradék vért a betegbe és végezzen Gblitést fiziologias sooldattal:
a. Forditsa a fix térfogatu fecskend6hoz csatlakoztatott zarocsap fogantyujat kikapcsolt (OFF) allasba a transzducer
iranyaban.
. Teljesen nyomja le a fix térfogatu fecskend6 dugattyujat.
c. Forditsa a zarécsap fogantyujat kikapcsolt (OFF) allasba a fix térfogatu fecskendd iranyaban.
d. Szlikség szerint végezzen gyorséblitést a vezetékben és a szeptumon marado vér eltavolitasahoz.
VIGYAZAT: Ujsziiltt és gyermekgy6gyaszati alkalmazasok soran a folyadék-tulterhelés elkeriilése érdekében ne végezzen
gyorsoblitést, hanem hasznaljon kiilon fecskendé6t az Gblitéshez, és korhaza gyakorlatanak megfeleléen jegyezze fel az igy
infundalt folyadékmennyiséget.
6. Torolje le a szeptum feliiletét alkohollal vagy Betadine-nal, majd helyezze fel
a szeptum kupakjat.
7. Ellendrizze a mért nyomasgorbét.
VIGYAZAT: Ne 6blitse be a katéterben vagy a kaniilben 1évé légbuborékokat vagy véralvadékot a betegbe: gondoskodjon arrél,
hogy a monitorozo vezeték teljesen fel legyen téltve folyadékkal, és a nyomastarté cs6 csatlakoztatasa el6tt engedje, hogy
kevés vér visszafolyjon a kaniilon keresztil.

SZOVODMENYEK
A termék hasznalatahoz kapcsolhaté kockazatok kozé tartoznak az aldbbiak:

SZEPSZIS/FERTOZES
A nyomasrendszer szennyezédése pozitiv tenyészeteket eredményezhet. Septicemia és bacteremia megnovekedett kockazatat
mutattak ki vérvétel, infuzios folyadékok és katéterhez kapcsolodo thrombosis esetében.

LEGEMBOLIA
A monitorozé rendszer véletlen levalasztasa miatt nyitva maradt zarécsapokon keresztiil, vagy a maradék légbuborékok kidblitése
soran levego keriilheta rendszerbe és ezaltal a betegbe.

BEALVADT KATETER ES VISSZAFOLYAS
Ha az 4tmosott rendszer nyomasa a kelleténél kisebb a beteg vérnyomasahoz viszonyitva, visszafolyhat, illetve megalvadhat a
katéterben a vér.

NAGY MOLARIS KONCENTRACIOJU FOLYADEKOK INFUZIOJA
Ha az On kérhazanak gyakorlata szerint ezeket a folyadékokat a nyomésrendszeren keresztiil infundaljak, javasoljuk, hogy az infuzié
befejezése utan cseréljék le a rendszer komponenseit uj, steril komponensekre.

TOBBLETINFUZIO
Ha a zsak nyomasa meghaladja a 300 Hgmm értéket, tulzott mennyiségii folyadékot kaphat a beteg az infuzié soran. Ez folyadék-
tulterheléshez és/vagy potencialisan karos vérnyomas-emelkedéshez vezethet.

ABNORMALIS NYOMASERTEKEK
A megfelel6 kalibracio elvesztése, a meglazult csatlakozasok, a rendszerbe jutd levegd és a nullponteltolédas a mért nyomasértékek
gyors és nagymérték( valtozasat okozhatjak.

A szévédményekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a Merit helyi képviseletéhez.
ELLENJAVALLATOK

« Intramuscularis vagy intracranialis nyomasmonitorozas soran tilos az 6blitéeszk6z hasznalata.
«  Ne hasznélja a Meritrans DTXPlus™ transzducereket nem izolalt nyomasmonitorokkal.

«  Kizérdlag olyan esetben hasznalja bal pitvari nyomasmonitorozasra, ha légtelenitd szir6t telepit a kaniil és a transzducer kozé
az Gblités el6tt.
«  Ne hasznalja mechanikus folyadékinfuziés pumpa nélkiil (DT-NN és DT-NNV tipusok esetében).

KLINIKAI ELONYOK
«  Lehet6vé teszi a vérnyomas monitorozasat
«  ASafedraw rendszerhez mellékelt eszkdz zart rendszerd vérmir ételtés nyc

tesz lehet6vé.

TAROLASI FELTETELEK
Hivos, szaraz helyen, napfénytél védve tarolja.

STERIL és nem pirogén, bontatlan, sériilésmentes csomagolasban. Kizarolag egyszeri hasznalatra valé. Hasznalat el6tt ellenérizze
az egyedi csomag épségét. Hasznalat utan a hulladékkezelésre vonatkozoé szabvéanyos protokolloknak megfeleléen dobja ki a
terméket. Ne sterilizalja Ujra.

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

Az Ujrafelhasznélas fertézéshez vagy mas betegséghez / sériiléshez vezethet.

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett
tagallam illetékes hatosaganak.

Az Gjrarendelési informéciokért vagy segitségért vegye fel a kapcsolatot a helyi képviselGvel.

SPECIFIKACIO

Gerjesztéfesziiltség 4-8V DC RMS
Gerjesztéfrekvencia 5 kHz-ig, DC
Gerjesztési impedancia > 200 ohm
Jelimpedancia <3000 ohm

és és jel kozotti fazi 6da <50

Névleges érzékenység 5 wV/V/Hgmm

Kiegyensulyozatlansagi korlat +75 Hgmm a félszinusz sokkimpulzus utdn

Nullponteltolédas 2 Hgmm/4 éra

Homérsékleti egytitthato eltolodasa 0,3 Hgmm/°C

F )

6 érzékenység 0,1%/°C

Fényérzékenység <2 Hgmm, 3000 Fc mellett




Ne hasznélja, amennyiben a csomagolas sériilt, nézze meg
a hasznalati utasitast

Egyszeri hasznalatra

D@

Ne sterilizalja djra

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Vigyazat

Szarazon tartando

Napfénytél védve tarolandd

Nem pirogén

Felhasznalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Etilén-oxiddal sterilizélva

Orvostechnikai eszkéz

Egyszeres steril zérorendszer

vagy
Egyszeres steril zérorendszer, beliil védécsomagolas

Egyedi késziilékazonosito

Nem tartalmaz DEHP, DIBP, DBP, BBP vegyiiletet

Defibrillacié ellen védett, CF tipusu betegoldali eszk6z

MR-feltételes

Nem klinikai vizsgélatok bizonyitottak, hogy a késziilék MR-feltételes. Az ASTM F2503-13 szerint

MR-feltételes eszkoz az, amely a megadott feltételekkel MR-kornyezetben biztonsdgosnak bizonyult.

Az ezzel a belltetett késziilékkel rendelkezd betegek biztonsagosan vizsgalhatok az alabbi
é ek r lel6 MR rer

+  3teslavagy gyengébb statikus magneses mezé

+ A magneses tér maximalis térbeli gradiense 4000 gauss/cm (40 T/m)

«  Atranszducer és a kdbel nem érintkezhet a beteggel az MR rendszer miikodése kozben.

«  Atranszducer és a kdbel nem helyezhetd a betegre.

+  Atranszducert és a kdbelt nem szabad az MR rendszer alagutjanak belsejébe helyezni a szkenner
miikodése kozben.

«  Atranszducer és a kabel engedélyezett az MR rendszer helyiségé de nem lehet miikodésben
vagy monitorozo rendszerhez csatlakoztatva az MRI eljarés soran.

Az itt megadott informéciokat az intézmény irdnyelveivel 6sszhangban kell alkalmazni a Meritrans

transzducerek

MR-kérnyezetben torténé hasznalata betegekre és okre jelentett kockdzatainak értékelése

soran.

Lésd a hasznalati utasitast
Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kodot vagy latogassa meg a www.merit.com/ifi weboldalt
és Usse be az IFU azonositot. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy az EU tigyfélszolgalatat.

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zsségben

Gyarto

Katalogusszam

Tételkod
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Hab6opbl ogHOpa30BbIX AaTUYNKOB
AaBJieHnA

Cucrema ot6opa npo6 KpoBu
Safedraw™

PYKOBOZACTBO MO SKCIJTYATALIUA

OMUCAHUE

JlaHHblit Habop coaepXuT faTunk (AaTunkn) pasneHna Meritrans DTXPlus™ n moxeT BKfloyaTb cuctemy ot6opa npob
Kkposu Safedraw™. MockonbKy Habopbl, NpeAHa3HaYeHHbIe ANA KNNEHTOB, OTAIMYAIOTCA APYr OT Apyra B COOTBETCTBUM
C NOTPeBHOCTAMI KOHKPETHOrO MEANLIMHCKOTO YUPEXAEHUA, Ha CAMUX YUPEXAEHNAX NEXUT OTBETCTBEHHOCTb pa3paboTkm
COBCTBEHHbIX MPaBWA 1 NPoLeAyp UCMONb30BaHWA Habopa, BK/OYan Mepbl 6€30MacHOCTH, KOTOPbIE AOMKHbI AOMONHUTL Mepbl,
npuBeAeHHble B JaHHON UHCTPYKLMW. B pasaene A onucbiBatotca aatumkn Meritrans DTXPlus ¢ cuctemoir Safedraw™ v 6e3 Hee.
B pa3pene B onucbiBaeTcA UCnonb3oBaHue Konmnayka-3arnywku EasyVent™. B pasgene C onucbiBaeTca cTaHAapTMsauma Habopos
Safedraw. B paspgene D onucbiBaeTcs npoLiecc ot6opa npo6 Kposu ¢ nomoLybto Safedraw.

NPEANONIATAEMOE UCNOJIb30OBAHUE

OAHOPa30BbIf faTUMK U3MEPEHNA apTepnanbHoro AasneHna Merit (DTX) npegHasHayeH ANA MHBAa3WBHOrO MOHUTOPUHIa
apTepunanbHoro aasneHna. OQHOPa3oBbI HAGOP ANA MOHUTOPUHIa apTepuanbHoro fasnexus (DTX), nocTaBnAemblii BMecTe ¢
mMopenbio Ana otbopa Npob kposu Safedraw, npumenseTca ana otbopa Npob KPoBK y NaumeHTa 6e3 BHEWHero BMeLaTenbcTsa
(3aKpbiTan cuctema ot6opa NPo6 Kposw).

MOJNIb3OBATENN / NALUMEHTbI / MEAULIMHCKUE YYPEXAEHNA
n &

INPOBaHHbIN Mef| KNIl nepcoHan
TMaymeHTbI: 4TI 1 B3pOCTbIE
MegauumHcKe yupexaeHns: 60NbHNLbI NN YUPEXAEHUA C COOTBETC KIMU yC
PA3JENA

CemelictBo Aatumnkos Meritrans DTXPlus BKnouaeT nATb Mogeneil ¢ yctponcteom npombiaki (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV n DT
XO) v oaHy Mopenb 6e3 ycTpoiictea npombieku (TNF-R).

Y mopeneit DT-XXV 1 DT-NNV ecTb BEHTUNALKMOHHOE OTBEPCTIE Ha KOpMyce AaTuuKa (AaHHble MO Noxoxu Ha mogenu DT-XX
1 DT-NN).

Mogpenun DT-XX 1 DT-XXV oCHalleHbl MexaHW3MOM fN1A 3anycka GblICTPOi NPOMbIBKW C CUHIM 3a)KUMOM W 3aMOPHbIM KPaHOM,
yCTaHaBNMBaWLWMM AaTYMK Ha HOMb, KaK NoKa3aHo Ha pucyHke 1. [lna noagepXaHua NpoxoAMMOCTY KaTeTepa BXoaALlee B
cocTaB Habopa YCTPOMCTBO MPOMbIBKY 0GecneurnBaeT HenpepbiBHYio (HOMUHAsbHYI0) CKOPOCTb MOTOKA 3 MAI/4 NP nepenaae
A 200 Mm pT. CT. B UH OM NnakeTe MUHYC cpeaHee ¢ nyeckoe A Mo AaHHBIM

YCTPOICTBO NPOMbIBKM TakxKe BK/IOYAET NMPeAOXPaHNTENbHbIN BbIMYCKHOM KNanaH OT U36bITOYHOrO AaBNeHUs, YTO6bI He AONYCTUTb
NpeBbllWEHNA JaBNEHNA Ha AaTunKe Bbilwe Npu6n. 7000 MM pT. cT. KnanaH HafeXHO OTBOANT U36bITOUHYIO XKUAKOCTb 06PaTHO B
MHGY3MOHHBIV MaKeT, B TO e BPeMA NoAAepX1Ban repMETUYHO., CTEPUIbHOE COCTOAHME B IMHNM NMOTOKA. MexaHn3mbl Merit Ana
3anycKa 6bICTPOM MPOMbIBKM (C 3aXIMOM W1 A3bIYKOM) YAOGHbI ANA 3aN0NHEHA XNAKOCTbIO, yAaNeHMA My3bipbKOB 11 GbICTPOM
MNPOMBbIBKM.

Mogenb DT-XO aHanornyHa mogenam DT-XX n DT-XXV ¢ HOMUHanbHOM CKOPOCTbIO MOTOKA 3 MA/Y, HO He OCHaLLeHa 3anopHbIM
KpaHOM, yCTaHaBNMBaOWMM AaTYMK HA HONb.

Mogenu DT-NN n DT-NNV (c HOMWUHanbHOWN CKOPOCTbIO MOTOKa A0 30 MA/4) NpeAHa3HaueHbl AN HOBOPOXAEHHbIX. Y HIX eCTb
BCTPOEHHbII1 3aMOPHbIN KPaH, yCTaHaBNWBAIOWWI AATYUK Ha HOMb, Kak y mogenei DT-XX n DT-XXV, Ho MexaHu3m ans 3anycka
3aXMMHOrO TNa NpeacTasneH B xentom usete. UCMNOMb3YUTE TONIbKO BMECTE C MEXAHWYECKUM HACOCOM AN
UHOY3UN XUAKOCTU. PeanbHyio HenpepbiBHYO CKOPOCTb MHPY3UM NPu HabNIOAEHNN 338 COCTOAHNEM HOBOPOXAEHHbIX
yCTaHaBnMWBaeT BPaY, U 3Ty CKOPOCTb KOHTPONMPYET MEXaHNYECKUN NHPY3MOHHDBIN HacoC. BblCTPaA NPOMbIBKA C MOMOLLbIO
YCTPOICTBA MPOMbBIBKU AN HOBOPOXAEHHBIX JO/KHA NPOBOANTLCA TONMbKO Kak Y4acTb HauyanbHOW Npoueaypbl HaNoNHeHUA
PKNAKOCTbIO W ylaneHuA Ny3blpbKoB. [pombliBaHe nocsie oT6opa npo6bl KPOBU 1AW BBEAEHNA IEKAPCTBEHHbIX NpenapaTos cneayet
NPOBOANTbL BPYUHYIO C MOMOLLbIO WINPWLA, YTOBbI TOUHO KOHTPONMPOBATL MOAAYY KMAKOCTU. CKOPOCTb BbICTPON NPOMbIBKM
V3MEHAETCA B 3aBUCMMOCTIA OT TUNa Habopa ANA B/ BANBAHWA, ANMHBI 1 iMaMeTPa NPOCBETa INHIAN BLICOKOTO aBNeHNs, KoTopas
NCNoNb3yeTca ANA NOAKNIOYEHNA AaTUMKA K NaLUEHTY.

BHUMAHWE! BeHTunAumnoHHOE oTBEpCTUE Ha Kopryce AaTunkos mogenei DT-XXV u DT-NNV, npegHasHaueHHoe ansa o6HyneHna n
KanubpoBK, He AOMKHO GbiTb 3aKPbITO.

B mogenu TNF-R HeT ycTpoicTa NpOMblBKY, [ANA 3anycka ¢ (OM 11 3aNOPHOr0 KpaHa, ycTaHaBnMBaloLero
AaTYUK Ha HONb. OHa MOXeT NoCTaBNATLCA B COCTaBe Kakoro-nmbo Haﬁopa BMeCTe C OTAeNbHbIM BCTPAaNBAEMbIM B IMHNIO
YCTPOVMCTBOM MOfau XXNAKOCTA/NPOMBIBKM.

BHUMAHME! D-konnayok (Npo3payHas 3ariyLika) MOXeT NocTaBnaTbcA ¢ Mogenbto TNF-R. He 3aTarusaiite D-Konnayok cavwKkom
CUNbHO, Tak Kak 3TO MOXeT AepopmMnUpoBaTb GUTUHT KoHyca Jlioapa B mogeny TNF-R 1 nomewats noacoeanHeHNo Apyrux
KOMMNOHEHTOB.

MPOLIEAYPbI HACTPONKU

B npouecce aKkcnnyaTauum ycTpoicTsa ero Heo6X0AMMO Haanexawum o6pasom HacTpansaTb, a TakXKe NPUMEHATb
COOTBETCTBYIOWMIA METOA acenTUKM. Y6eanTeCh B HAAEXHOCTU BCEX CORAMHEHMIA 11 HYXHbIX HaNpaBneHNAX PyKOATOK 3aMOpHOro
KpaHa.

BHUMAHME! 3atsHuTe BCe C nepep ncnonb: . He 3aTArvBaiiTe coeirHeHNA CULIKOM CUMbHO, TaK Kak MOryT
NOABUTLCA TPELLMHbI, YTO NPUBE/ET K yTeukam, BO3AyLLHOM 3M60M111, 06paTHOMY KPOBOTOKY Wit NoTepe pOpMbl BOSHbI JaBNeHMA.

Bce 60KOBbIE MOPThI 3aMOPHbIX KPaHOB BEHTUAVPY Ko. , KOTOPbIE AOMXHbI OCTaBaTbCA Ha MecTe 40
HanoONHEHNA CUCTEMbI XNAKOCTbIO. BeHTmnmpyemble Konnauku Bcerga cnefyert 3amMeHATb Konnavykammn 6e3 0TBEPCTI/II7I, Kpome
Konnaukos-3arnywek EasyVent™. Moapo6Hble MHCTPYKLUMK CM. B pasgene B.

BHUMAHME! OaHopasoBble AaTUMKU NPeAyCcMaTPUBAIOT eAUHbIA PEXUM SNeKTPUUECKON U30NALUN Yepe3 membpaHy,
BO3AYLLHbIA 3a30p, refib ANA U30NALMM MU KOMBKMHALMIO BbllEHA3BaHHbIX CMOCOGOB 1 He PEKOMEHAYIOTCA ANA NCMNONb30BaHNA C
HEen30nnpoBaHHbIMU MOHUTOPaMK NaLNeHTa. Ecnu Bbl cOMHeBaeTech B XapaKkTepucTukax n3onAauunmn Bawero MOHUTOpa, oﬁpawnecu
K PYKOBOACTBY M0 06CYKUBaHNIO MOHUTOPA W MO3BOHUTE U3rOTOBUTENIO MOHUTOPA.

AATHUK, NOAKNIOYEHUE UHTEPOENCHBIX KABENEN
CoeanHWUTe AATUMK C MHOrOpPa3oBbiM UHTEPGENCHBIM Kabenem, COBMECTUB CTPENKM Ha COEAUHUTENAX U BCTABMB UX APYT B Apyra
(CM. pUCYHOK 2).

BHMMAHMUE! Hencnonb3osaHue untepdeiicHoro kabena Merit MoxeT NnpuBecTu K HapylweHuio curHana. Bcerga nposepsiite

MHOropa3soBblii Kabenb nepes UCMNob3oBaHNEM.

HAMOJIHEHVE HABOPA 151 B/B BIUBAHUA (CM. PUCYHOK 3,4 U 5)

Cnepyloujyie MHCTPYKUMM OTHOCATCA K Habopam Ans /8 C MUKPO- Unint , yC

B OAHOMOTOYHON INHUN.

1. TMoproToBbTe CTEPUbLHDBIN PACTBOP ANA NMPOMbIBKI B NakeTe, He TpebyioLem BEHTUAALIMM, B COOTBETCTBUN C Ha3HAYeHUeM
Bpava.

2. YpanuTe BO3AyX U3 NakeTa C pacTBOPOM, BCTABUB UMY ANA B/B BAWBAHWA B NAKET, 1 3aTEM NepeBepHUTE ero, 4ToGbl BbiMyCTUTL
OCTaBLINIACA BO3AYX Yepes nrny. OTKPONTE PONMKOBbBIN 3aXKNM U1 aKKypaTHO CAaBNMBaTe NakeT ANA B/B BAMBaHWA, NOKa
BO3/lyX He NONajeT B KanesbHyio Kamepy.

NPUMEYAHUE: YnaneHue Bo3ayxa U3 naketa C paCTBOPOM rapaHTUpyeT, YTO BO3/lyX He nonajeT B cMcTemy MOHUTOPUHIa,
KOrZla pacTBOP 3aKOHYMUTCA WAV NaKeT byaeT nepeBepHyT.

3. 3aKpoiiTe PONMKOBbIN 3aXM1M U CIerKa COXMUTE NaKeT, 4Tobbl PacTBOP Monan B KanenbHyto kamepy (0Kono 1/3 3anonHeHHoro
06bema, TaK Kak YPoBEHb MOBbICUTCA NOJ} BO3AENCTBIEM 1aBNEHNA Ha NakeT). MIoMeCTUTe NaKeT B MaHXeTy 1 MoBeckTe Ha
CTOVIKY KanenbHMLbl.

BHUMAHME! Ecnu KanenbHas Kamepa 3amnonHNUTCA LeNNKOM, KarnenbHan KaHona 6yaeT norpyxeHa B pacTBOp v oTcyeT
nagalowmx Kanenb (onpepjeneHne CKOPOCTU TeueHus pacTsopa) byaeT HeBo3MoxXeH. Mpu nepenage AasneHns
200 MM pT. CT. (AaBneHne B NakeTe MUHYC cpefHee ¢ nyeckoe g MO AaHHbBIM H. nA) 2-4 Kannu
B MUHYTY 13 Habopa AnA B/B BAMBaHNA C MUKPOKaNeNbHON KaMepon unu 2-4 Kannu B TeYeHne Tpex MUHYT 13 Habopa
C MaKpoKanenbHOii Kamepoi AaloT CKOPOCTb NOTOKa 2—4 MA/u.

NPUMEYAHME: Y106bI MUHUMWN3NPOBATL O6pPa3oBaHMe Ny3biPbKOB BO3AYXa, HANOMHANTE CUCTEMY MOHUTOPUHIA NOA
Flel;lCTBI/IeM CUNbl TAXKECTK, @ He NyTem noaayuv AaBneHnA Ha NakeT.




4. OTKpoiiTe PONMKOBbIN 3aXIIM 11 3aN0NHIUTe Habop ANA B/B BIMBaHUA NOA EMCTBUEM CUNbI TAXKeCTH. [ocTyuunTe Mo Habopy
[iNA B/B BNNBaHUA, YTOGbI BbINYCTUTD My3bIPbKI. 3aKPOVTE POINKOBbIN 3aXKIUM.

MNopcc Hano. i Habop anA B/B K cucteme MoHuTopuHra. ECTb fjBa croco6a HanonHeHna Habopa
[laTunKa — PyuYHOe 1 aBTOMATU4YECKOe HanonHeHue, NepeiinTe K BbIGPaHHOMY METOAY 1Al MONyYeHNs AaNbHEMNX
VHCTPYKUUIA.

ANA MOJENEN DT-NN U DT-NNV BbINOJIHUTE CNIEAYIOLWUE AENCTBUA.

6. MopcoepunHute Habop Ans B/B K COOTBETC KOMY UH}Y31OHHOMY Hacocy. Ecnn B Hacoce
VICTIONb3yeTes KacceTa, NofCoeuHITe TPYGKIA K KacCeTHO cucTeme. B cCOOTBETCTBUM CO CTaHjapTaMu, npasunamn

VM NpoLieaypamii MeAVILIMHCKOTO YYpeXieHNs Mexly Habopom A B/B BNMBaHMA U NHQY3MOHHBIM HaCOCOM MOXeT
MCronb3oBaTbea BCTpauBaeman GlopeTka. Eciv ncnonb3yioTca Apyriie KOMMOHEHTbI, Takne Kak GUALTPbI AnA yaaneHus
TBEP/AbIX YaCTUL| UM BO3/lyXa, BbINONHIUTE HeobXxoanMble NofiknioueHns. Ha ;aHHOM 3Tane cucTema Tpy6oK AnA B/B BNMBaHUA
[loMmKHa 6biTb OTCOeAMHEHa OT TPY6OK AaTuMKa/yCTPONCTBA MPOMBIBKIA.

MopcoeanHUTe JaTumK (CM. PUCYHOK 4) K cucTeme TpYBOK AN B/8 . OTKpoIiiTe pe 7 3akum. N € HacoC
B PEXIM Y/JaNeHsA BO3/yXa W yCTaHOBUTE TaKyIo CKOPOCTb NH 31K, 4TOGbI KIKOCTb MONHOCTBIO 3an0nHUNa Habop ans
B/B BNMBaHNA, TPY6KM GIOPETKMN 1 KacCeTHyIo cucTemy. [ocne 3aBeplieHa HanoIHEHA 3aKPOiiTe PONMKOBbIN 3aXKIM.
MPUMEYAHME: 3anonHeHune XnaKkoCTbio U yAaneHne ny3bipbKoB U3 cUCTeMbl TPY6OK ANA B/B BAMBaHWA nepep
NoficOeAMHEHNEM K AiaTUUKY/yCTPOMCTBY MPOMBIBKM NO3BOWUT 3aNO0NIHNTL IaTUMK, 3aN0PHbIe KpaHbl 11 INHNIO BbICOKOTO
[NaBneHunA GbICTPEE 1 C MEHBLUIMM KONINYECTBOM My3bIPLKOB.

PYYHOW METO/ 3AMONIHEHUA HABOPA AATYMKA

BHUMAHME! MNpwn yganeHnn nysbipbKoB BO3JlyXa He CTyuYnTe Mo aTuuKy MeTaninyeckumu npeameTamu, TakKumn Kak
KPOBOOCTaHaBNMBAIOWME 3aXNMbl. OHU MOTYT MOBPEAWTH JATUMK.

5.

7.

1. He MaHXeTy, iiTe JaT4NK B BEPTUKANILHOM MONIOXKEHNY, NOHAB BBEPX 3aMOPHbIil KPaH,
yCTaHaBNMBaKOWWNIA AaTUMK Ha HONb. OTKPOIiTe PONMKOBBIN 3aX1M Ha HaGope ANsA B/B BINBaHNA 1 CAaBUTE MeXaHU3M Ana
3aycKa 3@XVMMHOTO TIMa, YTOBbI PACTBOP MOMHOCTBIO 3aMOJHNA CUCTEMY MOHUTOPHHTA. [Py NCnonb3oBaHNM HaGopoB
Safedraw™ y6epuTech, UTo NOPLIEHb NONHOCTBIO HAXOAUTCA B LMAVHAPE WPWLA C OTPaHMYUTENeM 0GbEMa NPY HaMOHEHNM
cucTembl. BOKOBOII MOPT 3aMOPHOTO KpaHa JOMMKeH GbiTb HAMOMHEH XUAKOCTBIO 11 OUMLLIEH OT My3bIPbKOB BO3/lyXa.
NPUMEYAHMUE: Tak Kak AaTuvK 3anonHAETCA Noj AeCTBMEM CUMbI TAXKECTU, NaKeT JO/MKEH HAaXOAUTLCA BbllLe, YeM AaTUMK 1
cUcTEMa MOHUTOPIHTa.

MocTyunTe JaTYNKOM MO OTKPLITON NafJOHV 1 OHOBPEMEHHO C/JaBITE MEXaHN3M [i/IA 3aMyCKa 3aXKMMHOTO TUMa, YTO6bI
YAanuTL BO3yX 13 KaMepbl JaTUMKa (CM. PUCYHOK 6).

MPUMEYAHMUE: Mpu yaaneHnu nysbipbKOB BO3/lyXa He CTyunTe MO AaT4nKy MeTaiMyecKuMi npeAmeTamu, TakumMm Kak
KPOBOOCTaHABNIMBAKOLLME 33XKNMbl. OHIN MOTYT MOBPEAWTH JATUMIK.

(Tonbko ana Ha6opos Safedraw™) [ocne 3aNONHEHNA IMHUM BbICOKOTO AaBMIEHIA PACTBOPOM HYXHO YannTb My3blpbku
BO3/lyXa 13 WNPULA C OrpaHnunTeNem obbema 1 GOKOBOrO NopTa MPUKPENIEHHOTO 3aMoPHOTO KPaHa, NOBEPHYB

PYKOATKY NpUKpenneHHoro kpaHa B 3AKPbITOE ne o Hanp K fatunky. Mep, 0 336upaiiTe B WNpUL C
orpaHnuunTenem oGbema PacTBOP U3 IMHUV BBICOKOTO JaBNEHIA 10 TeX NP, MOKa He By/1eT JOCTUTHYT BCTPOGHHBIV CTOMOP
wnpuua. MoBepHUTe HAGOP TaK, YTOBbI HAKOHEUHVIK WPKLA Gbin HarpasieH BBepx. MocTyunTe No WNpuLLy Tak, 4To6b!
VIMEIOWMIACA BO3AyX MOAHANCA BBEPX K HAKOHEUHWKY Tina J1io3p, 3aTem NONHOCTBIO BAABITE MOpPLIEHb 06PaTHO B NpuLy,

TeM CambIM HarHeTas BO3/lyX 1 PacTBOP B IMHUIO NaLyeHTa. MoBepHUTE PYKOATKY MPUKPENIEHHOTO 3aMOpPHOTO KpaHa B
3AKPbITOE nonoxeHue no HanpasneHuio K WpuLy ¢ orpaHnuntenem obbema.

BHUMAHME! HE BbinonHATe NpoayBKy CUCTeMbI, KOTAa NMHUA NaLeHTa NOAKIYeHa K KaTeTepy Uiu KaHione, Hade B
OpraHn3M nauyreHTa MOXeT MonacTb BO3AyX. ITO KAaCAeTCA 1 PYYHOrO, 1 aBTOMATUYECKOTO METO/I0B HAmMOJHEHNA JaTUMKa.
BKloumTe YCTPOMCTBO BbICTPOV NPOMBIBKY AN Y/JaNleHNA BO3yXa U3 INHAY MaLueHTa.

OcMOTpUTE BCE 3aMONHEHHBIE KUAKOCTBIO YaCTU CUCTEMbI MOHUTOPIHTE, YTOGbI Y6eanTbCA B OTCYTCTBUM My3bipbKoB. Mopaite
[naBneHve B naket ans uHysuu 10 yposHa 300 MM pT. cT. ECM B Kamepe aTuiKa OCTaloTCA My3bPbKY, BbIMOJHMTE MPOMBIBKY
elle pas, NCMosnb3ys METOANKY, NTOKA3aHHYI0 Ha PUCYHKe 6.

ABTOMATUYECKWUI METO/} HAMONIHEHUA HABOPA IATYUKA

[Natuuk Meritrans DTXPlus™ MoXeT aBTOMaTU4EeCKI HaNONHATLCA (06bIYHO 6e3 My3bIPbKOB) NPUMEPHO 3a NATb MUHYT.

1. TomecTuTe gaTuvK B lepxkatenb AaTunka (TBG) nnu Kakoir-nnbo Apyron fepxatenb, UCMONb3yeMblii ANA yaepKnBaH!aA
[laTuMKa B BEPTUKAIbHOM MONOKEHMIN (CM. PUCYHOK 7b).

2. Topaiite faBneHne B MaHXeTy 10 yPOBHs 300 MM PT. CT. M yGeAUTEC, YTO NPU BO3AENCTBUM AABNEHNA KarnebHan Kamepa
Habopa AnA B/B BNIMBaHNA He 3aMONHeHa LeNVIKOM, Tak Kak 3TO MellaeT CYNTbIBaTb CKOPOCTb NoToKa. OTKPOIiTe PONINKOBbI
3@KnM. [JaTumK HauHeT 3anoNHATLCA aBTOMATUYECKU.

3. BepHuTECh Yepes NATb MUHYT, YTOBbI IPOBEPUTH JATUMK Ha HAINYNE MY3bIPbKOB 1 MPOMBIT €r0, YTO6bI 3aMONHUTL

OCTasbHYI0 4acTb Habopa ANA MOHUTOPMHra. OCTOPOXHO MOCTYuMTE NO AATUMKY, CAABNMBAA MEXaHW3M [NA 3anycka
3aKMMHOTO TWNa, YTOBbI YAaNUTh OCTaBLUNECA MY3bIPbKU BO3/lyXa (CM. PUCYHOK 6).

3AKPEMJIEHUE HABOPA [ ATYUKA (cm. pucyHok 7)

1. BCE BEHTUINP! Ha GOKOBBIX MOPTaX 3aMOPHbIX KPAHOB Ha KOMMAYKN 6e3 BEHTUNALMOHHBIX
otBepcTuii (3arnywku). Ecn Ha 60KOBOM NOPTY yCTaHOBNEH Konnayok-3arnywka EasyVent™, npocTo 3akpyTuTe ero notysxe
AnA npekpalleHna BeHTunayun. (Cm. pasaen B).

YcTaHOBUTE JaTUVK B lepXKaTenb (CM. PUCYHOK 7b) i HEMoCpeaCTBEHHO Ha PyKY MalMeHTa (CM. PUCYHOK 7a) Tak, YTo6b!
0OTBEPCTYE YCTAHOBKY [JaTUMKa Ha HOJTb HAXOAMIOCh Ha YPOBHE CePeHbI cepaua.

BHUMAHME! Cnictema ot60opa npob kposu Safedraw™ He npeaHasHaueHa AnA yCTaHOBKW Ha Tene nawyeHTa.

Heckonbko Mogieneit HabopoB AaTUMKOB NOAXOAAT ANA YCTAHOBKA Kak Ha CTOVKY KarenbHULbl, Tak U Ha NauueHTa. Y Taknux
HaboPOB HOMEpa MOfleNer MOTYT OKaHUMBaTbCA Ha M unu SM. Tpu ycTaHoBKe Ha nauneHTa cnegyet cobniogats mepbl
NPeAOCTOPOXHOCTY, YTOBbI PV M3MEHEHIV MONOXKEHIA TeNa NaLMEHTa CJyUailHO He BKIKYANoCh YCTPOVCTBO MPOMBIBKNA.
MexaHu3m 3aKUMHOTO TUMa ANA 3anycka GbICTpor npombisku Merit obnagaet Au3aii , KOTOPbINA T T
MUHMMU3MPOBATH STOT PUCK: YTOBbI MPUBECTM €T0 B IEVCTBIE, HYXHO CAABUTL MEXaHM3M ABYMA Nanbuamu. Tem He MeHee, Bce
Ke JiyuLe MPUHATL MePbl MPeAOCTOPOXHOCTH.

MopcoearHUTE CUCTEMY MOHUTOPUHIA K KaHIONE U KaTeTepy nauyeHTa. [[pomoiiTe cricTemy, Y4ToGbl BbIMbITH KPOBb 13
KaHIonM Unv Katetepa.

BHUMAHMUE! /36eraiiTe cMbiBaHWA BO3AYLWHbIX MY3bIPbKOB UM CTYCTKOB KPOBU U3 KaTeTepa UK KaHonn B KpOBOTOK
nauueHTa; AnA 3Toro y6eanTecs, YTo CUCTeMa MOHUTOPVHTA L@NIMKOM 3aMofHeHa pacTBOPOM, U NO3BOMIbTE HeGONbLIOMY
KONMYECTBY KPOBU 3aTeub B KaHIONIO Nepef] TeM, Kak NOAKMIOUNTLCA K IMHIAN BbICOKOTO aBNIeHNs. [INA KOHTPONA AaBneHua
B JIEBOM Npe/icepAvv Nepe/; MPOMBIBKOI MeX/ly KaHIONel 1 JaTYMKOM HEOBXO/UMO yCTaHOBUTL GUILTP yaaneHs Boayxa.
MpV1 yCTaHOBKeE HECKONbKIX JaTYNKOB /N1 PA3NINYEHNSA HYXKHBIX BXO[JOB MOHUTOPA UCMONIb3yeTCA cucTema
LIBETOKOANPOBaHUA. B Habop BXOAAT LBETHbIE STUKETKM. MpuKpenute HEO6XOANMBIE STUKETKM K iepaTento AaTtunka (TBG)
VNI K IMHAY MOHUTOPVHIA KaK MOXKHO GIIVXKE K Ka oMy AaTuuKy.

Kpachas (<ARTERIAL») = apTepuanbHoe gaBnetne

Cunan («CVP») =
Kenras («PA») = gaBneHue B 1Iero4Hoi apTepumn
Benas («<LAP») = gaBneHue B 1eBOM npeacepaun
Benas (6e3 =npouee

YCTAHOBKA HA HOJIb U KAJINBPOBKA

1. YcTaHOBUTE CUCTEMY MOHUTOPUHIa B HyNIEBOE MOJIOXKEHIE, YPABHAB JaBNEHNE B CUCTEME C aTMOCHEPHBIM AaBNeHNeM 1
npoBefiA KanMbpPOBKY JaTuMka B COOTBETCTBIN C UHCTPYKLMEN U3rOTOBUTENA.

MPUMEYAHME: bnvxaiimin K JaTunKy TPEXXO[0BOI 3aMOpHbIil KpaH PeKOMEeH/yeTCa pacrnonaraTb Ha YPOBHE cepeanHbl
CepALa 1 UCMONb30BaTh UCKNIOUNTENBHO AN1A YCTAHOBKM CUCTEMbI B HYNIEBOE MOfIoXKeHNe. [JaTurk MOXHO GbICTPO 1 Nerko
NPOBEHTUNINPOBATH /10 YPOBHA aTMOCHEPHOTO AABNEHS, MOBEPHYB PYKOATKY 3aMOPHOr0 KpaHa NPoTUB YacoBOil CTPENKN
(. e. 8 3AKPbITOE nonoxeHue no Har K IMHUM nawy| ) N CHAB HEBEH Py ¥ KONNayoK C NopTa yCTaHOBKMN
Ha Honb. Ecnv ycTaHoBNeH Konnauok-3arnyuwika EasyVent™, npocto ocnabbTe ero Ans Hauana BEHTUNALMN, He CHUMas (CM.
paspen B).

MoBepHuTe PyKOATKY 3aMOPHOTO KPaHa, UCMOsb3yeMOro fiAl YCTAHOBKM CUCTEMbI Ha HOJIb, 1O 4acoBOW CTperke (T.e. B
3AKPbITOE nonoxeHue no HanpasneHnio K 60KOBOMY MOPTY YCTaHOBKM Ha HOMb) U MoAaiiTe AaBieHe NaLUeHTa Ha JaTumK.
MpoBepbTe KauecTBO KPUBOIA.

[laiite cucTeme BO3MOXKHOCTb B TEUEHME OfJHOI MUHYTbI YPABHOBECUTBCS, UTOGbI y6enTbCa B Hajnexallein pabote
YCTPOWCTBA NPOMBIBKIA. 3aTeM NOCYNTANTE KOMUECTBO MajjalolllX Kanesb, YTo6bl NPOBEPHTH, JICTBUTENBHO /I CKOPOCTL
TeUeHUA COCTaBNAT OKONO 3 MnI/u. Takxe HeO6XOAMMO BU3yanbHO y6eanTbCA B OTCYTCTBUM NpoTeyeK. Yepes TpraLaTe MUHYT
nocsie YCTaHOBKY, a 3aTeM NepUOANUYECKM NPOBEPAITE NPaBUIbHOCTL YPOBHSA /JABNEHNA B NaKeTe, CKOPOCTb NOTOKA, yPOBEHb
HONA 1 OTCYTCTBME NPOTeYeK B cucTeme. JIobble, Jaxe He3HaUUTENbHBIE NPOTEUKM, MOTYT NPUBECTY K HETOUHbIM MOKA3aHNAM
CKOPOCTV MoToKa. Ecnn aeTCA CABUT HONA, H aHOMarIbHbIe MOKA3aHNsA, U3MEHUTE PACMONOKEHNE JaTUMKa
1 06HynuTe cuctemy. Ecnu npo6bnema He ncuesaet, 3ameHuTe AaTumk. Mocne Kaxaoil GbICTPOil MPOMBIBKI PEKOMEHAYeTCs
NPOBEPATL NPABUbHOCTb 3HAUEHWA CKOPOCTY MOTOKA.

3ameHuTe KONMauoK-3arnywKy 1 NOBEPHITE 3aMOPHbIV KPaH B 3aKPbITOE MONOKEHME B HANPaBeHn 60KOBOTO NopTa.

Ecnv Ha 6OKOBOM NOPTY YCTAaHOBNEH KONMaYoK-3arnyuwka EasyVent™, npocTo 3akpyTuTe ero notyxe Ans npeKkpaLieHns
BeHTUNAUMM (cm. pasaen B).

(Tonbko ana mogenei DT-NN u DT-NNV) YcTaHoBuTe nA CKOPOCTY NOTOKA B MEXaHNYECKOM UH(Y3MOHHOM Hacoce
3HaueHNe, NPEfNMCaHHO. BPaUuoM.

BHUMAHME! Ecnu HabniofjaeTca 3aTyxwan Kpusas, 3T0 MOXeT GbiTb BbI3BaHO HECKONbKUMU GaKTopamu, BKKOUas, B TOM
uncne, cnegyloume:

+  HenpaBunbHOe NONoXeHue 3aMnopHbIX KpaHOB

«  Hanuuve Bo3fyXa B IMHUM MOHWUTOPWHTA, KaTETePE UNK KaHione

«  HennotHble coeuHeHns

+  HeBepHas kanubpoBKa cuctembl HaGioaeHsA

+  Hanuuve crycTKoB KpOBY B KaTeTepe, KaHIONE UK IMHAN MOHUTOPUHIa

«  PacnonoxeHue KateTepa WU KaHIONN HaNnpoTUB CTEHKM KPOBEHOCHOTO cocyaa
NPEAYNPEXAEHUE
H, no it [IOMKHBI COOTBETCTBYIOWNM 06Pa3oM COOTHOCUTLCA C KNNHUYECKUMU MOKasaTenamn

CoCToAHMA NauneHTa. Ecniv HeT, NpoBepbTe, paGoTaeT i aTuVK, UCMONb30BaB KaKO-NMG0 U3BECTHBIN UM OTKANNGPOBaHHBII
VICTOUHVIK JaBNeHVIS.

3anopHble KpaHbl AOMKHbI 6bITh ycTaHOBMEHbI nog yrnom 90° B 3AKPbITOE nonoxenne. [ina goctuxenna 3AKPbITOMO
MONOMKEHVA He YCTaHaBNNBAVTE VX MOJ YoM 45°: Takoe MONOXEHNE ABMIACTCA HETOUHbBIM 11 MOXET NPUBECTA K 3arPA3HEHMIO,
0BPaTHOMY TOKY KPOBY M1 BO3AYLIHOV SMB0NMN.

YCTPOWCTBO MPOMBIBKY U KarefibHas Kamepa He ABNAITCA BbICOKOTOUHbIMI CUCTEMaMM ANA NoAauu xuakocTy. Ecin coctosHmre
nauueHTa TpeGyeT NPUMEHeHUA TOYHOV CUCTEMbI MOAAYM KUJKOCTH, HEOBXOANMO NCMONb30BATh MEXaHMYECKUIN HACOC BO
v36exaHMe Nofaum YpesmepHo 6oMbLIOro obbema KIAKoCTU.

PajjnouyacToTHoe KOMMyHUKaLMOHHOE 060PYA0BaHMe JOMKHO HaXO[UTLCA Ha PACCTOAHUM He MeHee 30 cm (12 AloiiMoB) oT
AatuvKa. [latunk ) Tb Ha APyrom Kommy DHHOM 060p! nnm B6nM3N Hero. dneKTpudeckne
Kabenu v Apyrvie 3NeKTPOHHbIE YCTPOCTBA MOTYT OTPULIATENbHO BAMATH Ha XapakTepuctuki SMC.

SMUCCUOHHbIE xapaKTepuCTUKM AaT4rKa AENatoT ero NpUrofHbIM A UCMOsb30BaHWA B NPOMbILLIEHHbIX 30HaX 1 60NbHULAX
(CISPR 11, knacc A). 3anpelLeHo UCMoNb30BaTb B XKWJIbIX 30HaX.

PA3LEN B
WHCTpyKLMA No NCnonb3oBaHmMio Konnayka-3arnywku EasyVent™, KOTopbii ynpoujaeT ycTaHOBKY aTuMKa Ha HOMb.

HAMONTHEHUE XXUAKOCTbIO 3ANOPHOI0 KPAHA C BO3MO>KHOCTbIO YCTAHOBKU HA HOJIb (cm. prcyHOK 8)
1. Konnauok-3arnyuwka EasyVent™ o6bIuHO NpricoeavHeH K 3aNopHOMY KpaHy YCTaHOBKI Ha HOMb B BEHTUINPYEMOM
nonoxeHuu. ECin 370 He Tak, ocnabbTe KONNauokK Tak, 4To6bl OH Mor cBo60fHO Bpalyatbea (HE CHUMAWTE ErO).

2. BKniounTe yCTPOIICTBO MPOMBIBKA, 4TOGbI 3aMONHUTL GOKOBOW MOPT 1 JaTh KMAKOCTY BOMOXHOCTb BbITEUb YEPE3 KONMaUuoK-
3arnywky EasyVent™.
3. TMocne 3anonHeHUA XNAKOCTbIO MOBEPHUTE 3anopHbiil kpaH B 3AKPBITOE nonoxeHue no HanpaeieHuio kK 60KoBOMY NOpPTY 1

3aKpyTUTE KONNAYOK.

YCTAHOBKA AATYMKA HA HOJ1b

1. MoBepHuTe 3anopHbiii KpaH B 3AKPbITOE nonoxeHye no HanpasneHuIo K IMHUM NaLyeHTa 1 ocnabbTe KosnaqoK-3aryiwKy
EasyVent™.

2. YcTaHOBWTE Ha HOJb MOKA3aHNA MOHWTOPA 1 3aKPYTUTE KONNAUOK.

3. [lNoBepHuTe 3anopHbiit KpaH B 3AKPbITOE n o Hanp
rofjady AaBNeHnA naumneHTa.

NOPTY YCTaHOBKM Ha HOMb U BO306GHOBUTE

CHATUE/3AMEHA KOJIMAYKA

1. [InA nonyyeHua JocTyna K 60KOBOMY NOPTY 3aMOPHOrO KpaHa 0cabbTe KONMNa4YoK U CHUMUTE ero.

2. YTo6bl 3aMeHUTb KOMMauoK B GOKOBOM MOPTY 3aMOPHOro KpaHa, MPOCTO yCTaHOBUTE HOBBIN KOMIMAauoK 06paTHO 1 3akpyTuTe
ero.

PA3EN C (cm. pucyHok 9)

CraHaapTusnpoBaHHbie Habopbl Safedraw™ MOXHO NOAKNIOUATL K OAHOPA30BbIM HABOPaM JATYNKOB UMM KONMAYKOB APYTiX
npoussoauTeneil.

BHUMAHMUE! Mogenu Habopos Safedraw™ npeaHasHaueHbl Ans UCMONb30BaHWA C KOPOTKUMI apTepranbHbIMK KaTetepamu (4o
6 cm). My NCMONB30BAHNM COBMECTHO C KaTeTepamit GoMblIer eMKOCTI YMCTKA JIMHUNA OT Pa3BE/JEHHON renapnuHoM KPOBU MOXET
0Ka3aTbCA HEOCTATOUHO, YTO MOXKET NPUBECTU K HETOUHbIM 1a6OPATOPHLIM MOKa3aTeNsM.

NOAKNIOYEHUE

1. MoAKNoUNTE BCTPOEHHBIA B INHIIO GUTUHT KaHIoNM Tna JI03p TPEXXOA0BOrO 3aMOPHOTO KpaHa K ANCTanbHOMY KOHLY
ucnonb3yemoro Habopa MoHUTOpuHra. Ecin K ncnonbsyemomy Habopy yke NOACOEANHEHa INHIA BBICOKOTO JaBNIeHNs, TO
nepes NofKioueHnem cuctembl Safedraw™ ee HyXHO OTCOEANHITD.

CHauana 3aroJIHITe YYaCTOK C KONNAaukoM Wi aTYMKOM, CTIEflys UHCTPYKLMN U3rOTOBUTENA.

3anonHuTe ToNbKo HaGop Safedraw™, HaNOMHUB CHauana IMHKIO BLICOKOTO AABNEHVSA 11 NePeropoaKy Ans otéopa npo6
KPOBU. 3aTeM NOBepHUTE PyKOATKY 3aMOPHOro KpaHa Wnpuua ¢ orpaHuunTenem oobema 8 3AKPbITOE nonoxeHue no
HanpaB/eHuio K aTunky. MenieHHO TAHUTE Ha3aj v 3anoNHATE WPWL C OrpaH1uUTENemM 0Gbema PacTBOPOM 13 TMHIN
BBICOKOTO /JaBNIeHs 10 TeX Mop, NOKa OH He YMPeTCA BO BCTPOGHHBIN OrpaHnuunTenb wnpuua. losepHuTte Habop Tak, YTo6b!
HaKOHEUHVIK Wnprua 6bin HanpasneH BBepX. MocTyuunTe No WnpuLly Tak, 4ToGbl NONaBLNi B HErO BO3/yX NOJHANCA BBEPX K
HaKOHEUHMKy Tuna Jlioap. Crieas 3 a Tem, YTOBbI HAKOHEYHVIK WNPWLA CMOTPEN BBEPX, NMONIHOCTbIO BAABUTE NOPLIEHb 06paTHO
B WYL, TEM CaMbIM HarHeTas BO3JyX 11 PacTBOP B IMHNIO NaLeHTa. [oBepHITe PyKOATKY MPUKPEMNIEHHOTO 3aMopHOro
KpaHa B 3AKPbITOE nonoxeHve no HanpasneHuIo K WNpULly C orpaHnuuTenem obbema.

BHUMAHWE! HE BbinonHsaiiTe 3tanbl 3, 4 unu 5, KOraa IMHNA NayueHTa NOAK/IOYEHa K KaTeTepy UK KaHione, Havye B
OpraHu3M NaLueHTa MOXeT NoNacTb BO3AYX.

BKnioumTe YCTPOICTBO BICTPON MPOMBIBKIA /1Al yAANEHUsA BO3AyXa 13 IMHIN NaLMeHTa.

OcMOTpUTE BCE 3aMONTHEHHBIE XUAKOCTBIO YaCTU CUCTEMbI MOHUTOPIHTA, YTOGbI Y6eANTLCA B OTCYTCTBUM My3bIPBKOB.
Mopaiite gaBneHve B NakeT AnA MHPy3Mn 10 ypoBHaA 300 Mm pT. cT. ECn B Kamepe faTumka OCTaloTCA My3bIPbKIA, BLIMONHUTE
MPOMBIBKY elije pas, UCMOMb3ys METOAVIKY, MOKa3aHHYI0 Ha PUCYHKeE 6.

MogKnioumnTeCh K KaHIoNe U KateTepy nauueHTa. [pomoiiTe cuctemy, 4ToGbl yAanuTh KPOBb 13 KaHIONW WN KaTeTepa.
YCTaHoBUTE Ha HOMb 1 OTKaNMBPYiiTe CUCTEMY B COOTBETCTBIN C HCTPYKLMEN NPOU3BOAUTENS.

BHUMAHME! [laiiTe ccTeMe BO3MOXHOCTb B TeUEHNE OfJHOI MUHYTbl yPaBHOBECUTLCA. Takke HEOBXO[MMO BU3YabHO
y6eanTbca B OTCYTCTBUM NpoTeyeK. Yepes TpuaLaTb MUHYT NOCNE yCTAHOBKM, @ 3aTeM NepUoANYecKn NposepainTe
NpaBUIbHOCTL YPOBHA [JaBNeHNA B NaKeTe, CKOPOCTb MOfIaun XNAKOCTN U OTCYTCTBUE MpoTeyek B cucteme. [laxe
HE3HaunTeNbHbIE NPOTEUKN MOTYT UCKa3UTb peaibHbie MOKasaHUA CKOPOCTY MOTOKa Yepes KaTetep.

PA3JEN D. OTEOP NPOB KPOBU C MOMOLLbIO CUCTEMbI SAFEDRAW
WHCTpyKUmMu no oT6opy Npo6 KpoBy C NOMOLLbIo crcTem Safedraw™ ¢ 04HOPa30BbIMY JaTUNKaMI M MHOTOPa30BbIMI AaTUnKamu

C Konnaykamu (cm. pucyHok 9 u 10).

BHUMAHMUE! He ncnonb3yiite NOAKOXHYIO Ury ANA NPOHUKHOBEHUA B NePeropoaky.

CHIUMUTE OTKUAHON 3aLLNTHBII KONINAYOK C NePEeropoiku ans ot6opa npob. MpoTpuTe NOBEPXHOCTL NEPErOPOAKU CIUPTOM
nnu 6eTaguHOM.

MoBepHUTe PyKOATKY 3aMOPHOro KpaHa, K KOTOPOMY NPUKPENIeH WpUL ¢ orpaHuyntenem obbema, B 3AKPbITOE nonoxexne
110 HaNpPaBEHNIO K JaTumKy.

MoTAHWTe WNpWL Ha3ag A0 BCTPOEHHOTO orpaHuumnTens. loBepHMTe 3anopHbiit KpaH B 3AKPBITOE nonoxeHue no
HanpaB/eHmio K NaLneHTy.

4. Tenepb neperopoAKy MOXHO MPOTKHYTb AnA 0T6opa NPob Kposu GesonacHoi urnor TA-BPN unn ycTpoicTBom npamoit
nepepauun TA-STV, BcTpoeHHbIM B nnHuio. (MepeiianTe K COOTBETCTBYIOLIEMY pa3feny, a 3aTeM K 3Tany 5).
BHUMAHME! MoXHO 1CMonb30BaTh WNPWLbl C NPUCOEAUHUTENbHBIM 6e33aMKOBbIM KOHYCOM TUMa J1i03p, HO Heo6XoANMO
cneauTh 3a Tem, YToGbI WNPUL He BbiNaaan 13 6e30MacHoi bl BO Bpems u3seveHuna. Yto6bl n3sneub 6esonacHyio urny
V WApWL 13 NePeropofiKi, BO3bMUTECH 3a KOPMYC UTIIbl OAHOW PYKOIl 1 OCTOPOXHO W3BNIEKUTE BECh UMY CO WNPULIEM KaK
eauHoe uenoe.
Wcnonb3oBanue 6e3onacHoii nrnbi mogenu TA-BPN

a.  Xopouwo npuKpenuTe wnpuy ans ot6opa Npob Kposu K 6esonacHoil urne
(cm. pucyHok 10).

b. CoBmecTuTe UrNy C NEPErOpPOAKON U MONHOCTBIO BTONKHNUTE B HEE UMy,

MPUMEYAHMUE: Y6eauTech, YTo apkn ¢ 06enx CTOPOH 3KpaHa Wbl BbIPOBHEHbI C yanuHuTenamu Jlioapa ana
neperopoaKm. 3To MO3BOJAET MOHOCTBIO BCTaBUTL 6E30MacHYI0 UMMy B NEPeropopaKy.

c. AcnupvipyiiTe ob6pasel; KPOBY B WNPULI-NPO60OTE0PHIK. ECv 0T60p NPO6 KPOBY 3aTPY/IHEH, MEAIEHHO NOTAHUTE
Ha3aj nopueHb wnpuua. Ecin 3aTpyHeHnA COXpaHAIOTCA, NPOBEPLTE KaTeTep Wi KaHIoNHo Ha 3aKynopKy.

d.  YtoGbl M3BMEUb GE30MaCcHYI0 UMY 1 LINPULI-MPOGOOTGOPHNK 13 NEPEroPOIKY, ME[IEHHO BbITAHUTE U3 Hee NIy Co
wWNpyLEM KaK eIVHOE LieNoe, yAepXu1Bas npu 3Tom Kopryc 6esonacHoi urbl. Koraa urna 6yaeT HaxoanuTbes npumepHo
Ha nonnyTy, By/ET OLLl1IaTbCA HEGOMbLIOE CONPOTUBIIEHIE. B 3TOT MOMEHT C/lerka OTTAHNTE NOPLUEHb WNPNLA Ha3ag,
3aTeM BbITAHUTE Uy CO WNPULIEM KaK e[IMIHOE LieNIoe U3 NeperopofKy, ANIA YEro Crierka noBepHIUTe KOHCTPYKLMIO
10 4acoBOWi CTPENIKE 1 NOTAHNTE Ha3a/. BbillieyKasaHHbIN NPOLECC NO3BONNT yPaBHOBECUTL OCTATOUHOE AaB/IeHMe B
wnpuLe 1 NPeOTBPATUTL CKOMIEHNE KPOBI IMGO Ha KOHUMKE WITIbl, TGO Ha BEPXHEV YacTu NePeropoaKm.

e.  [poTpuTe NOBEPXHOCTL NEPErOPOAKM CMIMPTOM UK GETaIMHOM 1 3aKPOVITe NEPErOPO/IKY KOMMayKom.

. na nepeHoca KPoBU B TPYGKy-KONNEKTOP B/aBUTE UMY C MOACOSAMHEHHBIM K HEl LWNPULIEM, COAEPXaLlne KPOBb, B
cTonop Tpy6ku. BesonacHas Urna NPOHUKHET B CTOMOP TPYGKM.

BHUMAHMUE! Mpu n3sneyeHnn 6e30nacHo UMbl BLITATMBaNTE ee MEANIEHHO, YTOGbl BMECTE C Hell He BbITalMTb CTOMOP.
MCMNONb30BAHUE YCTPONCTBA MPAMOW NEPEJAYUN MOAENU TA-STV
Mogenb TA-STV N03BONAET BbINONHUTL MPAMOIA EPEHOC KPOBY OT NEPEropoaKi B TPYBOKy-KONNeKTop.
BHUMAHME! HE ocTaBnaiTe yCTPONCTBO NpAMoi nepeaauun mogenu TA-STV B neperopoake nocse 3aseplueHus otbopa npo6.
37O MOXET NPUBECTU K 3arPASHEHMIO IMHINN NALIMEHTa U yTeUKe KPOBI U3 CUCTEMBI.

a. BcraBbTe ycTpoiicTeo TA-STV B neperopoaky. Y6eautech, Uto apkv 6€30MacHoi UMbl BbIPOBHEHbI C YANNHUTENAMY
Jio3pa Ans neperopopiku.

MPUMEYAHME: CHauana HyXHO BCTaBUTb B NeperopoaKy ycTpoicteo TA-STV, a 3aTem nomMecTuTb Tpy6Ky-KONNeKTop B
pesepByap, MHaue pasHOCTb aBneHna ByfieT yTpaueHa.

b. Bcrasbre Tpy6Ky-KonnekTop B pesepsyap ycTpoiicta TA-STV. 3a cueT pasHOCTM flaBneHuns B TPY6Ky-KonnekTop Gyaet
BTAHYTO HEOGXOAMMOE KONINYECTBO KpOoBWA. M3BnekuTe Tpy6Ky-KoNneKtop.

c.  Ecnu Tpebytotca lononHnTenbHbie 06pasibl, BAasuTe TPYOKN-KONNEKTOPbI MO 0AHOI B pe3epsyap TA-STV.

d. Mocne n3sneyenns nocnepHel Tpy6ku BbiHbTe ycTpoitcTso TA-STV U3 neperopoaku Ana otéopa npo6, BbiTAriBas ero
BBEPX /10 TEX M1OP, NOKa He MOUyBCTBYETe NIerkoe COMPOTUBIEHNE, 3aTeM NOBEPHNTE [NIA U3BNIEYEHIA 1 yTUIMBNPYIITE,
BHMMAHME! 3ANPELAETCA oTTArvBaTh NOPLIEHb WNPULA C OrpaHniuTesnemM 06bema, Korfa 3anopHbi KpaH yCTaHOBKM
Ha Honb HaxoguTca B 3AKPbITOM nonoxeHun no HanpasneHuio K AaTunky. 3To MOXeT NPUBECTY K MonafaHuio Bo3ayxa
8 wnpuy. 3AMPEWAETCA 3anonHATb WNpuL C orpaHnyntenem o6bema, NOBOPaUuNBan 3anopHbIil KpaH, K KOTOPOMY
NOACOEAVIHEH WPUL, B 3aKPHITOE MOJIOXKEHMUE MO HAaNPaBNEHNIO K MaLMEHTY, 1 BbINOJHAA acN1paLuio, He OTKPbIB
YCTPOICTBO GLICTPON NPOMBIBKM, MO3BONAIIEE KNAKOCTM BLITEKAT 113 NakeTa ¢ p13pacTBOPOM. ECnn He BKNOUUTL
YCTPOVCTBO NPOMBIBKY, MOXHO MOBPEAUTH JaT4MK.

5. MOBTOPHO 3aKauaiiTe OCTABILYIOCA KPOBb MALNEHTY U BbINONHUTE MPOMBIBKY G13pacTBOPOM:

a.  [NoBepHMTE PYKOATKY 3aMOPHOTO KpaHa C MPUKPErIeHHbIM WPHLem C orpaHnunTesiem obbema B 3aKpbIToe NoNoxKeHne
110 HaNpPaBNEHMIO K JaTumKky.

b. TpoTonkHUTe NOpWeHD WNpWLa C OrpaHnynTesem obbema BHI3 0 yriopa.

c. MoBepHWTE PYKOATKY 3aMOPHOTO KpaHa B 3aKPbITOE MOJIOKEHe Mo K WNpuLly ¢ orp: o6bema.

d. Mo mepe HEOBXOANMOCTY BLINONHUTE GICTPYIO MPOMBIBKY, YTOGbI yNNTL OCTABLLYIOCA KPOBb 13 TPYGKIA 1
neperopoaKu.

BHUMAHME! He npumeHaiiTe GbICTPYIO NPOMBIBKY 1A AeTeil 1 HOBOPOXAEHHbIX, TaK Kak Npu 3TOM CyllecTyeT
PUCK runepBonemum. BosbMuTe OTAENbHbIN WNPWL ANA NPOMBIBKIA 1 3aNMCbIBaiiTe 06beM BBEACHHOI KUAKOCTI B
COOTBETCTBUM C GONBHIYHBIM MPOTOKOJIOM.
6. MpoTpuTe NOBEPXHOCTL NEPETOPOAKM CIMPTOM UNK GETAANHOM 1 3aKPOIITE NEPEropO/IKY KOMMayKom.
7. TpoBepbTe KPUBYIO AABNIEHNA MOHUTOPA.
BHUMAHME! N36eraiiTe cMblBaHUA BO3AYLIHBIX My3bIPbKOB UMM CrYCTKOB M3 KaTeTepa U KaHioNi B KPOBOTOK MaLneHTa, Ana
3T0r0 y6eqnTeCh, YTO INHUA MOHUTOPUHTA LIENIMKOM 3arMOIHEHa XIAKOCTbIO, 1 MO3BOJIBTE HEBOMbIIOMY KONMUYECTBY KDOBI
3aTeub B KaHIONIO Nepefl Tem, Kak MOAKMIOUYATLCA K INHIAN BLICOKOTO aBNeHNA.
OCNIOXHEHNA

PUCKY, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM JAHHOTO U3AENNSA, BKIIOUAIOT:
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CENCUC/MHOEKLNA

B pesynbTate 3arpA3HEHUA CUCTEMbI JaBNIEHIA MOTYT NOABUTLCA NONOXNTENbHbIE Pe3yNbTaThl NOCEBOB Ha Hanuuue NHGeKLuu.
C nposepeHnem npoueaypbi 0T60pa 06pasLioB KPOBY, BBEAEHNEM XNAKOCTEl 1 TPOMGO30M 13-3a NPUMEHEHUA KaTeTepos
CBA3bIBAIOT NOBbILIEHHbIE PUCK CeNTULIEMIN 1 BaKTeprueMui.

BO34YLWHAA SMBONUA
M3-3a BHE3aNHOrO OTKNIOYEHNSA CUCTEMbl MOHUTOPUHIa UNW MPOMbIBKM OCTaTOUHbIX My3biPbKOB BO3/lyXa Yepes ciyyaitHo
He3aKpbITble 3aMopHble KpaHbl B CUCTEMY 1, B KOHEYHOM CYeTe, B NaLieHTa MOXeT NonacTb BO3AyX.

3AKYMOPKA KATETEPA U OBPATHbI TOK KPOBU
Ecnn B npombiToit cucteme He GyaeT co3aHo Haanexalliee iaBneHne N0 OTHOLEHIIO K KDOBAHOMY [JaBNEHMI0 NaLMeHTa, BO3MOXeH
06paTHbIN TOK KPOBU, a Takxe 3aKyrnopKa KateTepa.

BBEJIEHVE BbICOKOMOJIEKY/IAPHbIX XXUAKOCTEN
Ecnu B KOHKPETHOM MeIMLMHCKOM yUpeXAeHUN NPaKTUKyeTCA BBeJieHe BbiICOKOMONEKYNAPHbIX XUAKOCTeR Yepes NUHMIo
BbICOKOTO A1 , nocne by pekol YETCA 3aMeHATb BCe KOMMOHEHTbI CUCTEMbI HOBBIMU CTEPUNbHBIMU.

BBEAEHUWE YPE3MEPHOIO KOJIMYECTBA XXUAKOCTU
Ecnu pasnewue B nakete npesbicuT 300 MM PT. CT., TO U3BbITOK XKUAKOCTI MOXET MOMacTb B KPOBOTOK NaLjeHTa. ITO MOXKeT
NPUBECTU K TMNepPBONeMIn 1/unu K NoTeHLManbHO BPeAOHOCHOMY I p oro

AHOMAJIbHbBIE MOKA3AHUA OABNIEHNA
Moka3zaHuA JaBNeHNA MOTYT MEHATHLCA BbICTPO U PE3KO M3-3a PacKanuGPOBKM, HEMOTHLIX COEANHEHNIA, HaNNUYNA BO3AyXa B
cucTeMe UK CABUra HyNeBOoro MONOMKeHNA.

[nsa nonyuenua 6onee Noapo6Hoit MHdOPMaLMM 06 OCNOXHEHUAX 06paTUTECh K MECTHOMY NPeACTaBITeNIo.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

+  He ncnonb3yiite yCTPOMCTBO MPOMBIBKYA NPY MOHUTOPUHIE BHY' 0 1 BHYTPUUYEPENHOTO

«  He ucnonb3yiite aatunku Meritrans DTXPlus™ COBMECTHO € HEM30NIMPOBAHHBIMI MOHUTOPaMU aBNEHNA.

«  He ncnonb3yiite usgenvie ans MOHUTOPWHIA IaBNEHNA B IEBOM NPeACEPAINN, ECIIVE 10 MPOMBIBKI MEX/Y KaHIONei 1 JaT4nkom
He yCTaHOBNEH GUILTP yaaneHs Boayxa.

+  He ucnonb3yiite 6e3 MexaH14eckoro nHdY3nNoHHOro Hacoca (oTHocuTca K Moaenam DT-NN n DT-NNV).

KNUHUYECKAA NOJNIb3A
«  MOHNTOPUHT apTepnanbHoOro AaBneHus
«  YcTpoiicTeo B KomnnekTe ¢ Safedraw obecneunBaeT 3akpbiTylo CUcTeMy Ans 0TGopa NPO6 KPOBY 1 MOHUTOPWHTa AaBNeHNA.

YCNOBUA XPAHEHUA
XpaHuTb B CyXOM NPOXNaiHOM MeCTe BAanu OT NPAMbIX CONHEUHbIX Tyyeil.

CTEPWUJIbHO 1 anuporeHHO Npu 3aneyaTaHHON U HeMoBpexaeHHON ynakoske. MpejHasHayeHo ANA OJHOKPaTHOro
ucnonb3osaHuA. MNepes UCMONb30BaHNEM NPOBEPLTE LENOCTHOCTb KXoV YNakoBKu. Mocne 1Cnonb3osaHna yTuinsupyinte
YCTPOICTBO B COOTBETCTBIM CO C P npo noy 0TX0108. He cTepunn3oBath NOBTOPHO.

CpoK 3KCryaTaymum ycTpoiicTea cocTaBnaeT 72-96 4acos Ha ocHose pekomeraatn CDC n Joint Commission Intl (JCI).
TMoBTOPHOE UCMONb30BaHNE MOXKET NPUBECTU K NOABIEHIO MHGEKLMI UV APYTM 3360N1eBaHIAM/TPaBMaM.

B EC 0 nio6om cepbe3HOM MHLMAEHTe, Npou3oLeALeM C YCTPOICTBOM, CllieflyeT coobujaTb NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY
OpraHy COOTBETCTBYIOLLErO FoCy/lapCTBa-uneHa.

[na nonyyeHna HGoOpMaLn O NOBTOPHOM 3aKase U NoAAePXKN obpallaiTech K MECTHOMY NpeACTaBUTeNIo.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

HanpsxeHue Bo3byxaeHnsa 4-8 B nocT. Toka, HOMUHa/bHOe

YacToTa BO36yxAEHNA MocT. Tok Ao 5 KMy

MmneHpaHc Bo36yxaeHna >200 Om
MmneHpaHc curiana < 3000 Om
Casur dasbl Mexzy BO3bYKAEHUEM U CUrHANOM <50

HomuHanbHas YyBCTBUTENBHOCTL 5 MKB/B/MM pT. CT.

Mpenen pasbanaHc1poBKm NPy £75 MM PT. CT. I0C/IE UCTILITAHUA Ha NONYCUHYCOUAATbHBIN

yaap

CAiBUIT HYNIEBOTO NONOXEHNA 2MMpT.CT/4 4

CABUr TepMUYECKOTo KOG puLmeHTa 0,3 mm pT. cT./°C

YyBCTBUTENBHOCTL TEPMUYECKOTO KO3hduLmeHTa 0,1%/°C

YyBCTBUTENBHOCTD K CBETY <2 MM pT. cT. npu 3000 dyT-KaHAenax

Ecnu ynakoBka nospexpeHa, He 1Cnonb3yiiTe nsenue
1 0bpaTnTech K pyKOBOACTBY MO SKCMyaTaLmmn

[inA 0AHOKPATHOTO MCMONb30BaHNA

He cTepununsosatb NoBTOPHO

B 1 O

i 3akoH CLUA

! NpoAaxy ;aHHOTO YCTPOIICTBa TONbKO Bpayam
VN 11O UX Ha3HaueHnio

BHumatve!

XpaHWTb B Cyxom mecTe

3awmwaTb OT BO3AGNCTBNA CONHEUHbIX Nyyein

AnuporeHHo

Wcnonb3oeatb go: MIT-MM-A4

[Nata n3rotosnenua: MI-MM-1/

CTepunn3oBaHO OKCUAOM 3TUNEHa

Vi3penvie MeAMLMHCKOTO HasHaueHna

nu

OpvHapHan 6apbepHan cucTema Ana cTepuansaumn
wnn
OpvHapHan 6apbepHan cucTema Ana ¢

WV C 3aLLUTHON YT 7 BHYTPY

YHVKanbHbIN naeHTUdMUKaTop ycrponcTaa

He copepxut DEHP, DIBP, DBP, BBP

Pa6ouas uactb CF ¢ 3awmron ot gedpnbpunnaumm

ComecTumo ¢ MPT npu co6noaeH1m orpaHmnieHui

[loKnuHnyeckoe UcnbiTaHe NoaATBepAMNO MP-COBMECTUMOCTb yCTPOCTBA NpY cobMioaeHN

orpaHuyenuin. CornacHo ctaHgapty ASTM F2503-13, MP-coBMecTuMbIM Npu cobnioaeHnn

OrpaHUYeHNi U3fienem ABNAETCA YCTPOICTBO, KOTOPOE AeMOHCTPMPYET COOTBETCTBYIOL|I yPOBEHb

6e3onacHoit paboTbl B MP-cpefie B pamKax OnpefieneHHbIX yCioBuii. MauyeHT ¢ 3Tum ycTpoicTBom

MOXeT 6e30MacHo NPOXOANTL CKaHNpoBaHue B MP-ciicTeme, ynoeneTsopsioLLei Cieaylowmm

ycnosuam:

+  CTaTM4HOE MarHUTHOE Mosie COCTaBNAET BCero 3 TecNa W MeHbLLe;

+  MaKCuMManbHblil NPOCTPaHCTBEHHDIN rpaVieHT MarHUTHoro nons 4000 Maycc/cm (40 Tn/m).

« [Jlatunk n Kabenb He AOMKHbI KacaTbCA NaUMeHTa BO BPeMA CKaHMpoBaHuA B MP-ccteme.

«  [latunk n kabenb He CneflyeT yCTaHaBNMBATh Ha Tene NauueHTa.

« 3anpeuweHo nomewatb faTunk U Kabenb BHYTpb oTBepcTA MP-cucTembl Bo Bpemsa
CKaHNUpOBaHMA.

«  [llaTuuk v Kabenb MOryT HaxoAUTLCA B KabuHeTe MPT, HO AOMXHbI BbITb OTKIOYEHDI; OHU He
[NOMKHbI 6bITb NOAKNIOUEHBI K CYCTeMe MOHUTOPHra BO Bpems npoueaypbl MPT.

CBefieHns, NpefjocTaBeHHbIe B JaHHOM JOKyMeHTe, HeOGXO/IMMO NPUMEHATH B COYETaHM C

NONNTUKON MEAVNLIMHCKOTO YYPEXKEHNA C LieTIbIo OLIEHKN PUCKOB /1A NaLMEHTOB 1 OMepaTopos B

Cnyyae 1cnonb3oBaHKA jaTunkos Meritrans 8 MP-cpepe.
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Cnepy¥iTe pyKOBOACTBY MO 3KCTlyaTaumm

[nA nonyyeHna 3neKTPOHHOI Konuu NpockaHupyiite QR-koa nnn nepenauTe no ccblike Www.
merit.com/ifu 1 BBeANTe MAEHTUGMKATOP PYKOBOACTBA MO KCMyaTaumu. [na nonyyeHus
neyaTHoW Konuu obpatutect B oTaen paboTbl ¢ KnueHtammn B CLUA nnu EBponelickom cotoze

YnonHomoueHHbIl npeacTaBuTens B Esponeiickom coobujectse

MpowsBoguTens

Homep no katanory

Kog naptun




Lithuanian

V7] AERIT, G0l

Monitoring Life"

Meritrans DTXPlus™
Vienkartiniai slegio keitikliy
rinkiniai su,Safedraw™" kraujo
meéginiy @&mimo sistema

NAUDOJIMO INSTRUKCLJ

APRASAS

Siame rinkinyje yra ,Meritrans DTXPlus™" slégio keitiklis (-iai) ir gali buti ,Safedraw™" kraujo méginiy émimo sistema. Kadangi
skirtingose gydymo jstaigose naudojamos skirtingos rinkiniy konfigtracijos, jos turi nusistatyti savo tvarka ir proceduras, kaip
naudoti rinkinj ir kokiy reikia imtis papildomy, be aprasyty Siose instrukcijose, saugos priemoniy. A dalyje aprasyti ,Meritrans
DTXPlus” keitikliai su ,Safedraw” arba be jos. B dalyje aprasytas ,EasyVent™” aklés dangtelio naudojimas. C dalyje aprasyti
standartiniai ,Safedraw” rinkiniai. D dalyje apradytas kraujo méginiy émimas naudojant ,Safedraw”.

NAUDOJIMAS

#Merit” vienkartinis kraujosptdzio keitiklis (DTX) yra skirtas kraujosptidziui stebéti invaziniu budu. Vienkartinis kraujospadzio stebéjimo
rinkinys (DTX rinkinys), supakuotas kartu su ,Safedraw” kraujo méginiy émimo sistema, yra skirtas kraujo méginiui i$ paciento paimti be
salycio su isorine aplinka (uzdaro kontdro kraujo méginiy émimas).

NAUDOTOJAS / PACIENTAS / KLINIKINE APLINKA

Naudotojas: kvalifikuoti slaugytojai, gydytojai ir gydytojai terapeutai
Pacientas: vaikai ir suaugusieji

Kli é aplinka: ligoninés arba atitinkama klinikiné aplinka

ADALIS
»Meritrans DTXPlus" keitikliy Seima sudaro penki modeliai su praplovimu (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV ir DT-XO) bei vienas modelis
be praplovimo (TNF-R).

DT-XXV ir DT-NNV modeliy keitikliy korpusuose yra oro isleidimo skyluté ir jie panasus j DT-XX ir DT-NN modelius.

DT-XX ir DT-XXV modeliuose jtaisytas mélynas prispaudziamas greito praplovimo paleidiklis ir nulio vertés (atskaitos slégio)
nustatymo uzdaromasis ¢iaupas, kaip parodyta 1 paveiksle. Kad kateteris neuzsikimsty, integruotas praplovimo jtaisas nuolat 3 ml/
val. srauto greic¢iu paduoda praplovimo skystj, kurio skirtuminis slégis yra 200 mm Hg (is slégio infuzijos maiselyje atémus vidutinj
stebima fiziologinj spaudima). Praplovimo jtaise taip pat jmontuotas ir apsauginis viréslégio voztuvas, kad slégis keitiklyje nevirsyty
mazdaug 7000 mm Hg. Per 3j voztuva skyscio perteklius saugiai grazinamas j infuzijos maiselj, islaikant uzdarg ir sterily kontara.
Su,Merit” greito praplovimo paleidikliu (prispaudziama ar itraukiama gsele) patogu pripilti skyscio, isleisti ora ir greitai praplauti.

DT-XO modelis yra panasus j DT-XX ir DT-XXV modelius su 3 ml/val. vardiniu srauto greiciu, taciau jame néra nulio vertés nustatymo
uzdaromojo ¢iaupo.

DT-NN ir DT-NNV modeliai (vardinis srauto greitis iki 30 ml/val.) skirti naujagimiams. Kaip ir DT-XX ir DT-XXV modeliuose, juose
jtaisytas nulio vertés nustatymo uzdaromasis ¢iaupas, taciau prispaudziamas paleidiklis yra geltonas. NAUDOTI TIK KARTU SU
MECHANINIU SKYSCIY INFUZIJOS SIURBLIU. Faktinj nuolatinés infuzijos greitj naujagimiy stebéjimo atveju nustato gydytojas ir
valdo mechaniniu infuziniu siurbliu. Greita praplovima atitinkamu jtaisu naujagimiy atveju reikia atlikti tik pirmajj karta uzpildant
sistema skysciu ir Salinant ora. Po kraujo paémimo ar vaisty jleidimo praplauti reikia rankiniu badu su Svirkstu, kad buty galima tiksliai
kontroliuoti skysc¢io infuzija. Praplovimo greitis skiriasi ir priklauso nuo naudojamo rinkinio ir sléginiy vamzdeliy ilgio bei spindzio,
kuriais keitiklis prijungiamas prie paciento.

DEMESIO: negalima uzblokuoti DT-XXV ir DT-NNV modeliy su ventiliuojama anga keitikliy korpusuose nulio vertés nustatymo ir
kalibravimo tikslais.

TNF-R modelyje néra praplovimo jtaiso, paleidiklio su prispaudziama ar istraukiama gsele ir nulinio rodmens nustatymo uzdaromojo
&iaupo, ir jis gali buti tiekiamas kartu su atskiru tiesiogiai jungiamu srauto (praplovimo) jtaisu.

DEMESIO: TNF-R komplekte gali bti D dangtelis (permatoma aklé). Sio dangtelio pernelyg nepriverzkite, nes galite deformuoti
TNF-R Luerio jungties kistuka ir negalésite prijungti kity komponenty.

SURINKIMO PROCEDUROS
Dirbdami su prietaisu naudokite aseptines priemones ir laikykités tinkamos tvarkos. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai sujungtos ir
uzdaromojo ¢iaupo rankenélés nustatytos j reikiamas padétis.

DEMESIO: pries naudodami priverzkite visas jungtis. Nepriverzkite per daug, nes jungtis gali sutrakti ir praleisti skystj ar krauja,
sukelti oro embolija ar sustabdyti slegio bangavima.

Ant visy uzdaromujy ¢iaupy $oniniy angy uzdéti dangteliai su oro isleidimo skylutémis, kurie turi likti savo vietose, kol i3 sistemos
nebus i3leistas visas oras. Po to juos reikia pakeisti aklinais dangteliais, nebent naudojami ,EasyVent“™ akliy dangteliai. Daugiau
informacijos rasite B dalyje.

DEMESIO: vienkartiniai keitikliai yra izoliuoti nuo elektros poveikio per membrana, oro tarpelj, izoliacinj gelj ar $iy priemoniy derinj
ir ju nerekomenduojama naudoti su neizoliuotais pacienty monitoriais. Jeigu abejojate dél naudojamo monitoriaus izoliaciniy
savybiy, informacijos ieskokite monitoriaus techninés prieZitros vadove arba pas jo gamintoja.

KEITIKLIO PRIJUNGIMAS PRIE SASAJOS KABELIO
Prijunkite keitiklj prie daugkartinio naudojimo sasajos kabelio, sulygiuodami jungties rodykles ir su stumdami juos tarpusavyje
(2r.2 pav.).

DEMESIO: bitina naudoti,Merit” sasajos kabelj - priesingu atveju gali sutrikti signaly perdavimas. Kiekviena karta pries naudodami
daugkartinio naudojimo kabelj isbandykite.

INTRAVENINIO RINKINIO UZPILDYMAS (ZR. 3, 4 IR 5 PAVEIKSLUS)

Toliau pateiktos instrukcijos taikomos intraveniniams tiesioginiams rinkiniams su mikro arba makro lasinémis atskiros linijos
konfigtracijose.

1. Pagal gydytojo nurodyma paruoskite sterily plovimo tirpala maiselyje su aklinu dangteliu.

2. Pasalinkite ora i$ tirpalo maiselio jstumdami j jj intraveninj smaiga ir sukite maielj zemyn, kad maiselyje likes oras galéty
pasisalinti pro smaiga. Atidarykite ritininj spaustuka ir atsargiai spauskite intraveninj maiselj, kad oras i3eity j lasinés kamera.
PASTABA: pasalinus i3 tirpalo maiselio org, jis nepateks j stebéjimo sistema, kai baigsis tirpalas ar kai maiselis bus apverstas.
Uzdarykite ritininj spaustuka ir iek tiek spustelékite maiselj, kad tirpalas patekty j lasinés kamera (uzpildykite ja iki mazdaug
1/3 talpos, nes padidéjus maiselyje slégiui skyscio lygis pakils). Jstatykite maiselj j spaudimo apyranke ir pakabinkite ant IV
stovo.

DEMESIO: jeigu lasinés kamera uzsipildys iki virsaus, laséjimo kaniulé panirs j tirpala, ir tokiu atveju bus nejmanoma skaiciuoti
krintanciy laseliy (nustatyti srauto greitj). Kai skirtuminis slégis yra 200 mm Hg (i3 slégio maiselyje atémus vidutinj stebima
fiziologinj spaudima), 2-4 lasai per minute mikro lasinés intraveninés infuzijos rinkinyje arba 2-4 lasai per tris minutes makro
lasinés intraveninés infuzijos rinkinyje atitinka 2-4 ml/val. srauto greitj.

PASTABA: kad kuo maziau susidaryty oro burbuliuky, leiskite stebéjimo sistema pildytis veikiant sunkio jégai, 0 ne spausdami
maiselj.

Atidarykite ritininj spaustuka ir leiskite intraveniniam rinkiniui uzsipildyti, veikiant sunkio jégai. Patapnokite intraveninj
rinkinj, kad isleistuméte jstrigusius oro burbuliukus. Uzdarykite ritininj spaustuka.

Prijunkite uzpildyta intraveninj rinkinj prie stebéjimo sistemos. Keitiklio rinkinj galima uzpildyti dviem budais - rankiniu ir
automatiniu. Pereikite prie pasirinkto budo aprasymo.

TOLIAU PATEIKTI ZINGSNIAI TAIKOMI DT-NN IR DT-NNV MODELIAMS

6. Prijunkite intraveninj rinkinj prie atitinkamo mechaninio infuzinio siurblio. Jei siurblys yra su kasete, vamzdelj prijunkite

prie kasetés sistemos. Linijoje tarp intraveninio rinkinio ir siurblio pagal ligoninés standartus, politika ar proceduras,

tiesiogiai galima jterpti biurete. Jeigu naudojami kiti komponentai, pvz., kietujy daleliy ar oro 3alinimo filtrai, prijunkite juos
atitinkamomis jungtimis. Tokia intraveniniy vamzdeliy sistema iki 3io punkto turi bati atjungta nuo keitiklio ir praplovimo
jtaiso vamzdeliy.

Prijunkite prie intraveninés sistemos vamzdeliy keitiklj (zr. 4 paveiksla). Atidarykite ritininj spaustuva. Siurblj nustatykite j,,oro
Salinimo” padétj arba pasirinkite tokj infuzijos greitj, kad skystis visiskai uzpildyty intraveninj rinkinj, biuretés vamzdelius ir
kasetés sistema. Uzpilde visa sistema uzspauskite ritininj spaustuva.

PASTABA: jei intraveninés sistemos vamzdelius uzpildysite skysciu ir pasalinsite i$ jy org prie$ prijungdami keitiklj / praplovimo
jtaisa, galésite greiciau ir be oro burbuliuky uzpildyti keitiklj, uzdaromuosius ¢iaupus ir sléginius vamzdelius.

4.

5.
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RANKINIS KEITIKLIO RINKINIO UZPILDYMO BUDAS
DEMESIO: norint ivalyti nuo oro burbuliuky, keitiklio negalima tapsnoti metaliniu daiktu, pvz., hemostatiniu spaustuku. Taip galite
sugadinti keitiklj.

1. Nepripute spaudimo rankoves keitiklj laikykite vertikaliai taip, kad nulio vertés nustatymo uzdaromasis ¢iaupas buty
nukreiptas j virdy. Atidarykite intraveninio rinkinio ritininj spaustuka ir suspauskite prispaudziama paleidiklj, kad tirpalas
uzpildyty stebéjimo sistema. Sistemose su,Safedraw™ rinkiniais patikrinkite, ar sistemos uzpildymo metu iki galo nuspaustas
riboto tario $virksto cilindras. Uzdaromojo ¢iaupo Soniné anga turi bati uzpildyta ir oro burbuliukai turi bati pasalinti.
PASTABA: kadangi keitiklis uzpildomas veikiant sunkio jégai, skysc¢io maiselis turi kabeéti auksciau uz keitiklj ir stebéjimo
sistema.

Patap3nokite keitiklj atviru delnu, tuo pat metu spausdami prispaudziama paleidiklj, kad i$ keitiklio kameros pasalintuméte
ora (zr. 6 paveiksla).

PASTABA: norint pasalinti oro burbuliukus, keitiklio negalima tap3noti metaliniu daiktu, pvz., hemostatiniu spaustuku, nes
keitiklj galite sugadinti.

(Tik ,Safedraw™" rinkiniams). Uzpildzius sléginius vamzdelius tirpalu, oras i$ riboto tario Svirksto ir prijungto uzdaromojo
Ciaupo Soninés angos pasalinamas pasukant ¢iaupo rankenéle j,OFF” padétj keitiklio atzvilgiu. Atsargiai traukite riboto tario
3virksto stumoklj atgal ir pildykite Svirksta tirpalu i sléginiy vamzdeliy, kol stamoklis atsirems j jtaisyta 3virksto stabdiklj.
Pasukite rinkinj taip, kad 3virksto antgalis buty nukreiptas j virsy. Patapsnokite 3virksta taip, kad jstriges oras pakilty iki Luerio
jungties, o po to jspauskite stamoklj iki galo atgal j virksto cilindra, kad isstumtuméte jstrigusj orq ir tirpalg j paciento linija.
Prijungto uzdaromojo ¢iaupo rankenéle pasukite j,OFF” padétj riboto tario 3virkito atzvilgiu.

DEMESIO: NEVYKDYKITE oro 3alinimo proceduiros i$ paciento linijos, kai ji prijungta prie kateterio ar kaniulés. Taip oras galii bati
infuzuotas j paciento kraujagysle. Si taisyklé galioja ir rankiniam, ir automatiniam keitiklio uzpildymo budui.

Jjunkite greito praplovimo jtaisa, kad pasalintuméte likusj ora i$ paciento linijos.

Patikrinkite visas skysciu uzpildytas stebéjimo sistemos dalis, ar neliko oro burbuliuky. Slégj infuzijos maiselyje pakelkite iki
300 mm Hg. Jeigu keitiklio kameroje dar lieka oro burbuliuky, sistema dar karta praplaukite 6 paveiksle pavaizduotu badu.

AUTOMATINIS KEITIKLIO RINKINIO UZPILDYMO BUDAS
»Meritrans DTXPlus™ keitiklj galima uzpildyti (paprastai be oro burbuliuky) per mazdaug penkias minutes.
1. |dékite keitiklj j keitiklio laikiklj (TBG) ar kitokius laikiklius, kurie jj laikys vertikalioje padétyje (zr. 7b paveiksla).

2. Slégj spaudimo rankovéje pakelkite iki 300 mm Hg stebédami, kad intraveninio rinkinio lasiné kamera neprisipildyty iki
virdaus, nes priesingu atveju nematysite srauto greicio. Atidarykite ritininj spaustuka. Keitiklis uzsipildys automatiskai.
3. Po penkiy minuciy patikrinkite, ar keitiklyje neliko oro burbuliuky, ir uzpildykite skysciu likusia stebéjimo sistemos dalj.

Atsargiai patapsnokite spausdami prispaudziama paleidiklj, kad pasalintuméte bet kokius likusius oro burbuliukus (zr. 6
paveiksla).

KEITIKLIO RINKINIO TVIRTINIMAS (zr. 7 paveiksla)

1. Visus uzdaromyjy ¢iaupy Soniniy angy dangtelius su oro isleidimo skylutémis pakeiskite aklinais dangteliais (akliy dangteliais).
Jeigu Soniné anga uzdengta ,EasyVent™" aklés dangteliu, jo nekeiskite, o priverzkite j oro sulaikymo padétj
(zr. B dalj).

2. Pritvirtinkite keitiklj prie laikiklio (7b pav.) arba tiesiai prie paciento rankos (7a pav.) taip, kad keitiklio nulinio rodmens
nustatymo anga buty sirdies lygyje.
DEMESIO: ,Safedraw™" kraujo meéginiy émimo sistema prie paciento netvirtinama.
Kai kurie keitikliy rinkiniy modeliai yra pritaikyti tvirtinti tiekprie intraveninio stovo, tiek prie paciento. Siy rinkiniy modeliy
skaitmeniniy kody gale gali buti raidés,M” arba,SM". Keitiklj tvirtinant prie paciento batina uztikrinti, kad pacientas atsitiktinai
nejjungty praplovimo jtaiso, pakeites kino padeét;.
+Merit” greito praplovimo paleidiklis specialiai sukonstruotas taip, kad iki minimumo sumazinty 3j pavojy, nes jj galima jjungti
tik suspaudus dviem pirstais. Vis délto, rekomenduojama imtis ir kity atsargumo priemoniy.

3. Prijunkite stebéjimo sistema prie paciento kaniulés ar kateterio. Praplaukite sistema, kad i$ kaniulés ar kateterio isplautuméte
krauja.
DEMESIO: Neisplaukite oro burbuliuky ar kraujo kresuliy i$ kaniulés ar kateterio j paciento kraujagysle: visa stebéjimo sistema
turi bati uzpildyta tirpalu, o prie$ prijungdami slégine linija leiskite nedideliam kraujo kiekiui istekéti atgal pro kaniule. Kad
buty galima stebéti kraujo spaudima kairiajame priesirdyje, tarp kaniulés ir keitiklio reikia jtaisyti oro 3alinimo filtra pries
praplovimo linija.

4. Jeigu prijungti keli keitikliai, jie zymimi skirtingomis spalvomis, kad buty galima atskirti skirtingas stebéjimo jvestis. Galima

uzsisakyti jvairiy spalvy zymeklius. Atitinkamus zymeklius pritvirtinkite prie TBG arba stebéjimo sistemos linijos kuo ar¢iau
kiekvieno keitiklio.
Raudonas (,ARTERIAL") = arterinis spaudimas
Mélynas (,CVP”) = centrinis veninis spaudimas
Geltonas (,PA”) = plauciy arterijos kraujo spaudimas
Baltas (,,LAP”) = kraujo i iriaj iesirdyjo
Baltas (tusci: kitas kraujo spaudimas

NULINIO RODMENS NUSTATYMAS IR KALIBRAVIMAS

1. Sulyginkite slégj stebéjimo sistemoje su atmosferiniu slégiu ir kalibruokite keitiklj pagal kontrolés jtaiso gamintojo instrukcijas.
PASTABA: arciausiai prie keitiklio esantj trikanalj uzdaromajj ¢iaupa rekomenduojama laikyti 3irdies lygyje ir naudoti tik nuliui
nustatyti. Slégj keitiklyje galima greitai ir lengvai sulyginti su atmosferiniu slégiu, pasukant uzdaromojo ¢iaupo rankenéle
pries laikrodzio rodykle (t. y. j,OFF" padétj paciento linijos atzvilgiu) ir nuimant nuo nulinio rodmens nustatymo angos akling
dangtelj. Jeigu uzdétas ,EasyVent™" aklés dangtelis, jo nenuimkite, o atsukite j oro iSleidimo padet; (zr. B dalj).

2. Pasukite nulinio rodmens nustatymo uzdaromojo ¢iaupo rankenéle pagal laikrodzio rodykle (t. y. j,OFF* padétj nulinio rodmens
nustatymo Soninés angos atzvilgiu) ir keitiklj atverkite paciento kraujo spaudimui matuoti. Patikrinkite bangos forma.

3. Leiskite sistemai mazdaug viena minute issilyginti slégj, kad praplovimo jtaisas tinkami veikty. Tuomet apskaiciuokite laséjimo
greitj, kad uztikrintuméte mazdaug 3 ml/val. srauta. Be to, patikrinkite jungtis, ar néra pratek u. Praéjus trisdesimciai
minuciy po jrengimo, o po to - reguliariai, tikrinkite slégj maiselyje, srauto greitj, nulinj lygj ir sistemos sandaruma. Ne ir
nedideli pratekéjimai gali iSkreipti srauto greicio rodmenis. Jeigu jtariate, kad nulinio rodmens nuostata pasikeité (pvz.,
nenormalis rodmenys), pakeiskite keitiklio padétj ir i$ naujo nustatykite nulinj rodmenj. Jeigu problema islieka, pakeiskite
keitiklj. Po kiekvieno greito praplovimo rekomenduojama i$ naujo nustatyti srauto greitj.

4. Uzdeékite aklés dangtelj ir pasukite uzdaromajj ¢iaupa taip, kad uzdarytuméte Sonine anga. Jeigu 3oniné anga uzdengta
JEasyVent™ aklés dangteliu, jo nekeiskite, o priverzkite j oro sulaikymo padétj (zr. B dalj).

5. (Tik DT-NN ir DT-NNV modeliams). Mechaniniu infuzijos siurbliu nustatykite gydytojo nurodyta srauto greitj.

E eigu stebimos bangos formos amplitudé sumazinta, taip gali atsitikti dél keliy priezasciy, jskaitant, taciau
neapsiribojant:
«  netinkamai nustatyti uzdaromieji Ciaupai;
«  oras stebéjimo linijoje, kateteryje ar kaniuléje;
«  atsipalaidavusios jungtys;
« netinkamai sukalibruotas monitorius;
«  kraujo kresuliai kateteryje, kaniuléje ar stebéjimo linijoje;
«  kateteris ar kaniulé atsiremé j kraujagyslés sienele.
ISPEJIMAL
Nenormals slégio rodmenys turi atitikti paciento klinikine bukle. Priesingu atveju panaudokite Zzinomg ar sukalibruota slégio
3altinj ir patikrinkite, ar keitiklis veikia.
Norint j,,OFF padétj nustatyti (uzdaryti) ¢iaupy rankenéles, jas reikia pasukti 90° kampu. Uzdarydami ¢iaupa nepasukite jo
rankenélés 45° kampu, nes dél tokios netikslios padéties sistema gali uzsitersti, kraujas gali pradeti tekéti atgal arba gali jvykti
oro embolija.
Praplovimo jtaisas ir laseliné kamera néra tikslios srauto dozavimo sistemos. Jeigu dél paciento buklés reikalingas tikslus skysciy
dozavimas, butina naudoti mechaninj siurblj, kad infuzinio skys¢io nepadaugintuméte.
Radijo bangy rysio jrenginius laikykite atokiau, 30 cm (12 coliy), nuo keitiklio. Nedékite keitiklio ant kitos rysio jrangos arba 3alia
jos. Elektros laidai ir kiti elektroniniai jrenginiai gali neigiamai paveikti EMS veikima.
Keitiklio EMISIJOS charakteristikos yra tinkamos naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Nenaudoti
gyvenamojoje aplinkoje.

B DALIS

Keitiklio nulinio rodmens nustatyma palengvinancio ,EasyVent™ aklés dangtelio naudojimo instrukcija.

NULINIO RODMENS NUSTATYMO UZDAROMOJO CIAUPO PRIPILDYMAS SKYSCIU (zr. 8 paveiksla)

1. Paprastai,EasyVent™ aklés dangtelis prie nulinio rodmens nustatymo uzdarymo ¢iaupo prisukamas oro isleidimo padétyje.
Jeigu taip néra, atsukite dangtelj taip, kad jis laisvai suktysi aplink savo asj (DANGTELIO NENUIMKITE).

Jjunkite praplovimo jtaisa ir uzpildykite Sonine anga taip, kad skystis pradety tekéti pro,,EasyVent™” aklés dangtelj.

Uzpilde ¢iaupa pasukite jo rankenéle j,OFF” padétj Soninés angos atzvilgiu ir priverzkite dangtelj.

2.
3.

KEITIKLIO NULINIO RODMENS NUSTATYMAS

1. Pasukite uzdaromojo ¢iaupo rankenéle j, OFF padétj paciento linijos atzvilgiu ir atlaisvinkite ,EasyVent™" aklés dangtelj.

2. Nustatykite nulinj rodmenj monitoriuje ir dangtelj vél priverzkite.

3. Pasukite uzdaromojo ¢iaupo rankenéle j,OFF” padétj nulinio rodmens nustatymo 3oninés angos atzvilgiu ir vél atverkite
sistema paciento kraujo spaudimui matuoti.

DANGTELIO NUEMIMAS IR PAKEITIMAS

1. Norédami prieiti prie uzdaromojo ¢iaupo Soninés angos, atsukite ir numaukite dangtelj.

2. Norédami vél uzdéti dangtelj ant uzdaromojo Ciaupo Soninés angos, tiesiog jj uzmaukite ir priverzkite.

C DALIS (zr. 9 paveiksla)

Standartinius ,Safedraw™" rinkinius galima prijungti prie kity gamintojy vienkartiniy keitikliy ar skliauty rinkiniy.

DEMESIO: ,Safedraw™" modeliai yra skirti naudoti su trumpais arteriniais kateteriais (iki 6 cm ilgio). Naudojant didesnés talpos
kateterius, linijos skersmens gali nepakakti heparinu praskiestam kraujui, ir dél to laboratorinés vertés gali bati netikslios.

PRUUNGIMAS
1. Prijunkite trikanalio uzdaromojo ¢iaupo linijing Luerio jungtj su vidiniu sriegiu prie stebéjimo rinkinio distalinio galo. Jeigu prie
stebéjimo rinkinio jau yra prijungti sléginiai vamzdeliai, pries prijungiant,Safedraw™" sistemg juos reikia nuimti.

Pradzioje uzpildykite skliauta ar keitiklj pagal gamintojo instrukcijas.

Uzpildykite neprijungta,,Safedraw™" rinkinj - sléginius vamzdelius ir kraujo méginiy talpa su pertvara. Po to pasukite riboto

tario 3virksto uzdaromajj ¢iaupa j,OFF" padeétj keitiklio atzvilgiu. Atsargiai traukite riboto tirio Svirksto stamoklj atgal ir pildykite
3virksta tirpalu i3 sléginiy vamzdeliy, kol stimoklis atsirems j jtaisyta Svirkto stabdiklj. Pasukite rinkinj taip, kad 3virksto antgalis
bty nukreiptas j virdy. Patapsnokite 3virksta taip, kad jstriges oras pakilty iki Luerio jungties. Laikydami 3virksto antgalj nukreipta
j virdy, jspauskite stamoklj iki galo atgal j 3virksto cilindra, kad isstumtuméte jstrigusj orq ir tirpala j paciento linija. Prijungto
uzdaromojo ¢iaupo rankenéle pasukite j,OFF" padétj riboto tario 3virksto atzvilgiu.

DEMESIO: 3, 4 ar 5 zingsniy NEVYKDYKITE paciento linija prijunge prie
i paciento kraujagysle.

2.
3.

ar i oro

Taip galite i



4. |junkite greito praplovimo jtaisg, kad isstumtuméte likusj org i$ paciento linijos.

5. Patikrinkite visas skysciu uzpildytas stebéjimo sistemos dalis, ar neliko oro burbuliuky.

6. Slégj infuzijos maiselyje pakelkite iki 300 mm Hg. Jeigu keitiklio kameroje dar lieka oro burbuliuky, sistema dar karta
praplaukite 6 paveiksle pavaizduotu badu.

7. Prijunkite prie paciento kaniulés ar kateterio. Praplaukite sistema, kad i3 kaniulés ar kateterio iSplautuméte krauja.

8. Pagal gamintojo instrukcijas nustatykite keitiklio nulinj rodmenj ir sukalibruokite.
DEMESIO: leiskite sistemai mazdaug viena minute issilyginti slégj. Be to, patikrinkite jungtis, ar néra pratekejimy. Praéjus
trisdesimdiai minuciy po jrengimo, o po to - reguliariai, tikrinkite slégj infuzijos maiselyje, srauto greitj ir sistemos sandaruma.
Net maziausi pratekéjimai gali iSkreipti faktinio srauto greicio per kateterj rodmenis.

D DALIS - KRAUJO MEGINIY EMIMAS NAUDOJANT ,SAFEDRAW"
Instrukcijos, kaip imti kraujo méginius naudojant ,Safedraw™" sistemas su vienkartiniais keitikliais ar daugkartinio naudojimo
keitikliais su skliautais (zr. 9 ir 10 paveikslus).

DEMESIO: nenaudokite poodiniy adaty meginiy talpos pertvarai pradurti.

1. Atidarykite prie méginiy talpos su pertvara prikabintg apsauginj dangtelj. Talpos pavir3iy nuvalykite alkoholiu arba ,Betadine”
antiseptiku.

2. Uzdaromojo ¢iaupo su riboto turio svirkstu rankenéle pasukite j,OFF” padétj keitiklio atzvilgiu.

3. Traukite 3virkito stamoklj atgal, kol jis atsirems j jtaisyta stabdiklj. Uzdaromojo ¢iaupo rankenéle pasukite j,OFF” padétj
paciento linijos atzvilgiu.

4. Dabar pertvarg galima pradurti saugia adata, TA-BPN arba tiesioginio perkélimo jtaisu, TA-STV, ir paimti kraujo méginj
(pereikite prie atitinkamos dalies, o po to - prie 5 Zingsnio).
DEMESIO: galima naudoti ir $virkstus su j Luerio jungtj jkisamomis adatomis; tokiu atveju batina stebeti, kad saugi adata
neatsikabinty nuo 3virksto jo istraukimo metu. Norédami istraukti saugia adatg su Svirkstu i$ pertvaros, viena ranka suimkite
saugios adatos gaubta ir laikydami uz jo atsargiai istraukite.

Saugios adatos jtaiso TA-BPN naudojimas

a. Tvirtai priverzkite kraujo méginio paémimo 3virksta prie saugios adatos
(2r. 10 paveiksla).

b. Jtaikykite saugia adata j méginiy talpa su pertvara ir iki galo ja jstumkite.
PASTABA: adatos apsaugos islinkiai abiejose pusése turi jljsti j méginiy talpos su pertvara Luerio jungties pailginimus.
Tokiu budu saugig adatg j pertvarg galima jkisti iki galo.

c. [siurbkite kraujo méginj j 3virksta. Jeigu krauja paimti sudétinga, létai patraukite atgal Svirk$o stamoklj. Jei problema
islieka, patikrinkite kateterj ar kaniulg, ar neuzsikise.

d.  Norédami istraukti saugia adata su Svirkstu i$ méginiy talpos su pertvara, atsargiai traukite adata, laikydami ranka
uz saugios adatos gaubto. Istrauke adatg mazdaug iki puseés, pajusite nedidelj pasiprie3inima. Tuomet labai nedaug
patraukite atgal 3virksto stumoklj ir istraukite Svirkita su adata is meéginiy talpos, 3iek tiek sukdami pagal laikrodzio
rodykle. Naudojant aprasyta ¢ia procedura, i3silygina likutinis slégis 3virkste, ir nelieka kraujo nei ant adatos galiuko, nei
ant méginiy talpos virsaus.

e. Méginiy talpos su pertvara pavirsiy nuvalykite alkoholiu arba,Betadine” antiseptiku ir uzdenkite talpa dangteliu.

. Norédami perkelti kraujo méginj j mégintuvélj su issiurbtu oru, jspauskite 3virksta su adata ir kraujo méginiu j
mégintuveélio guminj kamstelj. Saugi adata pradurs mégintuvélio su issiurbtu oru guminj kamstelj.
DEMESIO: kai saugig adat traukiate atgal, traukite létai, kad kartu su adata neistrauktumeéte ir kamstelio.

TIESIOGINIO PERKELIMO |TAISO TA-STV NAUDOJIMAS

Naudojant TA-STV jtaisa, krauja i méginiy talpos su pertvara galima tiesiogiai perkelti j mégintuvélj su i3siurbtu oru.
DEMESIO: paéme méginj nepalikite tiesioginio perkélimo jtaiso TA-STV méginiy talpoje su pertvara. Taip galite uzterti
paciento linija arba leisti kraujui tekéti i3 sistemos.

pailginimus.
PASTABA: TA-STV | méginiy talpa reikia jkisti prie$ jdedant mégintuveélj su issiurbtu oru j jo talpykla, nes priedingu atveju
neliks vakuumo.
b. |kiskite mégintuvélj su i3siurbtu oru j TA-STV gala su talpykla. Vakuuminis slégis jtrauks reikiama kraujo kiekj j mégintuvelj
su i$siurbtu oru. I3traukite mégintuvelj.
Jei reikia daugiau kraujo méginiy, jspauskite po viena mégintuvélius su iSsiurbtu oru j TA-STV gala su talpykla.
d. Istrauke paskutinj meégintuvélj su isiurbtu oru, traukite i$ méginiy talpos su pertvara ir TA-STV, kol pajusite nedidelj
pasipriesinima: tuomet jtaisa pasukite, istraukite ir ismeskite.
DEMESIO: NETRAUKITE atgal riboto tario 3virkto stimoklio, kai nulio nustatymo uzdaromasis ¢iaupas yra nustatytas
1, OFF" padetj keitiklio atzvilgiu. Taip galite jtraukti org j Svirksta. NEPILDYKITE riboto tario 3virksto, pasuke uzdaromajj
Ciaupa, prie kurio prijungtas svirkstas, j ,OFF” padétj paciento linijos atzvilgiu ir siurbdami, nebent atidarytas greito
praplovimo jtaisas ir i3 fiziologinio tirpalo maiselio gali tekéti skystis. Nejjunge praplovimo jtaiso galite sugadinti keitiklj.
5. |3virkskite likusj krauja j paciento linija ir praplaukite fiziologiniu tirpalu 3ia tvarka:
a. Pasukite uzdaromojo ¢iaupo su prijungtu riboto tario Svirkstu rankenéle j,OFF” padétj keitiklio atzvilgiu.
b. ki galo nuspauskite 3virkito stamoklj.
c.  Pasukite uzdaromojo ¢iaupo rankenéle j,OFF” padétj Svirksto atzvilgiu.
d. Greitas praplovimas reikalingas vamzdeliuose ir méginiy talpoje su pertvara likusiam kraujui i$stumti.
DEMESIO: naudodami 3ig sistema naujagimiams ir vaikams, siuo badu jos neplaukite, kad skyscio nebuty per daug, o
praplaukite rankiniu badu su atskiru virkstu, jrasydami j ligonio stebéjimo zurnala panaudoto skyscio kiekj.
6. Méginiy talpos su pertvara pavirsiy nuvalykite alkoholiu arba,Betadine” antiseptiku ir talpg uzdenkite dangteliu.
7. Patikrinkite slégio bangy forma.
DEMESIO: neisplaukite oro burbuliuky ar kraujo kresuliy i kaniulés ar kateterio atgal j paciento kraujagysle: visa stebéjimo sistema
turi bati uzpildyta tirpalu, o pries prijungdami slégine linija leiskite nedideliam kraujo kiekiui istekéti atgal pro kaniule.

o

KOMPLIKACIJOS
Gali kilti 3ie su $io gaminio naudojimu susije pavojai:

SEPSIS IR INFEKCUJA
Uzter3us slégine sistema j kraujg gali patekti bakterijy. Padidéjes kraujo uzkrétimo ir antrinés kraujo infekcijos pavojus siejamas su
kraujo méginiy émimu, infuziniais skysciais ir kateteriy sukelta tromboze.

ORO EMBOLUA
Pro per neapsiziuréjima paliktus atidarytus uzdaromuosius ¢iaupus (atsitiktinai atsijungus stebéjimo sistemai) ar j paciento linija
isplovus likusius oro burbuliukus, j sistema ir galiausiai j paciento kraujagysles gali patekti oras.

UZKIMSTAS KATETERIS IR KRAUJO TEKEJIMAS ATGAL
Praplautoje sistemoje nesudarius tinkamo slégio, virsijan¢io paciento kraujo spaudima, kraujas gali pradéti tekéti atgal arba gali
uzsikimsti kateteris.

DIDELES MOLEKULINES KONCENTRACIJOS SKYSCIY INFUZIJA
Jeigu jusy ligoninéje yra jprasta sias infuzijas vykdyti per slégine linija, ja uzbaigus rekomenduojame visus sistemos komponentus
pakeisti naujais steriliais komponentais.

PER DIDELE INFUZIJA

Per daug skyscio gali buti jlieta j paciento kraujagysles, jei slégis maiselyje virsija 300 mm Hg. Tuomet skyscio gali pasidaryti per daug
ir (ar) jis gali pakenkti pacientui pakeldamas jo kraujo spaudima.

NENORMALUS SLEGIO RODMENYS

Slégio rodmenys gali pasikeisti greitai ir zenkliai dél tinkamo kalibravimo trikumo, atsipalaidavusiy junggiy, oro sistemoje ir nulinés
nuostatos nukrypimo.

Kreipkités j jgaliota atstova, jei norite gauti daugiau informacijos apie komplikacijas.

KONTRAINDIKACIJIOS

«  Nenaudoti praplovimo jtaiso spaudimui tarpraumeniniame audinyje ar kaukuolés viduje stebéti.

«  Nenaudoti,Meritrans DTXPlus™" keitikliy su neizoliuotais slégio monitoriais.

«  Nenaudoti kraujo spaudimui kairiajame priessirdyje stebéti be oro $alinimo filtro tarp kaniulés ir keitiklio pries praplovimo linija.
«  Nenaudoti be mechaninio skyscio infuzijos siurblio (DT-NN ir DT-NNV).

KLINIKINE NAUDA

«  Galima stebéti kraujo spaudima.

«  [sigije prietaisg su,Safedraw” gaunate uzdarg kraujo méginiy émimo ir spaudimo stebéjimo sistema.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

STERILUS ir nedegus neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje. Vienkartinio naudojimo. Prie3 naudodami patikrinkite kiekvienos
pakuoteés vientisuma. Po naudojimo jrenginj ismeskite laikydamiesi standartiniy atlieky 3alinimo protokoly. Pakartotinai
nesterilizuoti.

Prietaiso tinkamumo naudoti trukmé yra 72-96 valandos (pagal ,CDC & Joint Commision Intl” (JCI) rekomendacijas).

Pakartotinai naudojant gali kilti infekcija arba pasireiksti kita liga ar suzalojimas.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su jrenginiu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai
institucijai.

Dél informacijos apie pakartotinj uzsakyma ar pagalbos kreipkités j jgaliota atstova.

SPECIFIKACUJA

42/64

Suzadinimo jtampa Nuolatiné srové nuo 4V iki 8 V vid. kv. v.

Suzadinimo daznis Nuolatiné srove iki 5 kHz

Suzadinimo impedansas >200 omy
Signalo impedansas > 3000 omy
Faziy poslinkis tarp suzadinimo ir signalo <5°

Vardinis jautrumas 5 pV/V/mm Hg

I3balansavimo riba +75 mm Hg po pusés sinusoidés smiginio testo

Nulinés nuostatos nuokrypis 2 mm Hg/4 val.
Terminio koeficiento poslinkis 0,3 mm Hg/°C
Terminio koeficiento jautrumas 0,1%/°C

Apsvietimo jautrumas <2 mm Hg esant 32292 Ix

(3000 péd.-zvakiy)

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir skaityti naudojimo instrukcijoje

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Ispéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

Atsargiai

Laikyti sausoje vietoje

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés sviesos

Nedegus

Sunaudoti iki: MMMM-mm-dd

Gamybos data: MMMM-mm-dd

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Medicininis jrenginys

Vienkartinio naudojimo sterili barjeriné sistema
arba
Vienkartinio naudojimo sterili barjeriné sistema su viduje esancia apsaugine pakuote

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Sudetyje néra DEHP, DIBP, DBP ir BBP

Atsparus defibriliacijai, CF tipas

(]

Salygiskai MR saugus

Neklinikiniuose bandymuose parodytas prietaiso suderinamumas MR aplinkoje. Pagal ASTM F2503-

13 MR aplinkoje salyginai saugus jtaisas turi pademonstruoti sauguma 3ioje aplinkoje nustatytomis

salygomis. Pacientg su siuo jrenginiu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atsizvelgiant j toliau

nurodytas salygas:

«  3armaziau tesly statinis magnetinis laukas;

maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 4 000 Gs/cm (40 T/m);

veikiant MR sistemai daviklis ir kabelis negali liesti paciento;

«  keitiklio ir kabelio negalima tvirtinti prie paciento;

- veikiant skeneriui daviklio ir kabelio negalima jstatyti j MR sistemos kanala;

- atliekant MRI proceddirg keitiklis ir kabelis gali buti MR sistemos patalpoje, taciau turi bati isjungti
ir neprijungti prie stebéjimo sistemos.

Cia pateikta informacija reikia naudoti atsizvelgiant j jusy gydymo jstaigos taisykles, siekiant

ivertinti pavojus pacientams ir operatoriams, kai,Meritrans” keitikliai naudojami MR aplinkoje.

Ziareti naudojimo instrukcijas

Elektronine kopija gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/
ifu ir jvede IFU ID numerj. Dél spausdintinés kopijos skambinkite j JAV arba ES klienty aptarnavimo
tarnyba.

|galiotasis Europos Komisijos atstovas

Gamintojas

Katalogo numeris

Partijos numeris
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™
Vienreizlietojamie spiediena
deveju komplekti Safedraw™ asins

paraugu nemsanas sistemai

APRAKSTS

Sis komplekts ietver Meritrans DTXPlus™
sistému. Ta ka klienta noteikta komplekta konfiguracija dazadas iestadés var atskirties, iestadém ir pienakums
noteikt savu konkréto politiku un proceddras, kas regulé komplekta izmantosanu, tostarp drosibas pasakumus,
kuri papildina 3aja lieto3anas pamaciba aprakstitos. A sadala ir aprakstiti Meritrans DTXPlus devéji, lietojot tos

spiediena devéju(-us) un var saturét Safedraw™ asins paraugu nemsanas

ar Safedraw™ sistému vai bez tas. B sadala ir aprakstita EasyVent™ atteces sléga tipa vacina lietosana. C sadala
ir aprakstiti standartizétie Safedraw komplekti. D sadala ir aprakstita asins paraugu nemsana, izmantojot Safedraw sistému.

PAREDZETA LIETOSANA

Vienreizlietojamais asinsspiediena devéjs (DTX) ir paredzéts invazivai asinsspiediena kontrolei. Vienreizlietojamais asinsspiediena
kontroles komplekts (DTX komplekts), kas iepakots kopa ar Safedraw asins paraugu nemsanas modeli, ir paredzéts,lai varétu no
pacienta panemt asinis, nepaklaujot pacientu aréjai videi (noslégta asins paraugu nemsana).

LIETOTAJS/PACIENTS/IESTADE

Lietotajs: kvalificétas medmasas, klinicisti un arsti
Pacients: lietosanai pediatrijas un pieaugusiem pacientiem
ka vide: slimnicas vai piemérota kliniska vide

ASADALA
Meritrans DTXPlus devéju klasts ietver piecus modelus ar skalosanu (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV un DT-XO) un vienu modeli
bez skalosanas (TNF-R).

DT-XXV un DT-NNV modeliem uz devéja korpusa ir ventilacijas atvere, un tie ir lidzigi DT-XX un DT-NN modeliem.

DT-XX un DT-XXV modeliem ir atras skalo3anas aktuators zilas saspraudes izskata un noslégkrans atiestatisanai uz nulli, ka redzams
1. attéla. Lai saglabatu katetra caurlaidibu, iebuvéta skalo3anas ierice nodrosina nepartrauktu (nominalu) plismas atrumu 3 ml/h ar
diferencialo spiedienu 200 mmHg (infiizijas maisa spiediens minus vidéjais kontrolétais fiziologiskais spiediens). Skalo3anas iericé
ir iebvéts ari parspiediena drosibas varsts, lai novérstu, ka devéja spiediens parsniedz aptuveni 7000 mmHg. Varsts izvadis lieko
Skidrumu dro3a veida atpakal infuzijas maisa, vienlaikus saglabajot celu hermétisku un sterilu. Merit atras skalosanas aktuatori
(saspraude vai pavelkama mélite) nodrosina értu skidruma uzpildi, burbulu novérsanu un atro skalosanu.

DT-XO modelis ir lidzigs DT-XX un DT-XXV modelim ar nominalo plismas atrumu 3 ml/h, bet tam nav noslégkrana atiestatisanai
uz nulli.

DT-NN un DT-NNV modelis (nominalais plusmas atrums lidz 30 ml/h) lietosanai jaundzimusajiem. Tiem ir iebavéts noslégkrans
atiestatisanai uz nulli tapat ka DT-XX un DT-XXV modelim, bet ta saspraudes tipa aktuators ir dzeltena krasa. LIETOT TIKAI
KOPA AR MEHANISKU SKIDRUMA INFUZIJAS SUKNI. Faktisko nepartraukto infazijas atrumu jaundzimusa uzraudzibai
nosaka klinicists un kontrolé ar mehanisku infazijas sakni. Atra skalosana ar skalo$ ierici jaundzi n javeic tikai
sakotnéjas skidruma uzpildes un burbulu novérsanas proceduras ietvaros. Lai precizi kontrolétu skidruma infuziju, skalosana
péc asins panemsanas vai medikamentu ievadidanas javeic manuali ar $lirci. Atrais skalosanas atrums mainas atkariba
no ievadisanas veida un tas spiediena caurulites garuma un limena diametra, ar kuru devéjs ir pievienots pacientam.

UZMANIBU! DT-XXV un DT-NNV modelim uz devéja korpusa ir ventilacijas atvere, kas paredzéta atiestatisanai uz nulli un
kalibrésanai un ko nevajadzétu aizsprostot.

TNF-R modelim nav skalosanas ierices, saspraudes / pavelkamas mélites tipa aktuatora vai noslégkrana atiestatisanai uz nulli, un tas
var tikt piegadats komplekta kopa ar atsevisku plismas/skalo3anas tiesas ievades ierici.

UZMANIBU! Kopa ar TNF-R modeli var tikt piegadats D vacins (caurspidigais atteces slégs). Nepievelciet D vacinu, jo tas var
deformét TNF-R modela virisko Luera tipa savienojumu un nelaut pievienot citas sastavdalas.

UZSTADISANAS PROCEDURAS
Darba ar ierici izmantojiet aseptisku metodi un veiciet pareizu uzstadisanu. Parliecinieties, ka visi savienojumi ir drosi un ka
noslégkranu rokturi ir pagriezti vélamajos virzienos.

UZMANIBU! Pirms lieto3anas pievelciet visus savienojumus. Nepievelciet savienojumus parmérigi, jo tadéjadi tie var saplaisat,
izraisot nopludes, gaisa emboliju, asinu atpldi vai spiediena vilnu formu zudumu.

Visas noslégkranu sanu pieslégvietas aizsarga ventiléti vacini, kam japaliek vieta, kamér sistéma tiek uzpildita. Ventiléti vacini
vienmér jaaizstaj ar neventilétiem vaciniem, ja vien tie nav EasyVent™ atteces sléga tipa vacini. Vairak noradijumu skatiet B sadala.

UZMANIBU! Vienreizlietojamie devéji nodrosina vienu elektriskas izolacijas rezimu, izmantojot diafragmu, gaisa sprauguy, izolacijas
Zeleju vai kadu iepriek3minéto lidzek|u kombinaciju, un tos nav ieteicams lietot ar neizolétiem pacientu monitoriem. Ja rodas saubas
par jasu monitora izolacijas ipasibam, skatiet monitora servisa rokasgramatu vai sazinieties ar monitora razotaju.

DEVEJA UN INTERFEISA KABELA SAVIENOJUMS
Savienojiet devéju ar atkartoti lietojamu interfeisa kabeli, izlidzinot savienotaja bultinas un saspiezot tas kopa (skatit 2. attélu).

UZMANIBU! Merit interfeisa kabela neizmantosana var izraisit signala traucéjumus. Pirms lieto$anas vienmér parbaudiet atkartoti
lietojamo kabeli.

1/V SISTEMAS UZPILDE (SKATIT 3., 4. UN 5. ATTELU)

Talakie noradijumi attiecas uz i/v sistémam ar mikro vai makro pilinataja kameram vienas linijas konfiguracija.

1. Neventiléta skiduma maisa sagatavojiet arsta noradijumiem atbilsto3u sterilu skalosanas skidumu.

2. Izvadiet no skiduma maisa gaisu, iestumjot i/v smaili skiduma maisa un pagriezot maisu uz leju, lai ieslégtais gaiss tiktu
izvadits caur smaili. Atveriet veltnskavu

un uzmanigi saspiediet i/v maisu, lidz gaiss tiek iespiests pilinataja kamera.

PIEZIME. Ja gaiss no $kiduma maisa bas izvadits, tad tas neiek|us kontroles sistéma brizos, kad $kidums bus beidzies vai kad
maiss tiks apgriezts otradi.

Aizveriet veltnskavu un viegli saspiediet maisu, lai skidums iespiestos pilinataja kamera (uzpildoties par apméram 1/3, jo
limenis paaugstinasies, kad maiss bts zem spiediena). levietojiet maisu spiediena man3eté un pakariet uz i/v stativa.
UZMANIBU! Ja pilinataja kamera bas pavisam pilna, pilienu kanula tiks iegremdéta $kiduma, un pilienu
skaitisana (plasmas atruma noteik3ana) nebis iespéjama. Diferencétajam spiedienam esot 200 mmHg
(maisa spiediens minus vidéjais kontrolétais fiziologiskais spiediens), 2-4 pilieni minaté no mikro pilinasanas
i/v ievades sistémas vai 2-4 pilieni tris minGtés no makro pilinasanas i/v sistémas ir lidzvértigi plusmas atrumam 2-4 mi/h.
PIEZIME. Lai samazinatu gaisa burbulu veido$anos, piepildiet kontroles sistému, izmantojot gravitacijas spéku, bet nepaklaujot
maisu spiedienam.

Atveriet veltnskavu un piepildiet i/v sistému, izmantojot gravitacijas spéku. Viegli uzsitiet pa i/v sistému, lai izvaditu ieslégtos
burbulus. Aizveriet veltnskavu.

Pievienojiet uzpildito i/v sistému kontroles sistémai. Devéja komplekta uzpildei tiek izmantotas divas metodes — manuala
uzpilde un automatiska uzpilde. Parejiet pie izvélétas metodes, lai uzzinatu papildu noradijumus.

ATTIECIBA UZ DT-NN UN DT-NNV MODELI VEICIET TALAK NORADITAS DARBIBAS.

Pievienojiet i/v sistému attiecigajam mehaniskajam infuzijas suknim. Ja stknis izmanto kaseti, pievienojiet cauruliti kasesu
sistémai. Starp i/v un infazijas stkni var izmantot tiesas ievades bireti saskana ar jasu slimnicas standartiem, politiku vai
proceduram. Ja tiek izmantoti citi komponenti, pieméram, dalinu vai gaisa attirisanas filtri, izveidojiet nepieciesamos
savienojumus. Sai i/v cauruli$u sistémai 3aja bridi vajadzétu bat atvienotai no devéja / ieskalosanas ierices caurulitem.
Pievienojiet devéju (skatit 4. attélu) i/v caurulidu sistémai. Atbrivojiet veltnskavu. lestatiet stikna funkciju “purge” (attirisana) vai
tadu infazijas atruma iestatijumu, lai skidrums varétu pilniba piepildit i/v sistému, biretes cauruliti un kase3u sistemu.

Kad uzpilde ir pabeigta, aizveriet veltnskavu.

PIEZIME. Skidruma uzpilde i/v cauruliu sisttma un burbulu izvadisana no tas pirms pievieno$anas devéjam / skalosanas iericei
laus atrak un ar mazaku burbulu daudzumu uzpildit devéju, noslégkranus un spiediena caurulites.

MANUALA DEVEJA KOMPLEKTA UZPILDES METODE
UZMANIBU! Pa devéju nedrikst sist ar metala priekSmetiem, pieméram, hemostatiem, lai izvaditu gaisa burbulus. Sada riciba var
sabojat devéju.

1. Spiediena mansetei joprojam esot atgaisotai, turiet devéju vertikali ar atiestatisanai
uz nulli paredzéto noslégkranu, kas paveérsts uz augsu. Atveriet veltnskavu uz i/v sistémas un saspiediet saspraudes tipa
aktuatoru, lai varétu pilniba uzpildit kontroles sistému ar skidumu. Attieciba uz Safedraw™ komplektiem, uzpildot sistému,
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parliecinieties, ka ierobezota tilpuma slirces cilindrs ir pilniba nospiests. Noslégkrana sanu pieslégvieta jauzpilda un no tas
jaizvada burbuli.

PIEZIME. Ta ka devgjs ir uzpildits, izmantojot gravitacijas spéku, parliecinieties, ka maiss atrodas augstak neka devéjs un
kontroles sistema.

Viegli uzsitiet ar devéju pret atvértu plaukstu un vienlaikus saspiediet saspraudes tipa aktuatoru, lai izvaditu gaisu no devéja
kameras (skatit 6. attélu).

PIEZIME. Pa devéju nedrikst sist ar metala priekimetiem, pieméram, hemostatiem, lai izvaditu gaisa burbulus, jo 3adi var
sabojat devéju.

(Tikai Safedraw™ komplektiem) Péc tam, kad spiediena caurulite ir piepildita ar $kidumu, no ierobeZota tilpuma 3lirces un

tai pievienota noslégkrana sanu pieslégvietas tiek izvaditi burbuli, pagriezot devéjam pievienota noslégkrana rokturi pozicija
“OFF” (Izslégts). Léni pavelciet atpakal ierobezota tilpuma slirces cilindru un piepildiet 3lirci ar skidumu no spiediena caurulites,
lidz 3kidums saskaras ar iebtvéto $lirces aizbazni. Pagrieziet sistému ta, lai 3lirces gals butu vérsts uz augsu. Viegli uzsitiet pa
slirci ta, lai ieslodzitais gaiss pacelas virziena uz Luera galu, péc tam virzuli pilniba iespiediet atpakal 3lircé, tadéjadi izspiezot
iesprostoto gaisu un iespiezot skidumu pacienta linija. Pagrieziet ierobezota tilpuma slircei pievienota noslégkrana rokturi
pozicija “OFF” (Izslégts).

UZMANIBU! NEVEICIET attirisanu, kad pacienta linija ir savienota ar katetru vai kanulu. Pretéja gadijuma pacienta var tikt
ievadits gaiss. Tas janem véra, izmantojot gan manualo, gan automatisko devéja uzpildes metodi.

Aktivizéjiet atras skalosanas ierici, lai no pacienta linijas izvaditu visu gaisu.

Parbaudiet visas ar skidrumu piepilditas kontroles sistémas dalas, lai parliecinatos,

ka ir izvaditi burbuli. Paaugstiniet infGzijas maisa spiedienu lidz 300 mmHg.

Ja devéja kamera ir palikusi burbuli, skalojiet vélreiz, izmantojot 6. attéla

redzamo metodi.
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AUTOMATISKA DEVEJA KOMPLEKTA UZPILDES METODE
Meritrans DTXPlus™ devéjs lauj uzpildit devéju (parasti bez burbuliem) apméram piecu minasu laika.
1. levietojiet devéju ta turétaja (TBG) vai citos turétajos, kas turés devéju vertikala stavokli (skatit 7.b attélu).

2. Paaugstiniet spiedienu manseté lidz 300 mmHg un parliecinieties, ka spiediena paaugstinasanas laika i/v sistémas pilinataja
kamera nav pilniba piepildita,
jo tas apgratina plismas atruma nolasisanu. Atveriet veltnskavu. Devéjs piepildisies automatiski.

3. Atgriezieties péc piecam minutém, lai parbauditu, vai devéja nav burbulu,

un izskalojiet, lai piepilditu paréjo kontroles komplektu. Viegli uzsitiet pa
sistému, vienlaikus saspiezot saspraudes tipa aktuatoru, lai izvaditu atlikusos gaisa burbulus (skatit 6. attélu).

DEVEJA KOMPLEKTA NOSTIPRINASANA (skatit 7. attélu)

1. Nomainiet visus noslégkranu sanu pieslégvietu ventilétos vacinus ar neventilétiem
vaciniem (atteces slégiem). Ja sanu pieslégvietai ir EasyVent™ atteces sléga tipa vacins, nenomainiet to, bet pievelciet vacinu,
sasniedzot noslégtu stavokli.
(Skatit B sadalu.)

2. Uzstadlet deveJu uz turétaja (skatit 7.b attélu) vai tiesi uz pacienta rokas (skatit 7.a attélu) ta, lai devéja atiestatisanai uz nulli
gvieta atrastos atbilstosi sirds viduslinijai.

UZMANIBU' Safedraw™ asins paraugu nemsanas sistéma nav paredzéta uzstadisanai pacientam.
Ir izstradati vairaki devéja komplektu modeli, kas pielagoti uzstadisanai gan uz i/v stativa, gan pacientam. Sadi modeli var
bat apziméti ar modela numuriem, kas beidzas ar “M” vai “SM". Uzstadot tos pacientiem, javeic piesardzibas pasakumi, lai
parliecinatos, ka pacienta kermena stavokla izmainas nejausi neaktivizétu skalosanas ierici.
Merit saspraudes tipa atras skalosanas aktuators ir unikali izstradats, lai samazinatu 3o risku, jo to var aktivizét, tikai saspiezot
saspraudes tipa aktuatoru ar diviem pirkstiem. Tomér joprojam tiek ieteikti piesardzibas pasakumi.

3. Pievienojiet kontroles sistému pacienta kanulai vai katetram. Izskalojiet sistému, lai iztiritu asinis no kanulas vai katetra.
UZMANIBU! Novérsiet katetra vai kanula eso3o gaisa burbulu vai asins receklu ieskalosanu pacienta, parliecinoties, ka kontroles
sistéma ir pilniba piepildita ar skidumu, un |aujot nelielam asinu daudzumam ieplist atpakal caur kanulu pirms spiediena linijas
pievienodanas. Kreisa priekskambara spiediena kontrolei pirms skalo3anas starp kanulu un devéju jauzstada gaisa atdalisanas
filtrs.

4. Vairaku parveidotaju kopas tiek izmantota krasu kodu sistéma, ar ko identificét atbilsto3os pieslégumus monitoram. Ir

pieejamas ar krasam kodétas uzlimes. Piestipriniet attiecigas uzlimes TBG vai kontroles linijai, kas atrodas vistuvak katram
devéjam.

Sarkana (”ARTERIALA") arterlalajam spledlenam

Zila (“CVP") =c

Dzeltena (“PA”) = plau3u artérijas spiedienam

Balta (“LAP”) = kreisa priekskambara spiedienam

Balta (bez markéjuma) = dazadam spiedienam

ATIESTATISANA UZ NULLI UN KALIBRESANA

1. lestatiet kontroles sistému uz nulli atbilstosi atmosféras spiedienam un kalibréjiet devéju saskana ar monitora razotaja
noradijumiem.
PIEZIME. Trisvirzienu noslégkranu, kas atrodas vistuvak devéjam, ieteicams novietot atbilstosi sirds viduslinijai un izmantot
tikai atiestatisanai uz nulli. No devéja var atri un viegli izvadit gaisu, lidz sasniegts atmosféras spiediens, pagriezot noslégkrana
rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam (t. i, pozicija “OFF” (Izslégts) virziena uz pacienta liniju) un nonemot
neventiléto vacinu no atiestatisanai uz nulli paredzétas pieslégvietas. Ja tas ir EasyVent™ atteces sléga tipa vacins, nenonemiet,
bet atskravéjiet to, sasniedzot ventiléjamu stavokli (B sadala).

2. Pagrieziet atiestatisanai uz nulli p jzéto noslégkrana rokturi pulk nraditaju kustibas virziena (t. i, pozicija “OFF” (Izslégts)
virziena uz atiestatisanai uz nulli
paredzéto sanu pieslégvietu) un izvadiet pacienta spiedienu uz devéju. Parbaudiet vilnu formas kvalitati.

3. Nogaidiet aptuveni vienu minati, lai lidzsvarotu sistému un tadéjadi nodrosinatu, ka skalosanas ierice darbojas pareizi. Péc
tam veiciet pilienu skaitisanu, lai parliecinatos, ka plismas atrums ir aptuveni 3 ml/h. Javeic ari vizuala parbaude, lai konstatétu
nopludes. Trisdesmit minates péc uzstadisanas un periodiski péc tam parbaudiet, vai sistéma ir pareizs maisa spiediens,
plasmas atrums, nulles limenis, un parliecinieties, vai tai nav noplazu. Noplades, lai ari cik nelielas, var izraisit nepareizus
plusmas atruma nolasijumus. Ja ir aizdomas par nulles novirzi, piem., anormals nolasijums, nomainiet devéja poziciju un
veiciet atkartotu atiestatisanu uz nulli. Ja probléma joprojam pastav, nomainiet devéju. Péc katras atras skalosanas ieteicams
vélreiz parliecinaties par plasmas atrumu.

4. Uzlieciet atpakal atteces sléga tipa vacinu un pagrieziet noslégkranu aizvérta pozicija virziena uz sanu pieslégvietu. Ja sanu
pieslégvietai ir EasyVent™ atteces sléga tipa vacins, nenomainiet to, bet pievelciet vacinu, sasniedzot noslégtu stavokli
(B sadala).

5. (Tikai DT-NN un DT-NNV modelim) lestatiet mehanisko infazijas sukni uz vélamo
plasmas atrumu, ka noteicis arsts.

UZMANIBU! Ja tiek novérota slapéta vilna forma, tas var bat vairaku faktoru rezultats, ietverot, bet ne tikai $adus faktorus:
+  nepareizs noslégkranu stavoklis;
« gaiss kontroles linija, katetra vai kanula;
«+  valigi savienojumi;
+  nepareizi kalibréts monitors;
«  asins recekli katetra, kanula vai kontroles linija;
Katetrs vai kanula ir novietota pret asinsvada sieninu.
BRIDINAJUMS.
Anormaliem spiediena nolasijumiem jaatbilst pacienta kliniskajam izpausmém. Ja ta nav, parbaudiet, vai devéjs darbojas,
izmantojot zinamu vai kalibrétu spiediena avotu.
Lai iestatitu pozicija “OFF” (Izslégts), noslégkrana sviram jabut pagrieztam 90° lenki. Lai iespéjotu poziciju “OFF” (Izslégts),
nenovietojiet tas 45° lenki, jo 3ada pozicijair nepreciza un var izraisit piesarnojumu, atpludi vai gaisa emboliju.
Skalosanas ierice un pilinataja kamera nav precizas skidrumu pievades sistémas. Ja pacienta stavoklis nosaka nepiecie3amibu
péc precizas skidruma pievades, jaizmanto mehanisks suknis, lai novérstu iespéjamu parmeérigu skidruma infaziju.
RF sakaru iekartam vienmér jaatrodas 30 cm (12 collu) attaluma no devéja. Devéju nedrikst novietot uz/zem citam sakaru
iekartam vai to tuvuma. Elektriskie kabeli un citas elektroniskas ierices var negativi ietekmét EMS veiktspéju.
Devéja EMISIJAS ipasibas padara to piemérotu izmanto3anai ripniecibas zonasun slimnicas (CISPR 11 A klase). Nav paredzéts
lietosanai dzivojama vidé.
BSADALA

Noradijumi EasyVent™ atteces sléga vacina lieto3anai, kas vienkarso devéja atiestatisanu uz nulli.

SKIDRUMA UZPILDE, IZMANTOJOT ATIESTATISANAI UZ NULLI PAREDZETO NOSLEGKRANU (skatit 8. attelu)
EasyVent™ atteces sléga tipa vacins parasti ir piestiprinats pie atiestatisanai uz nulli paredzéta noslégkrana ventiléjama
stavokli. Ja ta nav, atskravéjiet vacinu, lidz tas brivi griezas (NENONEMIET VACINU).

2. Aktivizéjiet skalosanas ierici, lai piepilditu sanu pieslégvietu un |autu skidrumam izplust caur EasyVent™ atteces sléga tipa
vacinu.
3. Péc skidruma uzpildes pagrieziet noslégkranu pozicija “OFF” (Izslégts) virziena

uz sanu pieslégvietu un pievelciet vacinu.

DEVEJS ATIESTATISANAI UZ NULLI

1. Pagrieziet noslégkranu pozicija “OFF” (Izslégts) attieciba uz pacienta liniju

un atskraveéjiet EasyVent™ atteces sléga tipa vacinu.

Atiestatiet uz nulli monitoru un pievelciet vacinu.

Pagrieziet noslégkranu pozicija “OFF” (Izslégts) virziena uz atiestatisanai uz nulli paredzéto sanu pieslégvietu un atkartoti
pievadiet pacienta spiedienu.

2.
3.

VACINA NONEMSANA/UZLIKSANA
1. Lai piek|uatu noslégkrana sanu pieslégvietai, atskravéjiet vacinu un pavelkot nonemiet to.
2. Lai uzliktu vacinu atpakal uz sanu pieslégvietas, vienkarsi atlieciet vacinu atpakal un pievelciet.

C SADALA (skatit 9. attélu)

Standartizétus Safedraw™ komplektus var savienot ar citu razotaju vienreizlietojamiem devéju vai kupolina komplektiem.

) 1BU! Safedraw™ ke lektu modeli ir paredzéti izmantosanai ar isiem arterialajiem katetriem (lidz 6 cm garuma). Lietosana
ar lielaka tilpuma katetriemvar novest pie nepietiekamas linijas attirisanas no asinim, kas atskaiditas ar heparinu, un kladainam
laboratorijas vértibam.

SAVIENOSANA

1. Pievienojiet trisvirzienu noslégkrana tiesas ievades iekséjo Luera tipa savienojumu
izmantota kontroles komplekta distalajam galam. Ja izmantotajam kontroles komplektam jau ir piestiprinata spiediena
caurulite, pirms Safedraw™ sistémas pievienosanas ta janonem.



2. Vispirms piepildiet kupolina vai devéja posmu saskana ar razotaja noradijumiem.

3. Piepildiet Safedraw™ atsevisko sistému, vispirms piepildot spiediena cauruliti un asins paraugu nemsanas starpsienu. Péc
tam pagrieziet ierobezota tilpuma $lirces noslégkranu pozicija “OFF” (Izslégts) virziena uz devéju. Lenam pavelciet atpakal
ierobezota tilpuma $lirces cilindru un piepildiet 3lirci ar skidumu no spiediena caurulites, lidz skidums saskaras ar iebtvéto
slirces aizbazni. Pagrieziet sistému
14, lai lirces gals butu vérsts uz augsu. Viegli uzsitiet pa $lirci ta, lai ieslodzitais gaiss pacelas virziena uz Luera galu. Slirces
galam joprojam esot vérstam uz augsu,
iespiediet virzuli pilniba atpakal slircé, tadéjadi iespiezot visu iesprostoto gaisu un skidumu pacienta linija. Pagrieziet
ierobezota tilpuma 3lircei pievienota noslégkrana rokturi pozicija “OFF” (Izslégts).
UZMANIBU! NEVEICIET 3., 4. vai 5. darbibu, kad pacienta linija ir savienotaar katetru vai kanulu. Pretéja gadijuma
pacienta var tikt ievadits gaiss.

4. Aktivizéjiet atras skalosanas ierici, lai no pacienta linijas izvaditu visu gaisu.

5. Parbaudiet visas ar skidrumu piepilditas kontroles sistémas dalas, lai parliecinatos,
ka ir izvaditi burbuli.

6. Paaugstiniet infuzijas maisa spiedienu lidz 300 mmHg. Ja devéja kamera ir palikusi
burbuli, skalojiet vélreiz, izmantojot 6. attéla redzamo metodi.

7. Pievienojiet to pacienta kanulai vai katetram. Izskalojiet sistému, lai iztiritu asinis no katetra vai kanulas.

8. Veiciet atiestatisanu uz nulli un kalibréjiet devéju saskana ar razotaja noradijumiem.
UZMANIBU! Uzgaidiet aptuveni vienu minditi, lai sistéma lidzsvarotos. Javeic ari vizuala parbaude, lai konstatétu noplades.
Trisdesmit minttes péc uzstadisanas un periodiski péc tam japarbauda, vai sistémai ir pareizs infuzijas maisa spiediens, plismas
atrums un nopltdes. Jebkuras nelielas nopludes var izraisit nepareizu faktiska plismas atruma atspogulojumu caur katetru.

D SADALA. SAFEDRAW ASINS PARAUGU NEMSANAS SISTEMA
Noradijumi asins paraugu panemsanai, i; jot Safed sistémasar vier
deveéjiem ar kupoliniem (skatit 9. un 10. attélu).

niem devéjiem vai atkartoti lietojamiem

UZMANIBUI! Lai ieklutu starpsiena, nelietojiet lirci, kas paredzéta zemadas injekcijam.

STERILS un apirogéns neatvérta, nebojata iepakojuma. Tikai vienreizéjai lieto3anai. Pirms lieto3anas parbaudiet katra iepakojuma
veselumu. Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi standarta atkritumu utilizé3anas protokoliem. Nesterilizét atkartoti.

lerices darbmiizs ir 72-96 stundas, pamatojoties uz CDC un Joint Commission Intl (JCI) rekomendacijam.
Atkartota lietosana var izraisit infekciju vai citu saslim$anu/traumu.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

Lai atkartoti pieprasitu informaciju vai palidzibu, ludzu, sazinieties ar vietéjo parstavi.

SPECIFIKACIJA

lerosmes spriegums No 4V DC lidz 8V RMS

lerosmes frekvence No DC lidz 5 kHz
lerosmes pretestiba > 200 omi
Signala pretestiba <3000 omi
Fazes nobide starp ierosmi un signalu <5°

Nominala jutiba 5 wV/V/mmHg

Nesimetrijas ierobezojums +75mmHg péc pussinusoidala trieciena testa

1. Atveriet piestiprinato aizsargvacinu uz paraugu nemsanas starpsienas. Noslaukiet starpsienas virsmu ar spirtu vai
skidumu.

2. Pagrieziet ierobezota tilpuma 3lircei pievienota noslégkrana rokturi pozicija “OFF” (Izslégts) virziena uz devéju.

3. Pavelciet atpakal slirci, lidz ta saskaras ar iebuvétajiem aizturiem. Pagrieziet noslégkrana rokturi pozicija “OFF” (Izslégts)
virziena uz pacientu.

4. Tagad starpsienu var caurdurt ar dro3o adatu (Safe Needle), TA-BPN vai TA-STV tie3as parneses ierici, lai panemtu asins
paraugu. (Skatiet attiecigo sadalu,
péc tam veiciet 5. darbibu.)
UZMANIBU! Var izmantot $lirces ar Luera tipa savienojumu, bet jauzmanas,lai $lirce iznem3anas laika neatvienotos no drosas
adatas. Lai iznemtu dro3o adatu un slirci no starpsienas, ar vienu roku satveriet dro3as adatas apvalku un uzmanigi iznemiet
sirci ar adatu.

Dro3as adatas modela TA-BPN lietosana

a. Stingri piestipriniet jebkuru asins paraugu nemsanas 3lirci pie dro3as adatas (skatit 10. attélu).

b. Savietojiet droso adatu ar starpsienu un pilniba iespiediet dro3o adatu starpsiena.

PIEZIME. Parliecinieties, ka arkas abas adatas vairoga puseés ir savietotas ar starpsienas Luera tipa pagarinajumiem. Tas |auj
pilniba ievadit droso adatu starpsiena.

c.  Aspiréjiet asins paraugu tam paredzétaja 3lircé. Ja asins panem3ana ir apgratinata, lenam pavelciet atpakal slirces virzuli.
Ja joprojam rodas gratibas, parbaudiet, vai katetrs vai kanula nav aizsprostota.

d. Laiiznemtu droso adatu un paraugu nemsanas slirci no starpsienas, lenam pavelciet lirci ar adatu prom no starpsienas,
turot to aiz dro$as adatas apvalka. Kad adata bus izvilkta apméram lidz pusei, bas jatama neliela pretestiba. Saja bridi
pavisam nedaudz pavelciet atpakal slirces virzuli, péc tam iznemiet 8lirci ar adatu no starpsienas, nedaudz pagriezot
to pulkstenraditaju kustibas virziena un velkot atpakal. leprieksminétais process laus slircé atlikusajam spiedienam
izlidzinaties un noverst asinu veidosanos adatas gala vai starpsienas virspuse.

e. Noslaukiet starpsienas virsmu ar spirtu vai Betadine skidumu un uzlieciet starpsienas vacinu.

f. Lai parnestu asinis uz vakuuma mégeni, iespiediet $lirci ar adatu, kas satur asinis, vakuuma mégenes aizbazni. Drosa
adata caurdurs vakuuma mégenes aizbazni.

UZMANIBU! Iznemot dro3o adatu, lenam izvelciet to, lai parliecinatos, ka vakuuma mégenes aizbaznis nav izvilkts kopa
ar droso adatu.

TIESAS PARNESES IERICES TA-STV MODELA LIETOSANA
TA-STV modelis |auj veikt tie3u asinu parnesanu no starpsienas uz vakuuma mégeni.
UZMANIBU! Péc paraugu panemsanas NEATSTAJIET starpsiena tiesas parneses ierices TA-STV modeli. Pretéja gadijuma
pacienta linija var tikt piesarnota vai asinis var izplst no sistémas.
a. levadiet TA-STV ierici starpsiena. Parliecinieties, ka drosas adatas arkas ir savietotas ar starpsienas Luera tipa
pagarinajumiem.
PIEZIME. TA-STV jaievada starpsiena, pirms vakuuma mégene tiek ievietota mégenes ietvara, pretéja gadijuma vakuums
var tikt zaudéts.
b. levietojiet vakuuma mégeni TA-STV ierices gala, kura atrodas ietvars. Ar vakuumu mégené tiks ievilkts pareizs asinu
daudzums. Nonemiet vakuuma mégeni.
c. JanepiecieSami papildu paraugi, iespiediet vakuuma mégenes pa vienai TA-STV ierices ietvara gala.
d. Péc pédéjas vakuuma mégenes nonemsanas iznemiet TA-STV ierici no paraugu nemsanas starpsienas, velkot uz augsu,
lidz jatat nelielu aizturi, péc tam pagrieziet, lai nonemtu un utilizétu.
UZMANIBU! NEVELCIET atpakal ierobezota tilpuma 3lirces virzuli, ja atiestatisanai uz nulli paredzétais noslégkrans ir
pagriezts pozicija "OFF” (Izslégts) virziena uz devéju. Pretéja gadijuma slircé var tikt ievilkts gaiss. NEPIEPILDIET ierobezota
tilpuma slirci, pagriezot noslégkranu, pie kura ir pievienota slirce, pozicija “OFF” (Izslégts) virziena uz pacientu un aspiréjot,
ja vien nav atvérta atras skalo3anas ierice, kas |auj skidrumam plast no fiziologiska skiduma maisa. Skalo3anas ierices
neaktivizésana var bojat devéju.
5. Atkartoti ievadiet atliku3as asinis atpakal pacienta un izskalojiet ar fiziologisko skidumu, ka noradits talak.
a. Pagrieziet ar ierobezota tilpuma $lirci savienoto noslégkranu pozicija “OFF” (Izslégts) virziena uz devéju.
b. Nospiediet ierobezota tilpuma 3lirces virzuli lidz galam.
c.  Pagrieziet noslégkranu pozicija “OFF” (Izslégts) virziena uz ierobezota tilpuma 3lirci.
d. Pécvajadzibas atri izskalojiet, lai iztiritu visas atliku3as asinis no caurulitém
un starpsienas.
UZMANIBU! Lietojot jaundzimusajiem un bérniem, neveiciet skalosanu atri, lai novérstu skidruma parmeérigu piepladi, bet
izmantojiet atsevisku slirci,lai izskalotu un registrétu ievadito daudzumu saskana ar slimnicas protokolu.
6. Noslaukiet starpsienas virsmu ar spirtu vai Betadine 3kidumu un aizveriet starpsienas vacinu.
7. Parbaudiet, lai kontrolétu spiediena vilnu formu.
UZMANIBU! Novérsiet katetra vai kanula eso$o gaisa burbulu ieskalosanu pacienta, parliecinoties, ka kontroles sistéma
ir pilniba piepildita ar $kidrumu,un laujot nelielam asinu daudzumam ieplust atpakal caur kanulu pirms spiediena linijas
pievienosanas.

KOMPLIKACIJAS
Riski, kas saistiti ar 3i izstradajuma lietosanu, ir aprakstiti talak.

SEPSE/INFEKCUJA
Péc spiediena sistémas piesarnosanas iespéjama pozitivu kultaru augsana. Palielinatu septicémijas un bakteriémijas attistibas risku
var radit asins paraugu nemsana, skidrumu infazija un ar katetru saistita tromboze.

GAISA EMBOLUJA
Gaiss var iek|ut sistéma un visbeidzot pacienta organisma caur noslégkraniem, kas netisi palikusi atvérti, ja nejausi atvienojas
uzraudzibas sistéma vai atlikusie gaisa burbuli tiek ieskaloti pacienta organisma.

AIZSPROSTOTS KATETRS UN ATPLUDE
Ja izskalota sistéma netiek pienacigi hermetizéta attieciba pret pacienta asinsspiedienu,iespéjama gan atplude, gan katetra
aizsprostosanas.

AUGSTAS MOLEKULARAS KONCENTRACIJAS SKIDRUMU INFUZIJA
Ja jasu slimnica tiek praktizéta $adu infuziju veiksana caur spiediena liniju, més iesakam péc infi
elementus nomainit pret jauniem steriliem elementiem.

s pabeigsanas visus sistémas

PARMERIGA INFUZUJA
Jamaisa spiediens parsniedz 300 mmHg, tad pacientam ar infaziju var tikt ievadits parmeérigs skidruma daudzums. Tas var novest pie
parmeérigas skidruma pieplades un/vai potenciali nevélamas asinsspiediena paaugstinasanas.

ANORMALI SPIEDIENA NOLASIJUMI
Spiediena nolasijumi var atri un strauji mainities tapéc, ka zaudéta pareiza kalibracija, savienojumi kluvusi valigi, sistéma ir iek|uvis gaiss
un radusies nulles novirze vai parbide.

Lai uzzinatu vairak par komplikacijam, sazinieties ar savu vietéjo parstavi.

KONTRINDIKACIJAS

«  Nelietojiet skalosanas ierici intramuskulara vai intrakraniala spiediena kontroles laika.

«  Nelietojiet Meritrans DTXPlus™ devéjus ar neizolétiem spiediena monitoriem.

«  Neizmantojiet pirms skalo3anas kreisa priekskambara kontrolei bez gaisa atdalisanas filtra starp parveidotaju un kanulu.
«  Nelietojiet bez mehaniska skidruma infuzijas sukna (DT-NN un DT-NNV modelim).

KLINISKIE IEGUVUMI
«  Nodrosina asinsspiediena kontroli
« lerice, kas ieklauta Safedraw komplektacija, nodrosina slégtu sistému asins paraugu nemsanai un spiediena kontrolei.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Glabajiet sausa, vésa vieta, sargajot no tiesas saules gaismas.

Nulles novirze 2mmHg/4 h
Termala koeficienta nobide 0,3 mmHg/°C
Termala koeficienta jutiba 0,1% /°C

Gaismas jutiba < 2 mmHg pie 3000 pédas svecém

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti!

Uzmanibu! Federalais (ASV) likums Jauj pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc vinu pasatijuma.

Uzmanibu!

Uzglabat sausa vieta

Neglabat saules gaisma!

Apirogéns

Deriguma termin3: GGGG-MM-DD

Razo3anas datums: GGGG-MM-DD

Sterilizéts ar etilénoksidu

Mediciniska ierice

Viena sterilas barjeras sistema
vai
Viena sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekspusé

Unikalais ierices identifikators

Nesatur DEHP, DIBP, DBF, BBP

DEHP
DIBP
DBP
BBP

Pret defibrilaciju noturiga CF lietojama dala

€

Dross lieto3anai MR vidé noteiktos apstaklos

Nekliniskaja parbaude ticis pieradits, ka ierice ir drosa lieto3anai MR vidé noteiktos apstak|os.

Saskana ar ASTM F2503-13 MR vidé lietosanai dross izstradajums noteiktos apstak|os ir tads, kuram

ir pieradita drosiba MR vidé noteiktos apstak|os. Pacientu ar 3o ierici var drosi skenét MR sistéma,

kas atbilst 3adiem nosacijumiem:

- statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak;

maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients ir 4000 gausi/cm(40 T/m) vai mazak;

MR sistémas darbibas laika devéjs un kabelis nedrikst saskarties ar pacientu.

«  Devgjs un kabelis nedrikst but uzstadits uz pacienta.

- Skenera darbibas laika devéju un kabeli nedrikst ievietot MR sistémas bora zona.

«  Devéju un kabeli ir atlauts izmantot MR sistémas telpa, bet MRA procedras laika tie nedrikst
darboties vai bat savienoti ar kontroles sistému.

Seit sniegta informacija jaizmanto saistiba ar jusu iestades politikam, lai novértétu riskus pacientiem

un operatoriem, lietojot Meritrans devéjus MR vidé.

P

Skatiet lietosanas instrukciju

Lai iegttu elektronisko kopiju, noskengjiet QR kodu vai timekla vietné www.merit.com/ifu ievadiet
lietosanas pamacibas ID.

Lai iegttu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES klientu servisam.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

RaZotajs

E: =

Kataloga numurs

Partijas kods
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Jednorazové supravy tlakovych
snimacov, systém na odber vzoriek
krvi Safedraw™

NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Tato suprava obsahuje snimac(e) tlaku Meritrans DTXPlus™ a moze obsahovat systém na odber vzoriek krvi Safedraw™.
Kedze sa konfiguracie stpravy ur¢ené zakaznikom lisia v zavislosti od institucie, instittcia je zodpovedna za stanovenie
svojich konkrétnych zésad a postupov upravujlcich pouzivanie supravy vratane bezpe¢nostnych opatreni, ktoré
dopliaju opatrenia, ktoré su opisané v tomto navode na pouzitie. Cast A popisuje snimace Meritrans DTXPlus
so systémom Safedraw™ alebo bez neho. €ast B popisuje pouzitie uzaveru koncového prvku EasyVent™. Cast C
popisuje $tandardizované stipravy Safedraw. Cast D popisuje odber krvi pomocou systému Safedraw.

UCEL POUZITIA

Jednorazovy snimac krvného tlaku Merit (DTX) je ur¢eny na invazivne monitorovanie krvného tlaku. Jednorazova suprava na
monitorovanie krvného tlaku (suprava DTX) zabalena s modelom na odber vzoriek krvi Safedraw je ur¢ena na odber krvi pacienta
bez toho, aby bol pacient vystaveny vonkajsiemu prostrediu (odber vzoriek krvi v uzavretej slucke).

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

CASTA
Rad snimacov Meritrans DTXPlus pozostéva z piatich modelov s vyplachovanim (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV a DT-XO) a jedného
modelu bez vyplachovania (TNF-R).

Modely DT-XXV a DT-NNV obsahuju odvzdusiiovany otvor na kryte snimaca a si podobné modelom DT-XX a DT-NN.

Modely DT-XX a DT-XXV maju ovladaé rychleho vyplachnutia s modrou svorkou a nulovaci uzatvaraci kohitik, ako je to znazornené
na obrazku 1. Na zachovanie priechodnosti katétra dodava integralna vyplachovacia pomécka kontinualny (nominalny) prietok
3 ml/h s diferencnym tlakom 200 mmHg (tlak vaku minus monitorovany priemerny fyziologicky tlak). Vyplachovacia pomaocka
obsahuje aj pretlakovy bezpec¢nostny ventil, ktory zabrariuje tomu, aby tlak na snima¢ prekrocil priblizne 7000 mmHg. Ventil bude
bezpeéne prepustat prebyto¢nu tekutinu spat do infizneho vaku, zatial ¢o udrzuje uzavretu sterilni drahu. Ovladace rychleho
vyplachnutia Merit (spony alebo vytahovacie Gichytky) umozniuja praktickost pri naplneni tekutinou, odstrarovani bublin a rychlom
vyplachovani.

Model DT-XO je podobny modelom DT-XX a DT-XXV s nominalnou rychlostou toku 3 ml/h, ale nema nulovaci uzatvéraci kohutik.

Modely DT-NN a DT-NNV (nominalna rychlost toku do 30 mi/h) su ur¢ené na neonatélne aplikacie. Ma integrovany nulovaci
uzatvéraci kohutik ako modely DT-XX a DT-XXV, ale jeho ovlada¢ vo forme spony mé zItt farbu. POUZIVAJTE IBA V SPOJENI
S MECHANICKOU INFUZNOU PUMPOU TEKUTIN. Skuto¢n( rychlost nepretrzitej infzie na neonatalne monitorovanie uréuje lekar
a reguluje sa pomocou mechanickej infiznej pumpy. Rychle vyplachnutie vylachovacou poméckou pri neonatalnych aplikaciach
by sa malo vykonavat iba ako sucast postupu pociato¢ného naplnenia tekutinou a odstranenia bublin. Vyplachnutie po odobrati
krvi alebo podani liekov sa musi vykonat manudlne pomocou striekacky, aby sa infazia tekutiny presne regulovala. Rychlost
rychleho vyplachnutia sa meni v zévislosti od typu stipravy podavania, dizky a priemeru limenu tlakovej hadicky, ktora spaja snimac
s pacientom.

UPOZORNENIE: Modely DT-XXV a DT-NNV s odvzdusnovanym otvorom na kryte snimaca na tcely nulovania a kalibracie sa nesmu
zablokovat.

Model TNF-R nema vyplachovaciu pomécku, ovladac vo forme spony alebo vytahovacich tchytok ani nulovaci uzatvaraci kohutik
amoze sa dodavat v stprave spolu so samostatnou sériovou (in-line) prietokovou/vyplachovacou poméckou.

UPOZORNENIE: Model TNF-R sa méze dodavat s D-uzaverom (priehladny koncovy prvok). D-uzaver nepritiahnite nadmerne,
pretoze by to mohlo deformovat zastvaciu koncovku luer modelu TNF-R a zabranit pripojeniu dalsich komponentov.

POSTUPY NASTAVENIA
Pri manipulacii so zariadenim pouzivajte asepticku techniku a spravne nastavenie. Overte, ¢i st vietky spojenia bezpeéné a rukovati
uzatvaracich kohutikov v pozadovanych smeroch.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim utiahnite vietky pripojky. Pripojky neutahujte nadmerne, pretoze mézu prasknut, v dosledku ¢oho
moze dojst k unikom, vzduchovej embolii, spatnému krvacaniu alebo strate tlakovych kriviek.

Vsetky bo¢né otvory uzatvaracich kohutikov su chranené odvzdusnovanymi uzavermi, ktoré musia zostat na svojom mieste az do
naplnenia systému. Odvzdu$nované uzavery by mali byt vzdy nahradené neodvzdusnovanymi uzavermi, pokial nemaju uzavery
koncového prvku EasyVent™. Dalsie pokyny néjdete v ¢asti B.

UPOZORNENIE: Jednorazové snimace poskytuju jeden rezim elektrickej izolacie prostrednictvom membrany, vzduchovej medzery,
izola¢ného gélu alebo niektorej kombinacie vyssie uvedenych a neodportcaiju sa na pouzitie s neizolovanymi monitormi pacientov.
Ak mate pochybnosti o izola¢nych vlastnostiach monitora, precitajte si servisnu prirucku k monitoru alebo kontaktujte vyrobcu
monitora.

SNIMAC, PRIPOJENIE PREPAJACIEHO KABLA
Pripojte snimac¢ k opakovane pouzitelnému prepéjaciemu kablu zarovnanim 3ipok konektora a ich vzdjomnym stlacenim (pozri
obrazok 2).

UPOZORNENIE: Ak nepouZijete prepéjaci kabel Merit, méZze to mat za nasledok prerudenie signalu. Pred pouzitim opakovane
pouzitelny kabel vzdy vyskusajte.

NAPLNENIE INTRAVENOZNEJ (IV) SUPRAVY (POZRI OBRAZOK 3,4 A 5)

Nasledujuce pokyny sa vztahuju na intravenézne stpravy s mikro alebo makro odkvapkavacimi komorami v konfiguréaciach v jednej
hadicke.

1. Podla predpisu lekara pripravte sterilny vyplachovaci roztok v neodvzdusiiovanom vaku s roztokom.

2. Odsajte vzduch z vaku s roztokom zatlacenim intravendzneho tifa do vaku s roztokom a otocte vak nadol, aby sa ulah¢il anik
zachyteného vzduchu cez tii. Otvorte posuvnu svorku a jemne stlacte intravendzny vak, az kym sa vzduch nedostane do
odkvapkavacej komory

POZNAMKA: Eliminacia vzduchu z vaku s roztokom zabréni vniknutiu vzduchu do monitorovacieho systému, ked sa roztok
vycerpa alebo ked'sa vak obrati.

Uzavrite posuvnu svorku a mierne stlacte vak, aby sa roztok dostal do odkvapkévacej komory (naplnena asi do 1/3, pretoze
uroven sa zvysi, ked je vak pod tlakom). Vak vlozte do tlakovej manzety a zaveste na intravendzny stojan.

UPOZORNENIE: Ak sa odkvapkavacia komora uplne naplni, odkvapkavacia kanyla bude ponorena do roztoku a stanovenie
poctu kvapiek (stanovenie rychlosti toku) nebude mozné. Pri diferencnom tlaku 200 mmHg (tlak vaku minus monitorovany
priemerny fyziologicky tlak) sa 2 — 4 kvapky za minutu z mikro odkvapkévacej intravenoznej stpravy na podavanie alebo 2 -
4 kvapky za tri minuty z makro odkvapkavacej intravendznej stpravy rovnaju rychlosti toku 2 — 4 mi/h.

POZNAMKA: Ak chcete minimalizovat tvorbu vzduchovych bublin, napliite monitorovaci systém pomocou gravitacie bez
natlakovania vaku.

Otvorte posuvnu svorku a napliite intravenéznu stipravu pomocou gravitacie. Poklepanim na intravenéznu stpravu uvolnite
uviaznuté bubliny. Zatvorte posuvnu svorku.

Pripojte naplnent intravendznu stpravu k monitorovaciemu systému. Existuju dva spésoby naplnenia stpravy snimaca -
manualne naplnenie a automatické naplnenie. Dalsie pokyny najdete pri vybranom spésobe.

V PRIPADE MODELOV DT-NN A DT-NNV POSTUPUJTE PODLA NASLEDUJUCICH KROKOV.

4.

5.

6. Pripojte intravendznu (IV) stpravu k vhodnej mechanickej infiiznej pumpe. Ak pumpa vyuziva kazetu, pripojte hadicky k systému
kazety. Medzi IV stipravou a infliznou pumpou sa moze pouzit sériova (in-line) byreta v silade s normami, zasadami alebo postupmi
nemocnice. Ak pouzivate iné komponenty, ako st napr. filtre na odstranenie ¢astic alebo vzduchu, dokoncite potrebné spojenia.
Tento IV systém hadiciek by v tomto bode mal zostat odpojeny od hadiciek snimaca/vyplachovacej pomécky.

7. Pripojte snimac (pozri obrazok 4) k IV systému hadiciek. Uvolnite posuvni svorku. Nastavte pumpu na,vyplachovanie”

alebo na také nastavenie rychlosti infuzie, aby tekutina mohla Gplne naplnit IV stpravu, hadi¢ku byrety a systém kazety.

Po dokonceni plnenia zatvorte posuvnu svorku.

POZNAMKA: Naplnenie tekutinou a odblokovanie IV systému hadiiek pred pripojenim k snimacu/vyplachovacej pomécke
umozni rychlejsie napInenie snimaca uzatvaracich kohutikov a tlakovych hadiciek bez bublin.
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POSTUP MANUALNEHO NAPLNENIA SUPRAVY SNIMACA
UPOZORNENIE: Nepoklepavajte po snimaci pri odstrafiovani vzduchovych bublin kovovymi predmetmi, ako st napr. hemostaty.
Mohli by ste tym poskodit snimac.

1. Kym je tlakova manzeta este vypustend, drzte snimac vo zvislej polohe s nulovacim uzatvéaracim kohutikom smerujicim
nahor. Otvorte posuvnu svorku na IV stprave a stlacte ovladac svorky, aby sa monitorovaci systém mohol tplne naplnit
roztokom. V pripade stprav Safedraw™ sa uistite, ze valec striekacky s obmedzenym objemom je pri plneni systému tplne
stlaceny. Bocny otvor uzatvaracieho kohutika by mal byt naplneny a nemal by obsahovat bubliny.

POZNAMKA: KedZe snimac sa napIni pomocou gravitécie, zaistite, aby bol vak vyssie ako snima¢ a monitorovaci systém.
Poklepte snimacom na otvorenu dla a siic¢asne stlacte ovladac svorky, aby ste odstranili vzduch z komory snimaca (pozri
obrazok 6).

POZNAMKA: Nepoklepavajte po snimati pri odstrafovani vzduchovych bublin kovovymi predmetmi, ako st napr. hemostaty,
pretoze to mdze snimac poskodit.

(Tyka sa len suprav Safedraw™) Po naplneni tlakovej hadicky roztokom sa bubliny zo striekacky s obmedzenym objemom

a boéného portu pripojeného uzatvaracieho kohutika odstrania otoé¢enim rukovéti pripojeného uzatvaracieho kohutika do
polohy ,OFF” (vypnuté) k snimacu. Pomaly potiahnite a naplrite striekacku s obmedzenym objemom roztokom z tlakovej
hadicky, az kym nedéjde ku kontaktu so vstavanou zarazkou striekacky. Supravu otocte tak, aby hrot striekacky smeroval
nahor. Poklepte na striekacku tak, aby zachyteny vzduch stipal smerom k hrotu luer, potom Uplne zatlacte piest spat do
striekacky, ¢im sa zachyteny vzduch a roztok vytlacia do hadicky pacienta. Otocte rukovét pripojeného uzatvaracieho kohdtika
do polohy,,OFF” (vypnuté) k striekacke s obmedzenym objemom.

UPOZORNENIE: Odstranovanie vzduchu NEVYKONAVAJTE vtedy, ked je hadika pacienta pripojena ku katétru alebo kanyle. Ak to
urobite, mdze vniknut vzduch do pacienta. Pre postup manuélneho naplnenia alebo automatického naplnenia snimaca.

Aktivujte pomocku na rychle vyplachnutie, aby ste odstranili vietok vzduch z hadicky pacienta.

Skontrolujte v3etky casti monitorovacieho systému naplnené tekutinou a overte, ¢i sa odstranili bubliny. Infuzny vak natlakujte
na 300 mmHg. Ak bubliny zostand v komore snimaca, vyplachnite ju znova postupom znazornenym na obrazku 6.

POSTUP AUTOMATICKEHO NAPLNENIA SUPRAVY SNIMACA
Snimac Meritrans DTXPlus™ umoziuje naplnenie snimaca (zvycajne bez bublin) za priblizne pat minut.
1. Snimac umiestnite do drziaka snimaca (TBG) alebo do inych drziakov, ktoré drzia snimac vo zvislej polohe (pozri obrazok 7b).

2. Manzetu natlakujte na 300 mmHg a overte, ¢i odkvapkéavacia komora IV stipravy nie je pocas natlakovania tplne naplnena,
pretoze to brani nacitat hodnoty rychlosti prietoku. Otvorte posuvnu svorku. Snimac sa naplIni automaticky.
3. Vratte sa za pat minut, aby ste skontrolovali, ¢i snima¢ neobsahuje bubliny a vyplachnite zvy3ok monitorovacej stpravy.

Odstrante vietky zostavajtice vzduchové bubliny tak, Ze jemne poklepavajte po ovladaci svorky a sti¢asne ho stlacajte (pozri
obrazok 6).

ZAISTENIE SUPRAVY SNIMACA (pozri obrazok 7)

1. Vymente vietky odvzdusinované uzavery na bo¢nych portoch uzatvaracich kohdtikov za neodvzduinované uzavery

(koncové prvky). Ak méa bo¢ny port uzaver koncového prvku EasyVent™, nevymienajte ho, ale dotiahnite, aby ste dosiahli
neodvzdusnovanu polohu. (Pozri ¢ast B.)

Snima¢ upevnite na drziak (pozri obrazok 7b) alebo priamo na rameno pacienta (pozri obrazok 7a) s nulovacim portom
snimaca na urovni stredu srdca.

UPOZORNENIE: Systém na odber vzoriek krvi Safedraw™ nie je ur¢eny na upevnenie na telo pacienta.

Niekolko modelov stprav snimacov je navrhnutych tak, aby vyhovovali upevneniu na IV stojan aj na telo pacienta. Tieto stipravy
mézu mat Cisla modelov konciace na,M” alebo ,SM". Pri upevneni na telo pacientov by sa mali prijat bezpe¢nostné opatrenia,
aby sa zabezpecilo, Ze zmena polohy tela pacienta nahodne nespusti vyplachovaciu pomaécku.

Ovladac spony rychleho vyplachnutia Merit je jedine¢ne navrhnuty tak, aby sa toto riziko minimalizovalo, pretoze sa da
aktivovat iba stlacenim ovladaca spony dvomi prstami. Stale viak je vhodné dodrziavat bezpecnostné opatrenia.

Monitorovaci systém pripojte ku kanyle alebo katétru pacienta. Vyplachnite systém, aby sa z kanyly alebo katétra odstranila
krv.

UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby ste do tela pacienta nevyplachli vzduchové bubliny alebo krvné zrazeniny z katétra alebo
kanyly. Uistite sa, Ze monitorovaci systém je Gplne naplneny roztokom, a pred pripojenim tlakovej hadicky nechajte malé
mnozstvo krvi pretekat spat cez kanylu. Na monitorovanie tlaku v lavej predsieni musi byt pred vyplachnutim medzi kanylou
a snimacom vlozeny filter na odstranenie vzduchu.

Pri intalaciach s viacerymi snima¢mi sa na identifikaciu vhodnych monitorovacich vstupov pouziva systém farebného
kodovania. K dispozicii st farebne oznacené stitky. Prislusné stitky pripevnite k TBG alebo k monitorovacej hadicke ¢o najblizsie
k jednotlivym snimacom.

Cervena (,ARTERIAL") = arterialny tlak

Modra (,CVP“) = centralny venézny tlak

2It4 (,PA”) = tlak v pulmonalnej artérii

Biela (,LAP”) = tlak v lavej predsieni

Biela (prazdna) = iny tlak

2.

3.
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NULOVANIE A KALIBRACIA

1. Monitorovaci systém vyvazte na nulu na atmosféricky tlak a snimac nakalibrujte podla pokynov vyrobcu monitora.
POZNAMKA: Odporica sa umiestnit trojcestny uzatvéraci kohutik ¢o najblizsie k snimacu, ktory sa nachadza na trovni stredu
srdca a pouziva sa vylu¢ne na ucely nulovania. Snimac sa da rychlo a jednoducho odvzdusnit na atmosféricky tlak otoc¢enim
rukovati uzatvaracieho kohutika proti smeru hodinovych ruciciek (t. j. ,OFF” (vypnuté) k hadicke pacienta) a odstranenim
neodvzdusiiovaného uzaveru z nulovacieho portu. Ak je k dispozicii uzaver koncového prvku EasyVent™, neodstranujte ho, ale
uvolnite, aby ste dosiahli odvzdusnovanu polohu (¢ast B).
Otoéte rukovét nulovacieho uzatvaracieho kohutika v smere hodinovych rus k (t.j.,OFF" (vypnuté) k nulovaciemu
boénému portu) a privadzajte tlak pacienta na snimac. Skontrolujte kvalitu krivky.

Pockajte priblizne jednu minutu, kym sa systém ekvilibruje, aby ste sa uistili, ze vyplachovacia pomécka funguje spravne.
Potom od¢itajte pocet kvapiek, aby ste si overili, Ze rychlost toku je priblizne 3 ml/h. Vykonajte aj vizualnu kontrolu netesnosti.
Tridsat minut po intalacii a nasledne pravidelne kontroluijte, i je v systéme spravny tlak vaku, rychlost toku, nulova troven

a ¢i nedochadza k Ginikom. Uniky, aj ked malé, mézu viest k nepresnym hodnotam rychlosti toku. Ak existuje podozrenie na
posun nuly, t. j. abnormalne hodnoty, zmerite polohu snimaca a zopakujte nulovanie. Ak problém pretrvava, vymerite snimac.
Po kazdom rychlom vyplachnuti sa odporuca znova overit rychlost toku.

Nasadte uzaver koncového prvku a zatvorte uzatvaraci kohutik k bo¢nému portu. Ak ma bocny port uzaver koncového prvku
EasyVent™, nevymienajte ho, ale dotiahnite, aby ste dosiahli neodvzdusnovanu polohu (¢ast B).

(Len pre DT-NN a DT-NNV) Nastavte pozadovant rychlost toku mechanickej infiznej pumpy podla pokynov lekara.
UPOZORNENIE: Ak spozorujete splosteny tvar krivky, méze to byt vysledkom niekolkych faktorov vratane nasledujucich:

«  Nespravne umiestnené uzatvaracie kohttiky

+  Vzduch v monitorovacej hadicke, katétri alebo kanyle

+  Uvolnené spojenia

«  Nespravne nakalibrovany monitor

«  Krvné zrazeniny v katétri, kanyle alebo monitorovacej hadicke

«  Katéter alebo kanyla umiestnené oproti stene krvnej cievy

VAROVANIE

Abnormalne hodnoty tlaku by mali korelovat s klinickymi priznakmi pacienta. V opaénom pripade overte, ¢i snimac pracuje
pomocou znameho alebo nakalibrovaného zdroja tlaku.

Packy uzatvaracich kohutikov musia byt v pripade polohy ,OFF” (vypnuté) v uhle 90°. Na dosiahnutie polohy ,OFF” (vypnuté)
ich neumiestiujte do uhla 45°, pretoze je to nepresné a méze to mat za nasledok kontaminaciu, spatné krvacanie alebo
vzduchovi embdliu.

Vyplachovacia pomécka a odkvapkéavacia komora neslizia ako presné systémy na dodavanie tekutiny. Ak stav pacienta uréuje
presné dodanie tekutiny, mala by sa pouzit mechanicka pumpa, aby sa zabranilo moznej nadmernej infizii tekutiny.
Komunikacné RF zariadenie sa musi uchovavat v bezpe¢nej vzdialenosti od vysielacov minimalne 30 cm (12 palcov). Vysiela¢
nesmie byt polozeny na inom komunika¢nom vybaveni ani umiestneny v jeho blizkosti. Elektrické kable a iné elektronické
zariadenia m6zu mat negativny vplyv na elektromagneticku kompatibilitu.

Vdaka svojim EMISNYM charakteristikam je vysiela¢ vhodny na pouzivanie v priemyselnom prostredi a nemocniciach (CISPR 11,
trieda A). Nie je ur¢eny na pouzitie v obytnych priestoroch.
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CAsTB
Navod na pouzitie uzaveru koncového prvku EasyVent™, ktory zjednodusuje nulovanie snimaca.

NAPLNENIE NULOVACIEHO UZATVARACIEHO KOHUTIKA TEKUTINOU (pozri obrazok 8)
1. Uzéver koncového prvku EasyVent™ je zvycajne pripojeny k nulovaciemu uzatvaraciemu kohutiku v odvzdusiovanej polohe.
Ak to tak nie je, uvolnite uzaver, az kym sa nebude volne ota¢at (NEODSTRANUJTE UZAVER).

2. Spustite vyplachovaciu pomacku, aby sa naplinil bo¢ny port, a nechajte tekutinu vysttpit cez uzaver koncového prvku
EasyVent™.
3. Ponaplneni tekutinou otocte uzatvaraci kohutik do polohy,OFF” (vypnuté) k bo¢nému portu a utiahnite uzaver.

NULOVANIE SNIMACA

1. Otocte uzatvaraci kohttik do polohy ,OFF” (vypnuté) k pacientovi a uvolnite uzaver koncového prvku EasyVent™.

2. Vynulujte monitor a utiahnite uzaver.

3. Otocte uzatvaraci kohutik do polohy ,OFF” (vypnuté) k nulovaciemu boénému portu a znova privedte tlak pacienta.

ODSTRANENIE/VYMENA UZAVERU
1. Ak chcete ziskat pristup k bo¢nému portu uzatvaracieho kohdtika, uvolnite uzaver a vytiahnite ho.
2. Ak chcete vymenit uzaver na bo¢nom porte uzatvéracieho kohttika, jednoducho zacvaknite uzaver spét a utiahnite ho.

C€AST C (pozri obrazok 9)

Standardizované stpravy Safedraw™ mozno pripojit k jednorazovym snimacom alebo kupolovym stipravam iného vyrobcu.
UPOZORNENIE: Modely stpravy Safedraw™ st uréené na poutzitie s kratkymi arteridlnymi katétrami (do 6 cm). Pouzitie s katétrami
s vacsim objemom moze sposobit nedostatocny klirens krvi riedenej heparinom a méze mat za nasledok nepresné laboratérne
hodnoty.

PRIPOJENIE

1. Sériovu (in-line) nastvaciu koncovku luer trojcestného uzatvaracieho kohutika pripojte k pouzivanému distalnemu koncu
monitorovacej siipravy. Ak pouzivana monitorovacia stiprava uz ma pripojent tlakovu hadicku, pred pripojenim systému
Safedraw™ je potrebné ju odstranit.

Najprv naplite ¢ast kupoly alebo snimaca podla pokynov vyrobcu.



Samostatnu sdpravu Safedraw™ napliite tak, Ze najprv naplnite tlakové hadicky a septum na odber vzorky krvi. Potom otocte
uzatvaraci kohutik striekacky s obmedzenym objemom do polohy ,OFF” (vypnuté) k snimacu. Pomaly potiahnite a naplite
striekacku s obmedzenym objemom roztokom z tlakovej hadicky, az kym nedéjde ku kontaktu so vstavanou zarazkou
striekacky. Stpravu otocte tak, aby hrot striekacky smeroval nahor. Poklepte na striekacku tak, aby zachyteny vzduch stupal
smerom k hrotu luer. Uplne zatlacte piest spat do striekacky, ¢im sa zachyteny vzduch a roztok vytlacia do hadi¢ky pacienta,
zatial ¢o hrot striekacky stale smeruje nahor. Otocte rukovat pripojeného uzatvaracieho kohutika do polohy ,OFF” (vypnuté)

k striekacke s obmedzenym objemom.

UPOZORNENIE: Kroky 3, 4 alebo 5 nevykonavajte vtedy, ked'je hadicka pacienta pripojena ku katétru alebo kanyle. Ak
to urobite, méze vniknut vzduch do pacienta.

Aktivujte pomocku na rychle vyplachnutie, aby ste odstranili vietok vzduch z hadicky pacienta.

Skontrolujte vietky ¢asti monitorovacieho systému naplnené tekutinou a overte, ¢i sa odstranili bubliny.

Infuzny vak natlakujte na 300 mmHg. Ak bubliny zostanti v komore snimaca, vyplachnite ju znova postupom znazornenym

na obréazku 6.

Pripojte ku kanyle alebo katétru pacienta. Vyplachnite systém, aby sa z katétra alebo kanyly odstranila krv.

Vynulujte a nakalibrujte snima¢ podla pokynov vyrobcu.

UPOZORNENIE: Pockajte priblizne jednu minutu, kym sa systém ekvilibruje. Vykonajte aj vizualnu kontrolu netesnosti. Tridsat
minut po indtalacii a nasledne pravidelne je potrebné kontrolovat, ¢i je v systéme spravny tlak infizneho vaku, rychlost toku a ¢i
nedochéadza k unikom. Akékolvek malé tiniky mozu sposobit skreslenie skuto¢nej rychlosti toku katétrom.

CAST D - ODBER VZORIEK KRVI SAFEDRAW
Pokyny na odber krvi pomocou systémov Safedraw™ s jednorazovymi snima¢mi alebo opakovane pouzitelnymi snima¢mi
s kupolami (pozri obrazok 9 a 10).

UPOZORNENIE: Na prienik do septa nepouzivajte hypodermicku ihlu.

1.
2.

Otvorte sklapaci ochranny uzaver zo septa na odber vzoriek. Povrch septa utrite alkoholom alebo Betadinom.

Otocte rukovat uzatvaracieho kohitika s pripojenou striekackou s obmedzenym objemom do polohy,,OFF” (vypnuté)

k snimacu.

Vytiahnite striekacku, az kym sa nedostane do kontaktu so vstavanymi zarazkami. Otocte uzatvaraci kohutik do polohy,OFF”
(vypnuté) k pacientovi.

Do septa je teraz mozné preniknit pomocou bezpecnostnej ihly, TA-BPN alebo pomaécky na priamy prenos, TA-STV, na
odobratie vzorky krvi. (Prejdite na prislusnu cast a potom na krok 5.)

UPOZORNENIE: M6zu sa pouzit striekacky Luer-slip, pricom je potrebné dbat na to, aby sa pocas odstranenia striekacka
nevysunula z bezpecnostnej ihly. Na odstranenie bezpecnostnej ihly a striekacky zo septa jednou rukou uchopte plast
bezpecnostnej ihly a opatrne odstrante zostavu ihly so striekackou.

Pouzivanie bezpeénostnej ihly - model TA-BPN

a.  Akukolvek striekacku na odber vzoriek krvi pevne utiahnite k bezpeénostnej ihle (pozri obrazok 10).

b.  Zarovnajte bezpe¢nostnu ihlu so septom a tplne ju zatlate do septa.

POZNAMKA: Zaistite, aby boli obltiky na oboch stranach krytu ihly zarovnané s predizeniami luer septa. To umoziiuje Gplné
vlozenie bezpe¢nostnej ihly do septa.

c. Nasajte vzorku krvi do striekacky. Ak je odber krvi narocny, piest striekacky vytahujte pomaly. Ak problémy pretrvavaju,
skontrolujte katéter alebo kanylu na okluziu.

d. Ak chcete odstranit bezpe¢nostnu ihlu a striekacku na odber vzoriek zo septa, pomaly vytiahnite zostavu ihly so
striekackou zo septa, pricom drzte plast bezpecnostnej ihly. Ked'je ihla priblizne v polovici cesty, budete citit mierny
odpor.V tomto bode velmi mierne vytiahnite piest striekacky a potom miernym otocenim zostavy ihly/striekacky v smere
hodinovych ruciciek a vytiahnutim odstrante zostavu ihly so striekackou zo septa. Vyssie uvedeny postup umozni, aby
zostatkovy tlak v striekacke dosiahol rovnovahu a zabrénilo sa tvorbe krvi na hrote ihly alebo v hornej ¢asti septa.

e. Povrch septa utrite alkoholom alebo Betadinom a septum uzavrite.

. Naprenos krvi do vakuovej skimavky zatlacte zostavu ihly a striekacky obsahujucu krv do zatky vakuovej skiimavky.
Bezpecnostna ihla prenikne do zatky vakuovej skimavky.

UPOZORNENIE: Pri odstranovani bezpecnostnej ihly ju vytahujte pomaly, aby sa zabezpecilo, Ze sa vakuova zatka
nevytahuje spolu s bezpe¢nostnou ihlou.

POUZIVANIE POMOCKY NA PRIAMY PRENOS - MODEL TA-STV
Model TA-STV umozniuje priamy prenos krvi zo septa do vakuovej skimavky.
UPOZORNENIE: Po dokonéeni odberu vzorky NENECHAVAJTE model TA-STV s poméckou na priamy prenos v septe. Ak to
urobite, méze dojst ku kontaminacii hadicky pacienta alebo k tniku krvi zo systému.
a.  Vlozte TA-STV do septa. Zaistite, aby boli obltiky bezpe¢nostnej ihly zarovnané s predizeniami luer septa.
POZNAMKA: TA-STV sa musi vlozit do septa skor, ako sa vakuové skimavka umiestni do objimky skimavky, inak déjde
k strate podtlaku.
b.  Vakuovu skimavku vlozte do konca objimky TA-STV. Do vékuovej skimavky sa pésobenim podtlaku nasaje spravne mnozstvo
krvi. Odstrante vakuovu skimavku.
c. Ak st potrebné dalsie vzorky, vakuové skimavky postupne zatlacte do konca objimky TA-STV.
d. Po odstraneni poslednej vakuovej skiimavky odstrante TA-STV zo septa na odber vzoriek potiahnutim nahor, az kym
nepocitite mierny odpor, potom ho oto¢enim odstrante a zlikvidujte.
UPOZORNENIE: NEVYTAHUJTE piest striekacky s obmedzenym objemom, s nulovacim uzatvaracim kohutikom v polohe
,OFF” (vypnuté) k snimacu. Ak to urobite, mdzete nasat vzduch do striekacky. NENAPLNAJTE striekacku s obmedzenym
objemom otocenim uzatvaracieho kohutika, ku ktorému je pripojena striekacka v polohe ,OFF” (vypnuté) k pacientovi
a aspiraciu nevykonavajte, pokial nie je otvorena pomécka na rychle vyplachnutie, aby sa umoznil tok tekutiny z vaku
s fyziologickym roztokom. Ak vyplachovaciu pomécku neaktivujete, moze to poskodit snimac.
Zvy3na krv znovu infuziou podajte pacientovi a vyplachnite fyziologickym roztokom:
a. Otocte rukovat uzatvaracieho kohdtika s pripojenou striekackou s obmedzenym objemom do polohy,OFF” (vypnuté)
k snimacu.
b. Zatlacte piest striekacky s obmedzenym objemom tplne nadol.
c.  Otocte rukovat pripojeného uzatvaracieho kohdtika do polohy,OFF” (vypnuté) k striekacke s obmedzenym objemom.
d. Podla potreby rychlo vyplachnite vietku zvy3na krv v hadicke a septe.
UPOZORNENIE: Pri novorodeneckych a pediatrickych aplikaciach vyplachovanie nevykonavaijte rychlo, aby ste predisli
pretazeniu tekutinami. Na vyplachnutie a zaznamenanie mnozstva inftzie podla nemocni¢ného protokolu pouzite
samostatnu striekacku.
Povrch septa utrite alkoholom alebo Betadinom a septum uzavrite.
Vykonajte kontrolu a monitorujte krivku tlaku.
UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby ste do tela pacienta nevyplachli vzduchové bubliny alebo zrazeniny z katétra alebo kanyly.
Uistite sa, Zze monitorovacia hadicka je uplne naplnena tekutinou, a pred pripojenim tlakovej hadi¢ky nechajte malé mnozstvo
krvi pretekat spat cez kanylu.

KOMPLIKACIE
Medzi rizika spojené s pouzivanim tohto produktu patria:

SEPSA/INFEKCIA
Vysledkom kontaminacie tlakového systému moézu byt pozitivne vysledky kultivacie. S odberom krvi, inflznymi tekutinami
a katétrovou trombdzou bolo spojené zvysené riziko septikémie a bakterémie.

VZDUCHOVA EMBOLIA
Vzduch moze vniknut do systému a nakoniec do tela pacienta cez uzatvaracie kohutiky, ktoré boli neimyselne ponechané otvorené
po nahodnom odpojeni monitorovacieho systému, alebo po vyplachnuti zvyskovych vzduchovych bublin do tela pacienta.

ZRAZENINA V KATETRI A SPATNE KRVACANIE
Ak vyplachnuty systém v porovnani s vlastnym krvnym tlakom pacienta nie je primerane natlakovany, moze dojst ku spatnému
krvacaniu, ako aj ku zrazenine v katétri.

INFUZIA TEKUTIN S VYSOKOU MOLEKULOVOU KONCENTRACIOU
Ak je vo vasej nemocnici beznou praxou vykonavat tieto infuzie pomocou tlakovej hadicky, odporti¢ame, aby ste po dokonceni
infuzie vymenili vietky komponenty systému za nové sterilné komponenty.

NADMERNA INFUZIA
Ak je tlak vaku vyssi ako 300 mmHg, méze byt pacientovi infuziou podané nadmerné mnozstvo tekutiny. Moze to mat za nasledok
pretazenie tekutinami alebo potencialne skodlivé zvysenie krvného tlaku.

ABNORMALNE HODNOTY TLAKU
Hodnoty tlaku sa mézu rychlo a dramaticky zmenit v désledku straty spravnej kalibracie, uvolnenych spojeni, vzduchu v systéme
anahodnému alebo systematickému posunu nuly.

Dalsie informécie o komplikéciach ziskate od miestneho zastupcu.

KONTRAINDIKACIE

Vyplachovaciu pomécku nepouzivajte na monitorovanie intramuskularneho ani intrakranialneho tlaku.

Snimace Meritrans DTXPlus™ nepouzivajte s neizolovanymi tlakovymi monitormi.

Nepouzivajte na monitorovanie tlaku v lavej predsieni pred vyplachovanim bez filtra na odstranenie vzduchu medzi kanylou
a snimacom.

Nepouzivajte bez mechanickej infliznej pumpy tekutin (pre DT-NN a DT-NNV).

KLINICKE VYHODY

Umoznenie monitorovania krvného tlaku
Pomocka zabalena so systémom Safedraw poskytuje uzavrety systém na odber vzoriek krvi a monitorovanie tlaku.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Uchovavajte na chladnom, suchom mieste, mimo priameho sine¢ného Zziarenia.

STERILNE a nepyrogénne v neotvorenom, neposkodenom obale. Iba na jednorazové pouzitie. Pred pouzitim skontrolujte
jednotlivé balenia. Po pouziti zariadenie zlikvidujte spdsobom, ktory je v stlade so standardnymi protokolmi na likvidaciu odpadu.
Opakovane nesterilizujte.

Stanovena zivotnost pomocky je podfa odporucania CDC a Joint Commission Intl (JCI) 72 - 96 hodin.
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Opatovné pouzitie moze viest k infekcii alebo inému ochoreniu/zraneniu.

V ramci EU sa musi akykolvek vazny incident v suvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného
Clenského statu.

Ak potrebujete informacie tykajuce sa opakovaného objednavania alebo int pomoc, kontaktujte miestneho zastupcu.

SPECIFIKACIA

Budiace napatie DC4Vaz8VRMS

Budiaca frekvencia DCaz5kHz

Budiaca impedancia > 200 ohmov

Impedancia signalu <3000 ohmov

Fazovy posun medzi nabudenim a signalom <5°

Nominalna citlivost 5 wV/V/mmHg

Limit nevyvazenosti pri £75 mmHg po narazovom teste v polovici sinusoidy
Posun nuly 2mmHg/4 h

Posun tepelného koeficientu 0,3 mmHg/°C

Citlivost tepelného koeficientu 0,1 %/°C

Citlivost na svetlo < 2 mmHg pri 3000 jednotkéch svietivosti

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzitie

Jednorazové pouzitie

Opétovne nesterilizujte

R( ONLY Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj
na lekarsky predpis.

Upozornenie

Uchovavat v suchu

Apyrogénny

Détum spotreby: RRRR-MM-DD

Détum vyroby: RRRR-MM-DD

N
/;IY Chrante pred sine¢nym svetlom

Sterilizované etylénoxidom

Zdravotnicka pomocka

Systém s jednou sterilnou bariérou
alebo
Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom vnutri

Jedine¢ny identifikdtor pomacky

Neobsahuje DEHP, DIBP, DBP, BBP

Aplikovana ¢ast typu CF odolna voci defibrilacii

€

Nepredstavuje Ziadne rizika v prostredi MRI.
Pri neklinickom testovani sa preukézalo, ze poméckou nepredstavuje Ziadne rizikd v prostredi
MR. Podla normy ASTM F2503-13 pomacka, ktora nepredstavuje Ziadne rizikd v prostredi MR, je
pomacka, ktora je bezpecna v prostredi MR v ramci definovanych podmienok. Pacient s touto
pomockou méze byt bezpecne snimany v systéme MR za tychto podmienok:
«  Statické magnetické pole 3-Tesla alebo ni

ﬁ «  Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m)

«  Snimac a kdbel nesmu pocas prevadzky systému MR prist do kontaktu s pacientom

«  Snimac a kdbel sa nesmu upeviovat k pacientovi.

«  Snimac a kdbel nesmu byt umiestnené vo vnutri otvoru systému MR pocas prevadzky skenera

+  Snimac a kabel st povolené v miestnosti systému MR, nesmu v3ak byt v prevadzke alebo
pripojené k monitorovaciemu systému pocas procedtry MRI

Tu uvedené informacie st uréené na pouZitie spolu so zdsadami vasej instittcie a slizia na

zhodnotenie rizik pre pacientov a operatorov pri pouzivani snimacov Meritrans v prostredi MR.

Pozrite navod na pouzitie
Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR kéd alebo navtivte stranku www.merit.com/ifu
azadajte ID &islo navodu na poutitie. Pre tla¢enu képiu, volajte sluzby zakaznikom v USA alebo EU

Vyrobca

Opréavneny zastupca v Europskom spolocenstve

Katalégové ¢islo

Cislo 3arze
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™

Seturi de traductoare de presiune de
unica folosinta Sistem de prelevare
a probelor de sange Safedraw™

INSTRUCTIUNI DE UTILIZAR

DESCRIERE
Acest set contine traductor (traductoare) de presiune Meritrans DTXPlus™ si poate contine un sistem de prelevare a probelor de sange

Safedraw™. Intrucat configuratiile setului proiectat pentru client variaza de la o instit

ie la alta, institutiilor le revine responsabilitatea

de a-si stabili propriile politici si proceduri specifice care sa guverneze utilizarea setului, inclusiv masurile de siguranta care sa vina in
completarea celor descrise in aceasta fisa cu instructiuni. Sectiunea A descrie traductoarele Meritrans DTXPlus cu sau fara Safedraw™.
Sectiunea B descrie utilizarea capacului tip dop EasyVent™. Sectiunea C descrie seturile Safedraw standard. Sectiunea D descrie
procedeul de prelevare a probelor de sange cu ajutorul dispozitivului Safedraw.

SCOPUL UTILIZARII
Traductorul pentru tensiune arterialad de unica folosinta (DTX) Merit este destinat monitorizarii invazive a tensiunii arteriale. Kitul de
monitorizare a tensiunii arteriale, de unica folosinta (DTX Kit), ambalat impreuna cu modelul pentru prelevarea probelor de sange
Safedraw, este menit sa permita extragerea sangelui de la pacient, fara ca acesta sa fie expus mediului extern (prelevarea probelor de
sange in circuit inchis).

UTILIZATOR/PACIENT/MEDIU CLINIC

U

izator: asistenti, clinicieni si medici calificati

Pacient: pacienti pediatrici si adulti

spitale sau medii clinice adecvate

SECTIUNEA A
Familia de traductoare Meritrans DTXPlus este alcatuita din cinci modele de clatire (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV si DT XO) si un
model fara functie de clatire (TNF-R).

Modelele DT-XXV si DT-NNV contin un orificiu cu gura de aerisire dispus in carcasa traductorului si sunt asemanatoare modelelor
DT-XX si DT-NN.

Modelele DT-XX si DT-XXV sunt prevazute cu un mecanism de actionare a clatirii rapide cu colier de culoare albastra si un robinet de
reducere la zero, asa cum este ilustrat in Figura 1. Pentru a pastra permeabilitatea cateterului, dispozitivul de clatire integrala asigura
o viteza (nominala) continua de 3 ml/ora, cu o presiune diferentiala de 200 mmHg (presiunea pungii de infuzie minus presiunea
fiziologica medie monitorizata). De asemenea, dispozitivul de clatire include o supapa de siguranta impotriva presiunii excesive pentru
aimpiedica presiunea asupra traductorului s depaseasca aproximativ 7000 mmHg. Supapa va elibera excesul de lichid inapoi, in
conditii de sigurantd, in punga de infuzie, mentinand totodata un traseu etans si steril. Mecanismele de actionare a clatirii rapide (cu
colier sau clapeta) Merit asigura un nivel de confort in momentul umplerii cu lichid, al eliminarii bulelor si al clatirii rapide.

Modelul DT-XO este asemanator modelelor DT-XX si DT-XXV, avand o vitezd nominala de 3 ml/ord, insa nu este prevazut cu un
robinet de reducere la zero.

Modelele DT-NN si DT-NNV (o vitezd nominala de pana la 30 ml/ora) pentru aplicatii neonatale. Acesta este prevazut cu un robinet de
reducere la zero integral, la fel ca in cazul modelelor DT-XX si DT-XXV, insa mecanismul acestuia de actionare cu colier este de culoare
galbena. UTILIZATI NUMAI IMPREUNA CU O POMPA MECANICA DE INFUZIE A LICHIDULUL. Viteza real de infuzie continud pentru
monitorizarea neonatala este determinata de catre clinician si este controlata de o pompa mecanica de infuzie. Clatirea rapida cu ajutorul
dispozitivului de clatire in aplicatiile neonatale ar trebui sa fie efectuata numai ca parte din procedura initiala de umplere cu lichid si
eliminare a bulelor. Clatirea dupa extragerea sangelui sau administrarea medicatiilor ar trebui sa fie efectuatd manual cu ajutorul unei
seringi pentru a controla infuzia de lichid cu acuratete. Viteza de clatire rapida variaza in functie de setul de administrare, lungimea si
diametrul lumenului furtunului de presiune care cupleaza traductorul la pacient.

ATENTIE: Nu blocati modelele DT-XXV si DT-NNV prevazute cu un orificiu cu gura de aerisire in carcasa traductorului in scop de
reducere la zero si calibrare.

Modelul TNF-R nu este prevazut cu un dispozitiv de clatire, mecanism de actionare cu colier/clapeta sau un robinet de reducere la
zero si poate fi furnizat la set impreuna cu un dispozitiv de clatire/curgere montat pe linie separat.

ATENTIE: Capacul D (dop transparent) poate fi furnizat impreuna cu TNF-R. Nu strangeti capacul D in mod excesiv, intrucat acest
lucru poate deforma fitingul tata de tip luer al modelului TNF-R si poate impiedica racordarea altor componente.

PROCEDURI PRIVIND CONFIGURAREA
Folositi tehnica aseptica si o configurare corespunzatoare atunci cand manevrati dispozitivul. Verificati ca toate racordurile sa fie fixe
si ca robinetul poate fi manevrat in directiile dorite.

ATENTIE: Strangeti toate racordurile inainte de utilizare. Nu strangeti racordurile in mod excesiv, deoarece racordul se poate fisura,
ceea ce duce la fisuri, scurgeri, embolie gazoasa, refluxuri sanguine sau pierderea formelor de unda ale presiunii.

Toate porturile laterale ale robinetelor sunt protejate cu capace cu orificiu de esapare care trebuie sa raimana pe pozitie pana cand
sistemul este amorsat. Inlocuiti intotdeauna capacele cu orificiu de esapare cu capace fara orificiu de esapare, cu exceptia cazului in
care acestea sunt prevazute cu capace tip dop EasyVent™. Consultati Sectiunea B pentru mai multe instructiuni.

ATENTIE: Traductoarele de uni

folosinta ofera un singur mod de izolatie electrica prin intermediul unei diafragme, intrefier, gel izolant

sau o0 combinatie a celor mentionate anterior si nu sunt recomandate pentru utilizarea cu monitoarele pentru pacient care nu sunt izolate.
Daca aveti nelamuriri cu privire la caracteristicile de izolatie ale monitorului dvs,, consultati manualul de service al monitorului sau apelati
producatorul de monitoare.

TRADUCTOR, CONEXIUNEA CABLULUI PENTRU INTERFATA
Conectati traductorul la cablul pentru interfata reutilizabil, aliniind sagetile conectorului si impingandu-le in acelasi timp (consultati
Figura 2).

ATENTIE: Imposibilitatea de a utiliza un cablu pentru interfata Merit poate duce la intreruperea semnalului. Testati intotdeauna
cablul reutilizabil inainte de utilizare.

UMPLEREA SETULUI PENTRU PERFUZII INTRAVENOASE (CONSULTATI FIGURA 3, 4 §1 5)
Seturilor pentru perfuzii intravenoase cu camere de micro sau macro-perfuzie li se aplica urmatoarele instructiuni in cadrul
configuratiilor cu o singura linie.

1.
2.

4.

5.

Pregatiti solutia de clatire sterila intr-o punga cu solutie fara orificiu de esapare conform recomandarii medicului.

Eliberati aerul din punga cu solutie impingand varful pentru perfuzia intravenoasa in punga cu solutie si rotiti punga in jos
pentru a facilita iesirea aerului blocat prin varf. Deschideti pensa cu role si strangeti usor punga pentru perfuzie intravenoasa
pana cand aerul este fortat in camera de perfuzie

NOTA: Eliminarea aerului din punga cu solutie va preveni patrunderea acestuia in sistem atunci cand solutia este epuizata sau
cand punga este rasturnata.

Tnchideti pensa cu role si strangeti punga usor pentru a forta patrunderea solutiei in camera de perfuzie (umpluta aproximativ
1/3, deoarece nivelul va creste atunci cand punga este comprimata). Introduceti punga in manseta pentru masurarea tensiunii
si agatati-o de suportul pentru perfuzii intravenoase.

ATENTIE: In cazul in care camera de perfuzie este umpluta complet, canula de perfuzie ar trebui sa fie scufundata in solutie si
numaratoarea picaturilor (determinarea vitezei) nu ar fi posibila. Cu o presiune diferentiala de 200 mmHg (presiunea pungii
minus presiunea fiziologica medie monitorizatd), 2-4 picaturi pe minut dintr-un set de administrare a perfuziilor intravenoase
cu micro-perfuzie sau 2-4 picaturi la trei minute dintr-un set pentru perfuzii intravenoase cu macro-perfuzie echivaleaza cu o
viteza de 2-4 ml/ora.

NOTA: Pentru a minimiza formarea bulelor de aer, umpleti sistemul de monitorizare cu ajutorul gravitatiei, fara a comprima
punga.

Deschideti pensa cu role si umpleti setul pentru perfuzii intravenoase cu ajutorul gravitatiei. Loviti setul pentru perfuzii
intravenoase pentru a elibera bulele blocate. inchideti pensa cu role.

Conectati setul pentru perfuzii intravenoase umplut la sistemul de monitorizare. Exista doua metode de umplere a setului cu
traductor - umplerea manuala si umplerea automata. Continuati cu metoda selectata pentru mai multe instructiuni.

N CEEA CE PRIVESTE MODELUL DT-NN SI DT-NNV, RESPECTATI URMATORII PASI.

6.

Racordati setul pentru perfuzii intravenoase la pompa de infuzie mecanica corespunzatoare. Daca pompa utilizeaza o caseta,
racordati furtunul la sistemul cu caseta. Puteti utiliza o biuretda montata pe linie intre perfuzia intravenoasa si pompa de
infuzie, conform standardelor, politicilor sau procedurilor spitalului dvs. Daca se utilizeaza alte componente, cum ar fi filtrele
de particule sau de eliminare a aerului, realizati racordurile necesare. In aceasta etapd, acest sistem de tuburi pentru perfuzii
intravenoase trebuie sa ramana deconectat de la furtunul traductorului/dispozitivului de clatire.

47/64

7.

Racordati traductorul (consultati Figura 4) la sistemul de tuburi pentru perfuzii intravenoase. Eliberati pensa cu role. Setati
pompa in modul,,purjare” sau la valoarea vitezei de infuzie pentru a permite lichidului sa umple complet setul pentru perfuzii
intravenoase, furtunul biuretei si sistemul cu casetd. Dupa ce ati finalizat umplerea, inchideti pensa cu role.

NOTA: Umplerea cu lichid si eliminarea bulelor din sistemul de tuburi pentru perfuzii intravenoase inainte de fixarea la traductor/
dispozitiv de clatire vor permite o umplere a traductorului, a robinetelor si a furtunului de presiune fara bule.

METODA MANUALA DE UMPLERE A SETULUI CU TRADUCTOR
ATENTIE: Nu loviti traductorul cu obiecte metalice, cum ar fi, pensele hemostatice, pentru a elimina bulele de aer. Acest lucru poate
deteriora traductorul.

In timp ce manseta pentru monitorizarea tensiunii este inca dezumflata, tineti traductorul in pozitie verticald, robinetul de reducere
la zero fiind orientat in sus. Deschideti pensa cu role de pe setul pentru perfuzii intravenoase si apasati mecanismul de actionare cu
clemd pentru a permite solutiei sa umple complet sistemul de monitorizare. In ceea ce priveste seturile Safedraw™, asigurati-vé astfel
incat capul cilindric al seringii cu volum restrictionat sa fie complet apasat atunci cand umpleti sistemul. Portul lateral al robinetului
trebuie sé fie umplut si bulele eliminate.

NOTA: Intrucat traductorul este umplut cu ajutorul gravitatiei, asigurati-va cd punga este mai sus decat traductorul si sistemul
de monitorizare.

Loviti traductorul in palma deschisa a mainii si, in acelasi timp, apasati mecanismul de actionare cu clema pentru a elimina
aerul din camera traductorului (consultati Figura 6).

NOTA: Nu loviti traductorul cu obiecte metalice, cum ar fi, pensele hemostatice, pentru a elimina bulele de aer, intrucat acest
lucru poate deteriora traductorul.

(Numai in ceea ce priveste seturile Safedraw™) Dupa ce furtunul de presiune este umplut cu solutie, bulele sunt eliminate

din seringa cu volum restrictionat si portul lateral al robinetului atasat rotind méanerul robinetului atasat in pozitia,OPRIT” catre
traductor. Retrageti usor si umpleti seringa cu volum restrictionat cu solutie din furtunul de presiune pana cand intré in contact

cu opritorul incorporat al seringii. Rotiti setul, astfel incat varful seringii sa fie orientat in sus. Loviti seringa, astfel incat aerul blocat
sa se ridice spre varful de tip luer, apoi apasati pistonul complet inapoi in seringa, fortand astfel aerul blocat si solutia in perfuzia
pacientului. Rotiti manerul robinetului atasat in pozitia,OPRIT” catre seringa cu volum restrictionat.

ATENTIE: NU efectuati scurgerea atat timp cat perfuzia pacientului este conectati la cateter sau canuld. In caz contrar, aerul
poate fi infuzat in pacient. Atat in ceea ce priveste metoda de umplere manuald, cat si cea automata a traductorului.

Activati dispozitivul de clatire rapida pentru a elimina aerul din perfuzia pacientului.

Inspectati toate segmentele umplute cu lichid din sistemul de monitorizare pentru a verifica daca bulele au fost eliminate.
Comprimati punga de infuzie la 300 mmHg. Daca bulele raman in camera traductorului, cltiti din nou utilizand tehnica
ilustrata la Figura 6.

METODA AUTOMATA DE UMPLERE A SETULUI CU TRADUCTOR
Traductorul Meritrans DTXPlus™ permite umplerea acestuia (de obicei, fara bule) in aproximativ cinci minute.

1.

2.

Introduceti traductorul intr-un suport pentru traductor (TBG) sau alte suporturi care vor tine traductorul intr-o pozitie verticala
(consultati Figura 7b).

Comprimati manseta la 300 mmHg si verificati astfel incat camera de perfuzie a setului pentru perfuzii intravenoase sa nu fie
complet umpluta in timpul comprimarii, intrucat acest lucru impiedica citirea vitezei. Deschideti pensa cu role. Traductorul se
va umple automat.

Reveniti in cinci minute pentru a inspecta traductorul in vederea bulelor si clatiti pentru a umple restul setului de monitorizare. Loviti
usor in timp ce apasati mecanismul de actionare cu clema pentru a scoate bulele de aer ramase (consultati Figura 6).

FIXAREA SETULUI CU TRADUCTOR (Consultati Figura 7)

1.

Inlocuiti toate capacele cu orificiu de esapare de pe porturile laterale ale robinetelor cu capace care nu au orificiu de esapare
(dopuri). Daca portul lateral este prevazut cu un capac tip dop EasyVent™, nu inlocuiti, ci strangeti capacul pentru a ajunge in
pozitia fara orificiu de esapare. (Consultati Sectiunea B.)

Montati traductorul pe un suport (consultati Figura 7b) sau direct pe bratul pacientului (consultati Figura 7a) cu portul de
reducere la zero a traductorului situat la nivelul inimii, in mijloc.

ATENTIE: Sistemul de prelevare a probelor de sange Safedraw™ nu este destinat montarii pe pacient.

S-au proiectat o serie de modele de seturi cu traductoare care sa permitd montarea atat pe suportul pentru perfuzii, cat si pe
pacient. Aceste seturi pot avea numere de model care se termina in ,M” sau,,SM". Atunci cand se monteaza pe pacienti, luati
masuri de precautie pentru a asigura faptul ca dispozitivul de clatire nu este actionat accidental daca pacientul isi schimba
pozitia corpului.

Mecanismul de actionare cu clema a clatirii rapide Merit este proiectat special pentru a minimiza acest risc, avand in vedere
faptul ca acesta poate fi activat numai prin apasarea mecanismului de actionare cu clema cu doua degete. Cu toate acestea, se
recomanda in continuare masuri de precautie.

Racordati sistemul de monitorizare la canula sau cateterul pacientului. Clatiti sistemul pentru a goli sangele din canula sau
cateter.

ATENTIE: Evitati clatirea bulelor de aer sau a cheagurilor de sange din cateter sau canula in pacient, asigurandu-va ca sistemul de
monitorizare este umplut complet cu solutie si ldsand o cantitate mica de sange sa curga inapoi prin canula inainte de a efectua racordul
liniei de presiune. In ceea ce priveste monitorizarea tensiunii atriale stangi, instalati un filtru de eliminare a aerului intre canula si traductor,
inainte de a efectua clatirea.

Tn cazul mai multor instalari de traductoare, se utilizeaza un sistem de codificare cu culori pentru a identifica intrarile
corespunzatoare pe monitor. Sunt disponibile etichete codate cu culori. Lipiti etichetele corespunzatoare de TBG sau linia de
monitorizare cea mai apropiaté de fiecare traductor.

Rosu (,ARTERIAL") = Tensiune arteriala

Albastru (,CVP”) = Tensiune venoasa centrala

Galben (,PA”) = Tensiune la nivelul arterei pulmonare

Alb (,LAP”) = Tensiune atriala stanga

Alb (Gol) = Tensiune diversa

REDUCEREA LA ZERO SI CALIBRAREA

1.

»

Echilibrati la zero sistemul de monitorizare la presiunea atmosferica si calibrati traductorul conform instructiunilor
producatorului de monitoare.

NOTA: Se recomands sa amplasati robinetul cu trei céi cel mai apropiat de traductor la nivelul inimii, in mijloc si sa fie utilizat exclusiv in
scop de reducere la zero. Traductorul poate fi purjat rapid si usor la presiunea atmosferica rotind manerul robinetului spre stanga (adica
in pozitia,,OPRIT” catre perfuzia pacientului) si scotand capacul fara orificiu de esapare din portul de reducere la zero. Daca exista un
capac tip dop EasyVent™, nu il scoatetj, ci slabiti capacul pentru a ajunge in pozitia orificiului de esapare (Sectiunea B).

Rotiti manerul robinetului de reducere la zero spre dreapta (adica, ,OPRIT” catre portul lateral de reducere la zero) si permiteti
accesul tensiunii pacientului la traductor. Verificati calitatea formei de unda.

Lasati sistemul sa se stabilizeze timp de aproximativ un minut pentru a asigura faptul ca dispozitivul de clatire functioneaza corect.
Apoi, numarati picaturile pentru a verifica daca viteza este de aproximativ 3 ml/ora. De asemenea, efectuati o inspectie vizuala in
vederea scurgerilor. Dupa treizeci de minute de la instalare i periodic dupa aceea, verificati daca sistemul asigura o presiune a pungii,
0 viteza si un nivel zero corect si asigurati-va ca nu exista scurgeri. Scurgerile, chiar si nesemnificative, pot duce la itiri ale vitezei lipsite
de acuratete. Daca suspectati o abatere de zero, de ex,, o citire anormala, repozitionati traductorul si reduceti din nou la zero. Daca
problema persistd, schimbati traductorul. Dupa fiecare clétire rapida, se recomanda sa reconfirmati viteza.

Tnlocuiti capacul tip dop si rotiti robinetul inchis cétre portul lateral. Dacé portul lateral este previzut cu un capac tip dop
EasyVent™, nu inlocuiti, ci strangeti capacul pentru a ajunge in pozitia fara orificiu de esapare (Sectiunea B).

(Numai in ceea ce priveste DT-NN si DT-NNV) Setati pompa mecanica de infuzie la viteza dorita, conform recomandarilor
medicului.

ATENTIE: Daca se observa o forma de unda atenuatd, acest lucru poate fi rezultatul mai multor factori, inclusiv fara a se limita la:
«  Robinetele pozitionate gresit

«  Aerul prezent in linia de monitorizare, cateter sau canula

«  Racordurile slabite

+  Monitorul calibrat necorespunzator

«  Cheagurile de sange prezente in cateter, canula sau linia de monitorizare

«  Cateterul sau canula a fost pozitionata in contra peretelui unui vas de sange.

AVERTISMENT

Citirile anormale ale tensiunii trebuie sa fie corelate cu simptomele clinice ale pacientului. In caz contrar, verificati daca
traductorul functioneaza, utilizand o sursa de presiune cunoscuta sau calibrata.

Pozitionati manetele robinetelor la 90° pentru pozitia ,OPRIT”. Nu le pozitionati la un unghi de 45° pentru a ajunge in pozitia
4OPRIT”, intrucét acesta nu este precis si poate duce la contaminare, reflux sanguin sau embolie gazoasa.

Dispozitivul de clatire si camera de perfuzie nu sunt destinate ca sisteme precise de livrare a lichidului. Daca starea pacientului
conditioneaza livrarea precisa a lichidului, utilizati o pompa mecanica pentru a preveni posibilul exces de infuzie cu lichid.
Echipamentele de comunicare prin RF trebuie mentinute la o distanta de 30 cm (12 inchi) fata de traductor. Nu este permisa
plasarea traductorului peste sau in apropierea altor echipamente de comunicare. Cablurile electrice si alte dispozitive
electronice pot avea un impact negativ asupra caracteristicilor CEM.

Caracteristicile de EMISIE ale traductorului permit utilizarea acestuia in zone industriale si spitale (CISPR 11 Clasa A). A nu se
utiliza intr-un mediu rezidential.

SECTIUNEA B
Instructiuni de utilizare privind capacul tip dop EasyVent™ care simplifica reducerea la zero a traductorului.

UMPLEREA CU LICHID A ROBINETULUI DE REDUCERE LA ZERO (Consultati Figura 8)

1.

De obicei, capacul tip dop EasyVent™ este fixat de robinetul de reducere la zero in pozitia orificiului de esapare. In caz contrar,
slabiti capacul pana cand acesta se roteste liber (NU SCOATETI CAPACUL).

Actionati dispozitivul de clatire pentru a umple portul lateral si lasati lichidul sé iasa prin capacul tip dop EasyVent™.

Dupa ce ati umplut cu lichid, rotiti robinetul in pozitia,OPRIT” catre portul lateral si strangeti capacul.

REDUCEREA LA ZERO A TRADUCTORULUI

1.
2.
3.

Rotiti robinetul in pozitia,,OPRIT” catre perfuzia pacientului si slabiti capacul tip dop EasyVent™.
Reduceti monitorul la zero si strangeti capacul.
Rotiti robinetul in pozitia,,OPRIT” catre portul lateral de reducere la zero si permiteti din nou accesul tensiunii pacientului.

SCOATEREA/INLOCUIREA CAPACULUI

1.
2.

Pentru a accesa portul lateral al robinetului, slabiti capacul si trageti-l.
Pentru a inlocui capacul de pe portul lateral al robinetului, pur si simplu apasati capacul inapoi si strangeti.

SECTIUNEA C (Consultati Figura 9)
Seturile Safedraw™ standard pot fi racordate la seturile cu calote sau traductoare de unica folosinta provenite de la alti producatori.



ATENTIE: Modelele seturilor Safedraw™ sunt destinate utilizarii cu catetere arteriale scurte (pana la 6 cm). Utilizarea impreuna cu
cateterele cu un volum mai mare poate cauza o golire insuficienta a liniei de sangele diluat cu heparina si pot aparea valori de
laborator lipsite de acuratete.

RACORDAREA

1. Racordati fitingul mama de tip luer, montat pe linie, al robinetului cu trei cai la capatul distal al setului de monitorizare utilizat. Daca
setul de monitorizare utilizat are deja un furtun de presiune atasat, atunci scoateti-l inainte de a atasa sistemul Safedraw™.

2. Umpleti calota sau segmentul traductorului respectand, mai intai, instructiunile producatorului.

3. Umpleti setul Safedraw™ autonom umpland, mai intai, furtunul de presiune si membrana pentru prelevarea probelor de sange.
Apoi, rotiti robinetul seringii cu volum restrictionat in pozitia,,OPRIT” catre traductor. Retrageti usor si umpleti seringa cu volum
restrictionat cu solutie din furtunul de presiune pana cand intra in contact cu opritorul incorporat al seringii. Rotiti setul, astfel
incét varful seringii s fie orientat in sus. Loviti seringa, astfel incat aerul blocat s se ridice spre varful de tip luer. In timp ce
tineti varful seringii orientat in sus, apasati pistonul complet inapoi in seringa, fortand astfel aerul blocat si solutia in perfuzia
pacientului. Rotiti manerul robinetului atasat in pozitia,,OPRIT” catre seringa cu volum restrictionat.

ATENTIE: NU urmati pasul 3, 4 sau 5 daca perfuzia pacientului este racordata la cateter sau canula. in caz contrar, aerul
poate fi infuzat in pacient.

4. Activati dispozitivul de clatire rapida pentru a elimina aerul din perfuzia pacientului.

5. Inspectati toate segmentele umplute cu lichid din sistemul de monitorizare pentru a verifica daca bulele au fost eliminate.

6. Comprimati punga de infuzie la 300 mmHg. Daca bulele raman in camera traductorului, clatiti din nou utilizand tehnica
ilustrata la Figura 6.

7. Racordatila canula sau cateterul pacientului. Clatiti sistemul pentru a goli sangele din cateter sau canula.

8. Reduceti la zero si calibrati traductorul conform instructiunilor producatorului.

ATENTIE: Lasati sistemul sa se stabilizeze timp de aproximativ un minut. De asemenea, efectuati o inspectie vizuald in vederea
scurgerilor. Dupa treizeci de minute de la instalare si periodic dupa aceea, verificati daca sistemul asiguré o presiune a pungii de
infuzie, o viteza corecta si scurgeri. Orice scurgere nesemnificativa poate duce la interpretarea gresita a vitezei reale prin cateter.

SECTIUNEA D - PRELEVAREA PROBELOR DE SANGE CU DISPOZITIVUL SAFEDRAW
Instructiuni privind extragerea sangelui cu ajutorul sistemelor Safedraw™ cu traductoare de unica folosinta sau traductoare reutilizabile
cu calote (consultati Figura 9 5i 10).

ATENTIE: Nu utilizati un ac hipodermic pentru a strapunge membrana.

1. Deschideti capacul de protectie articulat al membranei de prelevare a probelor. Stergeti suprafata membranei cu alcool sau
betadina.

2. Rotiti manerul robinetului cu seringd cu volum restrictionat atasata in pozitia,,OPRIT” catre traductor.

3. Retrageti seringa pana cand intra in contact cu opritoarele incorporate. Rotiti robinetul in pozitia ,OPRIT” catre pacient.

4. Membrana poate fi acum strapunsa cu un ac de siguranta, TA-BPN sau un dispozitiv de transfer direct, TA-STV pentru a extrage
proba de sange. (Mergeti la sectiunea corespunzatoare, apoi la pasul 5).
ATENTIE: Puteti utiliza seringi cu varf glisant de tip luer, insa aveti grija ca seringa sa nu se deplaseze din acul de siguranta in
momentul indepartarii. Pentru a scoate acul de siguranta si seringa din membrand, prindeti invelisul acului de siguranta cu o
mana si scoateti cu atentie ansamblul cu ac/seringa.
Utilizarea acului de siguranta - modelul TA-BPN

a. Strangeti ferm orice seringa pentru prelevarea probelor de sange de acul de siguranta (consultati Figura 10).

b.  Aliniati acul de siguranta cu membrana si impingeti acul de siguranta complet in membrana
NOTA: Asigurati-va ci arcurile de pe ambele parti ale protectiei acului s-au aliniat cu extensiile de tip luer ale membranei.
Acest lucru permite introducerea completa a acului de siguranta in membrana.

c.  Aspirati proba de sange in seringa pentru proba. Daca sangele este extras cu dificultate, retrageti usor pistonul serin
Daca tot intampinati dificultati, verificati cateterul sau canula in vederea ocluziilor.

d. Pentru a scoate acul de siguranta si seringa pentru prelevarea probelor din membrana, trageti usor ansamblul cu ac/seringa
din membrana, tinand in acelasi timp invelisul acului de siguranta. Atunci cand acul este scos aproape pe jumdtate, ar trebui
sa resimtiti o usoara rezistentd. In acest punct, trageti foarte usor de pistonul seringii, apoi scoateti ansamblul cu ac/seringd
din membrana rotind usor ansamblul spre dreapta si trageti spre inapoi. Procesul de mai sus va permite presiunii reziduale
din seringa sa se stabilizeze si va impiedica depunerea sangelui pe varful acului sau in partea superioara a membranei.

e. Stergeti suprafata membranei cu alcool sau betadina si introduceti capacul membranei.

. Pentru a transfera sangele intr-o eprubeta evacuata, apasati ansamblul acului seringii care contine sange in opritorul
eprubetei evacuate. Acul de siguranta va strapunge opritorul eprubetei evacuate.

ATENTIE: Atunci cand scoateti acul de siguranta, extrageti usor pentru a va asigura ca opritorul evacuat nu este tras
impreuna cu acul de siguranta.

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE TRANSFER DIRECT, MODELUL TA-STV
Modelul TA-STV permite transferul de sange direct din membrana in eprubeta evacuata.
ATENTIE: NU l3sati dispozitivul de transfer direct, modelul TA-STV in membrana dupé finalizarea prelevarii de probe. In acest
caz, perfuzia pacientului se poate contamina sau sangele poate curge din sistem.
a. Introduceti dispozitivul TA-STV in membrana. Asigurati-va ca arcurile acului de siguranta s-au aliniat cu extensiile de tip
luer ale membranei.
NOTA: Introduceti dispozitivul TA-STV in membrana inainte de a introduce o eprubeta evacuati in receptaculul eprubetei,
in caz contrar, vidul va dispérea.
b. Introduceti eprubeta evacuata in capatul receptaculului dispozitivului TA-STV. Prin intermediul vidului sangele va fi
extras in eprubeta evacuata in cantitatea corecta. Scoateti eprubeta evacuata.
c. Daca este nevoie de probe suplimentare, apasati fiecare eprubeta evacuata pe rand in capatul receptaculului
dispozitivului TA-STV.
d. Dupa ce ati scos ultima eprubeta evacuata, scoateti dispozitivul TA-STV din membrana pentru prelevarea probelor
tragand in sus pana cand resimtiti o usoara rezistentd, apoi rasuciti pentru a scoate si elimina.
ATENTIE: NU retrageti pistonul seringii cu volum restrictionat atat timp cat robinetul de reducere la zero se afla in pozitia
,OPRIT" catre traductor. In caz contrar, seringa poate extrage aer. NU umpleti seringa cu volum restrictionat rotind
robinetul la care seringa este racordata in pozitia,,OPRIT” catre pacient si aspirand, cu exceptia cazului in care, dispozitivul
de clatire este deschis pentru a permite lichidului sa curga din punga cu solutie salina. Daca nu activati dispozitivul de
clatire, acest lucru poate deteriora traductorul.
5. Infuzati sangele ramas din nou in pacient si clatiti cu solutie salina astfel:
a. Rotiti manerul robinetului cu seringd cu volum restrictionat atasata in pozitia,,OPRIT” catre traductor.
b. Impingeti pistonul seringii cu volum restrictionat complet.
¢ Rotiti manerul robinetului in pozitia,,OPRIT” catre seringa cu volum restrictionat.
d.  Clatiti rapid, dupa caz, pentru a elimina sangele ramas in furtun si pe membrana.
ATENTIE: in ceea ce priveste aplicatiile neonatale si pediatrice, nu clatiti rapid pentru a preveni supraincércarea cu lichid, ci
utilizati o seringa separata pentru a clati si consemnati cantitatea infuzata conform protocolului spitalului.
6. Stergeti suprafata membranei cu alcool sau betadina si introduceti capacul membranei.
7. Fiti atent la forma de unda a tensiunii de pe monitor.
ATENTIE: Evitati clatirea bulelor de aer sau a cheagurilor din cateter sau canula in pacient, asigurandu-va ca linia de monitorizare
este umpluta complet cu lichid si ldsand o cantitate mica de sange sa curga inapoi prin canuld inainte de a efectua racordul
liniei de presiune.

COMPLICATII
Riscurile asociate utilizarii acestui produs includ:

SEPSISUL/INFECTIA

Pot rezulta culturi pozitive din contaminarea sistemului de presiune. Riscuri sporite de septicemie si bacterimie asociate cu
prelevarea probelor de sange, lichidele de infuzie si tromboza asociata cateterului.

EMBOLIA GAZOASA

Aerul poate patrunde in sistem si, in sfarsit, in pacient prin intermediul robinetelor lasate deschise in mod neintentionat prin
deconectarea accidentald a sistemului de monitorizare sau prin clatirea bulelor de aer reziduale in pacient.

CATETERUL BLOCAT Sl REFLUXUL SANGUIN
Daca un sistem clatit nu este comprimat corespunzator relativ cu tensiunea arteriala a pacientului, poate aparea refluxul sanguin,
precum si blocarea cateterului.

INFUZIA DE LICHIDE CU CONCENTRATIE MOLECULARA SPORITA
Daca practica spitalului dvs. recomanda efectuarea acestor infuzii prin intermediul liniei de presiune, va recomandam sa schimbati
toate componentele sistemului cu alte noi, sterile, imediat dupa ce ati finalizat infuzia.

INFUZIA EXCESIVA
Excesul de lichid poate fi infuzat in pacient dac presiunea pungii depaseste 300 mmHg. Acest lucru poate duce la supraincarcarea
cu lichid si/sau o crestere cu potential daunator a tensiunii arteriale.

CITIRIANORMALE ALE TENSIUNII
Citirile tensiunii se pot schimba rapid si dramatic din cauza pierderii unei calibréri corespunzatoare, a racordurilor slabite, a aerului
prezent in sistem si a abaterii sau a modificarii valorii zero.

Pentru mai multe informatii privind complicatiile, contactati reprezentantul dvs. local.

CONTRAINDICATII

+ Nu utilizati dispozitivul de clatire atunci cand monitorizati tensiunile intramusculare sau intracraniene.

+  Nu utilizati traductoarele Meritrans DTXPlus™ impreuna cu monitoarele de presiune neizolate.

« Nu utilizati pentru monitorizarea tensiunii atriale stangi fara un filtru de eliminare a aerului intre canula si traductor inainte
de clatire.

+  Nu utilizati fara o pompa mecanica de infuzie cu lichid (pentru modelul DT-NN si DT-NNV).

BENEFICII CLINICE

+  Permite monitorizarea tensiunii arteriale

«  Dispozitivul ambalat impreuna cu dispozitivul Safedraw asigura un sistem inchis pentru prelevarea probelor de sange si
monitorizarea tensiunii.

CONDITII DE DEPOZITARE
Depozitati intr-un loc uscat racoros departe de lumina directa a soarelui.

STERIL si apirogen in ambalaj nedeschis si nedeteriorat. Numai pentru o singura utilizare. Verificati daca ambalajul individual
este complet inainte de folosire. Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind eliminarea
deseurilor. A nu se resteriliza.

Durata de viata a dispozitivului este de 72 - 96 de ore pe baza recomandarii facute de Centrul de control al bolilor (CDC) si Joint
Commission Intl (JCI).

Refolosirea poate duce la infectii sau alta boala/rana.

In UE, orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat producétorului si autoritatii competente
a statului membru respectiv.

Pentru informatii privind 0 noua comanda sau asistenta, contactati reprezentantul local.

SPECIFICATIE

Tensiune de excitatie c.c.4V-8VRMS
Frecventa de excitatie ccla5Khz
Impedanta excitatiei > 200 ohmi
Impedanta semnalului <3000 ohmi
Defazare intre excitatie si semnal <5°

Sensibilitate nominala 5 wV/V/mmHg

Limita dezechilibrului la £75 mmHg dupa testul cu soc semisinusoidal

Abatere de la valoarea zero 2 mmHg/4 ore

Deviatia coeficientului termic 0,3 mmHg/°C

Sensibilitatea coeficientului termic 0,1%/°C

Sensibilitate la lumind

<2 mmHg la 3000 foot candles

Dacé ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de utilizare

De unicé folosinta

Anu se resteriliza

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata
numai de cétre un medic sau la comanda unui medic.

Atentie

A se feri de umezeala

A se feri de razele soarelui

Apirogen

A se utiliza pand la data: AAAA-LL-ZZ

: AAAA-LL-ZZ

Data de fabricati

Sterilizat folosind oxidul de etilena

Dispozitiv medical

Sistem unic de barier sterila
sau sau
Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de protectie in interior

Identificatorul unic al dispozitivului

Nu contine DEHP, DIBP, DBP si BBP

Piesa aplicata CF de tip rezistent la defibrilatie

(]

Compatibilitate RM conditionata
Testele non-clinice au demonstrat ca acest dispozitiv are compatibilitate RM conditionatd. Conform
ASTM F2503-13, un articol cu compatibilitate RM conditionata este un articol cu siguranta dovedita
in mediul RM, in conditii determinate. 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

H «  Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

«  Traductorul si cablul nu trebuie sa intre in contact cu pacientul in timpul operarii sistemului RM

+  Numontati traductorul si cablul pe pacient.

«  Traductorul si cablul nu trebuie sa fie pozitionate in interiorul orificiului sistemului RM in cursul
operarii scannerului

«  Accesul traductorului si a cablului este permis in incdperea sistemului RM, dar nu trebuie sa fie
operational sau conectat la un sistem de monitorizare in cursul procedurii RMN

Utilizati informatiile furnizate aici impreuna cu politicile institutiei dvs. pentru a evalua riscurile

pentru pacienti si operatori atunci cand utilizati traductoarele Meritrans intr-un mediu RM.

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronica, scanati codul QR sau accesati

www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru
copia tiparita, apelati Serviciul de relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

Reprezentanta autorizatd in Comunitatea Europeand

Producétor

Numar catalog

Cod lot
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Meritrans DTXPlus™
Kertakayttoiset paineanturisarjat
Safedraw™-
verindytteenottojarjestelma

KAYTTOOHJEET

TUOTEKUVAUS

Tama sarja siséltad vahintdan yhden Meritrans DTXPlus™ -paineanturin ja saattaa sisaltda Safedraw™-verindytteenottojarjestelman.
Sarjojen sisalto vaihtelee laitoksen mukaan, joten laitoksen vastuulla on laatia téssé kdyttdohjeessa annettujen ohjeiden lisaksi
omat sarjan kayttoa koskevat kdaytdnnot ja menettelytavat, mukaan lukien turvaohjeet. Osa A kuvaa Meritrans DTXPlus -antureiden
kayttod Safedraw™-jarjestelman kanssa tai ilman. Osa B kuvaa umpinaisen EasyVent™-kannen kayttda. Osa C kuvaa tavallisia
Safedraw-sarjoja. Osa D kuvaa verindytteenottoa Safedraw-jarjestelmalla.

KAYTTOTARKOITUS

Kertakayttoinen Merit-verenpaineanturi (DTX) on tarkoitettu invasiiviseen verenpaineen seurantaan. Kertakdyttdinen verenpaineen
seurantasarja (DTX Kit) on pakattu yhteen Safedraw-verindytteenottojarjestelmén kanssa, ja se on tarkoitettu verindytteen
ottamiseen potilaalta ilman potilaan altistumista ulkoiselle ympdristélle (suljetun silmukan verindytteenotto).

KAYTTAJA/POTILAS/KLIININEN
tevat sairaanhoitajat, kliinikot ja Ia
dytto lapsilla ja aikuisilla

inen: sairaalat tai asianmukaiset klii

rit

set ymparistot

OSAA
Meritrans DTXPIlus -anturisarjassa on viisi huuhtelevaa mallia (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV ja DT-XO) ja yksi ei-huuhteleva malli
(TNF-R).

DT-XXV- ja DT-NNV-mallien anturikotelossa on ilmausaukko, ja ne vastaavat DT-XX- ja DT-NN-malleja.

DT-XX- ja DT-XXV-malleissa on sininen nipistinmallinen pikahuuhtelun kdynnistin ja nollaussulkuhana (kuva 1). Katetrin
tukkeutumisen estamista varten sisaanrakennettu huuhtelulaite yllapitda nimellisvirtausnopeutta 3 ml/h paine-erolla 200 mmHg
(infuusiopussin paine vdhennettyna keskiarvoisella monitoroitavalla fysiologisella paineella). Lisaksi huuhtelulaitteessa on
ylipainevaroventtiili, joka estad paineen nousemisen anturissa yli 7 000 mmHg:iin. Venttiili ohjaa ylimaaraisen nesteen turvallisesti
takaisin infuusiopussiin ja sailyttda samalla tiiviin ja steriilin nestevaylan. Merit-pikahuuhtelukadynnistimet (nipistin tai vetokieleke)
helpottavat nesteen tayttod, ilmakuplien poistoa ja pikahuuhtelua.

DT-XO-malli vastaa DT-XX- ja DT-XXV-malleja (nimellisvirtausnopeus 3 ml/h), mutta siind ei ole nollaussulkuhanaa.

DT-NN- ja DT-NNV-mallit (nimellisvirtausnopeus enintdan 30 ml/h) kaytettévéksi vastasyntyneilla. Niissa on sisddnrakennetut
nollaussulkuhanat, kuten DT-XX- ja DT-XXV-malleissa, mutta niiden nipistinmallinen pikahuuhtelukaynnistin on keltainen. KAYTA
VAIN YHDESSA MEKAANISEN NESTEINFUUSIOPUMPUN KANSSA. Vastasyntyneiden tarkkailussa kaytetaan laakarin madraamaa
jatkuvaa infuusionopeutta, joka yllapidetadan mekaanisella infuusiopumpulla. Vastasyntyneilld pikahuuhtelua huuhtelulaitteella
saa kdyttaa vain osana nesteen esitdyttéd ja ilmakuplien poistoa. Verindytteenoton tai laakkeiden annon jélkeen huuhtelu on
suoritettava késin ruiskulla, jolloin nesteinfuusio on hallittua. Pikahuuhtelunopeudet vaihtelevat annostelusarjan tyypin ja anturin

potil; 1 yhdistdvan letkun pituuden ja luumenin halkaisijan mukaan.

VAROITUS: DT-XXV- ja DT-NNV-malleja, joiden anturikotelossa on ilmausaukko nollausta ja kalibrointia varten, ei saa estaa.

TNF-R-mallissa ei ole huuhtelulaitetta, nipistin-/vetokielekekéaynnistinta tai nollaussulkuhanaa, ja se voidaan toimittaa sarjassa, jossa
on erillinen in-line-virtaus-/huuhtelulaite.

VAROITUS: TNF-R-mallin mukana voidaan toimittaa D-kansi (Idpindkyva, umpinainen kansi). Ala kirista D-kantta liikaa, sillé se voi
muuttaa TNF-R-mallin luer-urosliittimen muotoa ja estad muiden osien liittamisen.

ASENNUS
Kéyta aseptista tekniikkaa ja asianmukaista asennusta kasitellessasi laitetta. Varmista, ettd kaikki
kahvat halutuissa asennoissa.

itannat ovat tiiviit ja sulkuhanojen

VAROITUS: Kiristé kaikki liitdnnat ennen kayttoa. Ala kirista liitantoja liikaa, koska se voi rikkoa liitannén ja aiheuttaa vuotoja,
ilmaemboliaa, takaisinvirtausta tai painekayrien haviamisen.

Sulkuhanojen kaikissa sivuporteissa on ilmareiélliset kannet, jotka on pidettéva paikoillaan, kunnes jarjestelma esitaytetaan.
limareiélliset kannet on aina vaihdettava tiiviisiin kansiin, lukuun ottamatta umpinaisia EasyVent™-kansia. Katso lisatietoja osasta B.

VAROITUS: Kertakayttoisissé antureissa on yksinkertainen sahkoeristys, kuten kalvo, ilmarako, eristysgeeli tai ndiden yhdistelma.
Niita ei suositella kdytettdvaksi eristimattdmien potilasmonitoreiden kanssa. Jos olet epdvarma monitorin eristysominaisuuksista,
katso lisatietoja monitorin huolto-oppaasta tai ota yhteytta monitorin valmistajaan.

ANTURI, LITANTAKAAPELI
Yhdista anturi ut dytettdvaan liitanta iin kohdi: liittimien nuolet ja tydntamalla ne yhteen (katso kuva 2).

VAROITUS: Muun kuin Merit-liitdntdkaapelin kdyttd voi aiheuttaa signaalin hairion. Testaa uudelleenkaytettavé kaapeli aina ennen
Kayttod.

IV-SARJAN TAYTTO (KATSO KUVA 3,4 JA 5)

Seuraavat ohjeet koskevat IV-sarjoja, joissa on sarjassa olevat mikro- tai makrotippakammiot.

1. Valmista steriili huuhteluliuos tiiviiseen liuospussiin lddkarin maarayksen mukaan.

2. Poista ilma liuospussista tyontamalla IV-neula liuospussiin ja kiertdmalld pussia siten, ettd ilma paasee poistumaan neulan
kautta. Avaa rullasuljin ja purista [V-pussia varovasti, kunnes ilma puristuu tippakammioon.
HUOMAUTUS: Iiman poistaminen liuospussista estad ilman paasyn tarkkailujarjestelmaan, kun liuos on lopussa tai kun
liuospussia kdannetaan.

3. Sulje rullasuljin ja purista pussia hieman niin, ettd liuosta menee tippakammioon (noin 1/3 tippakammiosta taytetaan, silla
pinta nousee, kun pussi paineistetaan). Aseta pussi painemansettiin ja ripusta se IV-telineeseen.
VAROITUS: Jos tippakammio tayttyy kokonaan, tippakanyyli uppoaa liuokseen eika tippamééaraa (tiputusnopeuden
maéarittaminen) voi laskea. Paine-eron ollessa 200 mmHg (pussin paine vahennettyna keskiarvoisella monitoroitavalla
fysiologisella palneella) 2-4 tippaa minuutissa mikroinfuusiojarjestelmasta tai 2-4 tippaa kolmessa minuutissa

i iojarjestelmdsta vastaa virtausnopeutta 2-4 ml/h.

Imakuplien muodostumista tayttamalla tarkkail jestelmd painovoimaisesti paineistamatta pussia.

Avaa rullasuljin ja téyta IV-sarja painovoimaisesti. Irrota ilmakuplia napauttamalla [V-sarjaa. Sulje rullasuljin.

iita taytetty IV-sarja tarkkailujarjestelmdan. Anturisarjan voi tayttad kahdella tavalla - manuaalisesti ja automaattisesti. Katso
lisétietoja valitun menetelmén kohdalta.

NOUDATA DT-NN- JA DT-NNV-MALLIEN TAYTOSSA SEURAAVIA VAIHEITA.
Liitd IV-sarja sopivaan mekaaniseen infuusiopumppuun. Jos pumpussa kdytetdan kasettia, yhdista letku kasettijarjestelmaan.
IV-sarjan ja infuusiopumpun vélilld voi kdyttad in-line-byrettid sairaalan standardien, kdytantojen ja menettelytapojen
mukaisesti. Jos kdytetdan muita osia, kuten hiukkas- tai ilmanpoistosuodattimia, tee tarvittavat liitannat. IV-letkujarjestelman
on oltava vield téssa vaiheessa irti anturin/huuhtelulaitteen letkuista.

7. Liitd anturi (katso kuva 4) IV-letkujérjestelmaan. Avaa rullasuljin. Aseta pumppu tyhjennystilaan tai infuusionopeuteen, joka
tayttad IV-sarjan, byrettiletkun ja kasettijarjestelman kokonaan. Sulje rullasuljin tayton jélkeen.
HUOMAUTUS: IV-letkujérjestelman taytto ja iimakuplien poisto ennen anturin/huuhtelulaitteen liittdmista nopeuttaa anturin,
sulkuhanojen ja paineletkun tayttdmistd ja vahentda ilmakuplien muodostumista.

>

ANTURISARJAN MANUAALINEN TAYTTO
VAROITUS: Anturista ei saa poistaa ilmakuplia napauttamalla sitd metalliesineilld, kuten suonipihdeilld. Tama voi vahingoittaa
anturia.

1. Painemansetin ollessa vield tyhja pida anturia pystyasennossa siten, etta nollaussulkuhana osoittaa yldspéin. Tayta
tarkkailujarjestelma kokonaan liuoksella avaamalla IV-sarjassa oleva rullasuljin ja puristamalla nipistinmallista kaynnistinta.
Varmista Safedraw™-sarjaa kéytettdessd, ettd tilavuusrajoitetun ruiskun ménta on kokonaan painettuna, kun tdytat
jarjestelm@a. Sulkuhanan sivuportti on taytettdva ja ilmakuplat poistettava.

HUOMAUTUS: Anturi tayttyy painovoimaisesti, joten varmista, ettd pussi on anturia ja tarkkailujarjestelméaa korkeammalla.
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Poista ilma anturin kammiosta asettamalla anturi avoimelle kimmenelle ja napauttamalla sitd samalla, kun puristat
nipistinmallista kaynnistinta (katso

kuva 6).

HUOMAUTUS: Anturista ei saa poistaa ilmakuplia napauttamalla

sita metalliesineilld, kuten suonipihdeilld. Tama voi vahingoittaa anturia.

(Vain Safedraw™-sarjat) Kun paineletku on tayttynyt liuoksella, tilavuusrajoitetun ruiskun ja kiinnitetyn sulkuhanan
sivuportista poistetaan ilmakuplat kaantdamalla kiinnitetyn sulkuhanan kahva KIINNI-asentoon anturiin pain. Veda
tilavuusrajoitetun ruiskun mantaa hitaasti taaksepain ja tayta ruiskua paineletkun kautta liuoksella, kunnes ruiskun
sisaanrakennettu rajoitin koskettaa mantaa. Kaanna sarjaa siten, etta ruiskun karki osoittaa ylospain. Napauta ruiskua
siten, ettd ruiskuun jaanyt ilma nousee kohti luer-liittimen karkea. Paina sitten manté kokonaan takaisin ruiskun sisaan,
jolloin ruiskuun jaanyt ilma ja liuos poistuvat potilasletkuun. Kaanna kiinnitetyn sulkuhanan kahva KIINNI-asentoon
tllavuusrajoltettuun ruiskuun péin.

VAROITUS: ALA poista ilmaa potilasletkun ollessa liitettyna katetriin tai kanyyliin. lIma saattaa muutoin joutua potilaan
verenkiertoon. Koskee anturin manuaalista ja automaattista tayttomenetelmaa.

Poista ilma potilasletkusta aktivoimalla pikahuuhtelulaite.

Varmista, ettd ilmakuplat ovat poistuneet, tarkistamalla kaikki nesteen

tayttamat tarkkailujérjestelmén osat. Paineista infuusiopussi 300 mmHg:iin.

Jos anturikammiossa on edelleen ilmakuplia, huuhtele uudelleen kuvassa

6 esitetylla tavalla.

ANTURISARJAN AUTOMAATTINEN TAYTTO
Meritrans DTXPlus™ -anturilla anturin taytto onnistuu (yleensa ilman ilmakuplia) noin viidessa minuutissa.

1.
2.

3.

Aseta anturi anturipidikkeeseen (TBG) tai muuhun pidikkeeseen, joka pitdd anturin pystyasennossa (katso kuva 7b).
Paineista mansetti 300 mmHg:iin ja varmista, ettei IV-sarjan tippakammio téyty paineistuksen aikana kokonaan, silla se estaa
virtausnopeuden maarittamisen. Avaa rullasuljin. Anturi tayttyy automaattisesti.

Tarkista anturi ilmakuplien varalta viiden minuutin kuluttua ja huuhtele tarkkailusarja. Poista jéljelld olevat ilmakuplat
napauttamalla anturia varovasti

ja puristamalla samalla nipistinmallista kdynnistinté (katso kuva 6).

ANTURISARJAN KIINNITTAMINEN (katso kuva 7)

1.

2.

(tyhjé
NOLLAUS JA KALIBROINTI

1.

Vaihda kaikki sulkuhanojen sivuporttien ilmareiélliset kannet tiiviisiin kansiin (umpinaiset kannet). Jos sivuportissa on
umpinainen EasyVent™-kansi, &ld vaihda kantta, mutta kirista se tiiviiseen asentoon. (Katso osa B.)

Kiinnité anturi pidikkeeseen (katso kuva 7b) tai suoraan potilaan kasivarteen (katso kuva 7a) siten, ettd anturin nollausportti
on potilaan syddmen keskikohdalla.

VAROITUS: Safedraw™-verinaytteenottojérjestelmaa ei ole tarkoitettu kiinnitettavaksi potilaaseen.

Useat anturisarjoj: IV-telineeseen ja potilaaseen. Ndiden sarjojen
mallinumerot paattyvat M- tai SM-tunnuksella. Jos jarjestelma kiinnitetdan potilaaseen, on varmistettava, ettei potilaan
asennon vaihto vahingossa kaynnista huuhtelulaitetta.

Meritin nipistinmallinen pikahuuhtelukdynnistin on suunniteltu tdman riskin minimoimiseen, silla sen voi aktivoida vain
puristamalla kdynnistinta kahdella sormella. Varotoimien noudattaminen on silti suositeltavaa.

Liita tarkkailujérjestelma potilaan kanyyliin tai katetriin. Poista veri kanyylista

tai katetrista huuhtelemalla jérjestelma.

VAROITUS: Viltd katetrissa tai kanyylissa olevien ilmakuplien tai verihyytymien padsy potilaaseen
varmistamalla, ettd tarkkailujérjestelmé on tdyttynyt kokonaan liuoksella ja antamalla pienen verimédaran virrata
takaisin kanyylin ldpi ennen paineletkun liittamista. Jos tarkkaillaan vasemman eteisen painetta, kanyylin
ja anturin véliin on asennettava ilmanpoistosuodatin ennen huuhtelua.

Jos kdytetdan useita antureita samanaikaisesti, varikoodijarjestelma helpottaa eri monitoreista tulevien paineiden
tunnistamista. Saatavana on vérikoodattuja tarroja. Kiinnitd oikeat tarrat anturipidikkeeseen tai jokaista anturia ldhimpéana
olevaan tarkkailuletkuun.

Punalnen (ARTERIAL) = valtimopaine

= keskusval tlmopalne

=vasemman eteisen paine
paine

Nollatasapainota tarkkailujérjestelma vallitsevan ilmanpaineen suhteen

ja kalibroi anturi monitorin valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: On suositeltavaa asettaa anturia lahimpané oleva kolmitiesulkuhana sydamen keskikohdalle ja kayttaa sita
vain nollaukseen. Anturin voi nopeasti ja helposti ilmastaa vallitsevaan ilmanpaineeseen kddntdmalla sulkuhanan kahvaa
vastapaivaan (KIINNI potilasletkuun pain) ja irrottamalla tiiviin kannen nollausportista. Jos kdytssa on umpinainen EasyVent™-

kansi, dld irrota kantta, mutta 16ysa4 se ilmastettuun asentoon (osa B).

2. Kaanna nollaussulkuhanan kahvaa myétapaivaan (KIINNI noll ivuporttiin pain) ja anna potilaan paineen paésta anturiin.
Tarkista kayréan laatu.

3. Varmista huuhtelulaitteen oikea toiminta antamalla jarjestelmén tasoittua noin minuutin ajan. Varmista sitten, etta
virtausnopeus on noin 3 ml/h, laskemalla tippamaara. Tarkista jarjestelma silmamaaraisesti vuotojen varalta. Tarkista 30
minuuttia asennuksen jélkeen ja sitten saannéllisin valein, ettd pussin paine, virtausnopeus ja nollataso ovat oikein ja ettd
jérjestelmé@ssa ei ole vuotoja. Pienetkin vuodot voivat aiheuttaa epétarkkoja virtausnopeuksia. Jos epailldan nollapoikkeamaa,
esimerkiksi poikkeavaa lukemaa, sijoita ja nollaa anturi uudelleen. Jos ongelma jatkuu, vaihda anturi. Virtausnopeus on
suositeltavaa vahvistaa uudelleen jokaisen pikahuuhtelun jélkeen.

4. Aseta mpinainen kansi takaisin paikoilleen ja sulje sulkuhana sivuporttiin péin. Jos sivuportissa on umpinainen EasyVent™-

vaihda kantta, mutta kirista se tiiviiseen asentoon (osa B).

5. (Vain DT-NN ja DT-NNV) Aseta mekaaninen infuusiopumppu lddkarin maaradmaan virtausnopeuteen.
VAROITUS: Jos havaitaan painekayran vaimentumista, syita voi olla useita. Niista muutamia ovat:
+  hanojen véara asento
«+ ilmaa tarkkailuletkussa, katetrissa tai kanyylissa
«  Ioysat liitannat
- virheellisesti kalibroitu monitori
«  verihyytymia katetrissa, kanyylissa tai tarkkailuletkussa
+  verisuonen seindmaa vasten asetettu katetri tai kanyyli
VAROITUS
Poikkeavien painelukemien pitéisi vastata potilaan kliinist4 tilaa. Jos ndin ei ole, varmista anturin toiminta kayttamalla
tunnettua tai kalibroitua paineldhdetta.
Sulkuhanan kahvojen on oltava KIINNI-asennossa 90 asteessa. Ala sulje hanaa asettamalla kahvoja 45 asteeseen, silld se on
epatarkkaa ja voi aiheuttaa kontaminaation, takaisinvirtauksen tai ilmaemboliaa.
Huuhtelulaitetta ja tippakammiota ei ole tarkoitettu tarkoiksi nesteenantojérjestelmiksi. Jos potilaan tila edellyttaa tarkkaa
nesteenantoa, on kaytettava mekaanista pumppua, jotta valtetaan mahdollinen nesteen liiallinen infuusio.
RF-viestintalaitteiden ja anturin valisen etisyyden on oltava intddn 30 cm (12 tuumaa). Anturia ei saa pinota muiden
viestintélaitteiden paélle tai muuten asettaa niiden lahelle. Sdhkékaapelit ja muut elektroniikkalaitteet voivat heikentaa
sahkomagneettlsta (EMC) yhteensopivuutta.
Anturi soveltuu toominaisuuksiensa ansiosta kayttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Ei saa kayttda
asuinympiristossa.

OSAB

Umpinaisen EasyVent™-kannen kdyttGohjeet. Kansi helpottaa anturin nollaamista.

NESTEENTAYTON NOLLAUSSULKUHANA (katso kuva 8)

1.

2.
3.

Umpinainen EasyVent™-kansi kiinnitetaan yleensa nollaussulkuhanaan ilmastetussa asennossa. Jos néin ei ole, I6ysaa kantta,
kunnes se pyérii vapaasti (ALA IRROTA KANTTA).

Téyta sivuportti kdynnistamalld huuhtelulaite ja anna nesteen poistua umpinaisen EasyVent™-kannen kautta.

Nesteen tayton jalkeen sulje sulkuhana sivuporttiin péin ja kirista kansi.

ANTURIN NOLLAUS

1.
2.
3.

Sulje sulkuhana potilasletkuun pain ja I6ysaa umpinaista EasyVent™-kantta.
Nollaa monitori ja kiristd kansi.
Sulje sulkuhana nollaussivuporttiin péin ja anna potilaan paineen paasta anturiin.

KANNEN IRROTTAMINEN / ASETTAMINEN TAKAISIN

1.
2.

Avaa sulkuhanan sivuportti |6ysaamalla kantta ja vetamalla se irti.
Aseta kansi takaisin sulkuhanan sivuporttiin napsauttamalla se takaisin paikoilleen ja kiristamalla.

OSA C (katso kuva 9)

Tavalliset Safedraw™-sarjat voi liittaa toisen valmistajan kertakayttaisiin anturi- tai kupusarjoihin.

VAROITUS: Safedraw™-sarjan mallit on tarkoitettu kaytettavaksi lyhyiden valtimokatetrien (enintdédn 6 cm) kanssa. Tilavuudeltaan
suurempien katetrien kdytto voi heikentda heparinoidun veren poistumista letkusta ja aiheuttaa epatarkkoja laboratoriotuloksia.

YHDISTAMINEN

1.

2.
3.

Liita kolmitiesulkuhanan naaraspuolinen in-line-luer-liitin kdytettavan tarkkailusarjan distaalipaahén. Jos kaytettavaan
tarkkailusarjaan on jo liitetty paineletku, se on irrotettava ennen Safedraw™-jarjestelman kiinnittamista.

Téyta ensin kupu tai anturiosa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Téyta erillinen Safedraw™-sarja tayttamalld ensin paineletku ja verindytteenottoon tarkoitettu septumi. Sulje sitten
tilavuusrajoitetun ruiskun sulkuhana anturiin pain. Veda tilavuusrajoitetun ruiskun méantaa hitaasti taaksepain ja téyta ruiskua
paineletkun kautta liuoksella, kunnes ruiskun sisddnrakennettu rajoitin koskettaa ma K&anna sarjaa siten, ettd ruiskun
karki osoittaa ylospdin. Napauta ruiskua niin, ettd siihen jaényt ilma nousee kohti luer-liittimen kérkea. Ruiskun kérjen viela
osoittaessa ylospain paina mantd kokonaan takaisin ruiskuun, jolloin mahdollinen ruiskuun yt ilma ja liuos poistuvat
potilasletkuun. K&anna kiinnitetyn sulkuhanan kahva KIINNI-asentoon tilavuusrajoitettuun ruiskuun péin.

VAROITUS: ALA tee vaiheita 3, 4 tai 5 potilasletkun ollessa lii 4 katetriin tai kanyyliin. llma saattaa muutoin joutua
potilaan verenkiertoon.

Poista ilma potilasletkusta aktivoimalla pikahuuhtelulaite.

Varmista, ettd ilmakuplat ovat poistuneet, tarkistamalla kaikki nesteen tayttamat tarkkailujérjestelman osat.

Paineista infuusiopussi 300 mmHg:iin. Jos anturikammiossa on edelleen ilmakuplia, huuhtele uudelleen kuvassa 6 esitetylld
tavalla.

Liita potilaan kanyyliin tai katetriin. Poista veri katetrista tai kanyylista huuhtelemalla jarjestelma.

Nollaa ja kalibroi anturi valmistajan ohjeiden mukaisesti.




VAROITUS: Anna jarjestelmén tasoittua noin minuutin ajan. Tarkista jarjestelma silmamaaréisesti vuotojen varalta. Tarkista
30 minuuttia asennuksen jélkeen ja sitten saannéllisin vélein, ettd infuusiopussin paine ja virtausnopeus ovat oikein ja ettd
jarjestelmé@ssa ei ole vuotoja. Pienetkin vuodot voivat aiheuttaa epétarkkuutta liuoksen virtausnopeuteen katetrissa.

OSA D - VERINAYTTEENOTTO SAFEDRAW-JARJESTELMALLA
Ohjeet verindytteenottoon Safedraw™-jarjestelmillg, joissa on kertakayttoiset anturit tai uudelleenkaytettavat kuvulliset anturit
(katso kuva 9 ja 10).

VAROITUS: Ald puhkaise septumia hypodermisella neulalla.

1. Avaa ndytteenottoseptumin saranallinen suojakansi. Pyyhi septumin pinta alkoholilla tai Betadinella.

2. Kaanna sulkuhanan kahva KIINNI-asentoon anturiin pain tilavuusrajoitetun ruiskun ollessa kiinnitettyna.

3. Vedai ruiskun méntaa taaksepain, kunnes se osuu sisadnrakennettuihin rajoittimiin. Sulje sulkuhana potilaaseen pain.

4. Septumin voi nyt puhkaista turvaneulalla (TA-BPN) tai suoralla siirtolaitteella
(TA-STV) verindytteenottoa varten. (Katso ohjeet asianomaisesta kohdasta
jasiirry sitten vaiheeseen 5).
VAROITUS: Luer-slip-ruiskuja voidaan kayttaa. Silloin on kuitenkin varmistettava, ettei ruisku paése poistettaessa irtoamaan
turvaneulasta. Irrota turvaneula ja ruisku septumista tarttumalla yhdella kadelld turvaneulan suojukseen ja irrottamalla
varovasti neula-/ruiskukokoonpano.
TA-BPN-mallisen turvaneulan kaytto

a. Kiinn erindytteenottoruisku tiukasti turvaneulaan (katso kuva 10).

b. Kohdista turvaneula septumin kanssa ja tyonna se kokonaan septumiin.

HUOMAUTUS: Varmista, etté turvaneulan suojuksen molemmilla puolilla olevat kaaret ovat kohdakkain septumin luer-
ulokkeiden kanssa. N&in turvaneulan voi tyontéa kokonaan septumiin.

c. Veda verindyte ndytteenottoruiskuun. Jos veren saaminen ruiskuun
on vaikeaa, veda ruiskun méantaa hitaasti taaksepain. Jos naytteenotto
on edelleen vaikeaa, tarkista katetri tai kanyyli tukoksen varalta.

d. Irrota turvaneula ja ndytteenottoruisku septumista vetamalld hitaasti neula-/ruiskukokoonpanoa septumista ja pitamalla
samalla kiinni turvaneulan suojuksesta. Kun turvaneula on puoliksi ulkona, tunnet pienen vastuksen. Veda tassa
vaiheessa ruiskun mantaa hyvln kevyesti taakse in. Irrota sitten neula-/ruiskukokoonpano septumista kiertamalla
kokoonpanoa hieman my6tépaivaan ja veta in. Tama tasaa ruiskussa jéljelld olevan paineen ja estad veren
muodostumisen neulan karkeen tai septumin paélle.

e.  Pyyhi septumin pinta alkoholilla tai Betadinelld ja aseta septumiin kansi.

f. Verisiirretdan tyhjioputkeen painamalla verindytteen sisaltdva neula-/ruiskukokoonpano tyhjiéputken tulppaan.
Turvaneula puhkaisee tyhjioputken tulpan.

VAROITUS: Irrota turvaneula vetdmalla hitaasti, jotta tyhjioputken tulppa ei irtoa turvaneulan mukana.
TA-STV-MALLISEN SUORAN SIIRTOLAITTEEN KAYTTO
TA-STV-mallia kdyttamalla veri voidaan siirtad suoraan septumista tyhjioputkeen.
VAROITUS: ALA jata suoraa siirtolaitetta (malli TA-STV) septumiin naytteenoton jalkeen. Muutoin potilasletku voi
kontaminoitua tai veri paastd vuotamaan jarjestelmasta.

a. Aseta TA-STV septumiin. Varmista, ettd turvaneulan kaaret ovat kohdakkain septumin luer-ulokkeiden kanssa.
HUOMAUTUS: TA-STV on asetettava septumiin ennen tyhjidputken asettamista putken liittimeen. Muutoin tyhjié
menetetaan.

b. Aseta tyhjioputki TA-STV-laitteen liittimeen. Tyhjio vetaa oikean méaaran verta tyhjioputkeen. Irrota tyhjioputki.

¢ Jos tarvitaan lisandytteitd, paina tyhjioputket yksi kerrallaan TA-STV-laitteen liittimeen.

d.  Kun viimeinen tyhjidputki on irrotettu, irrota TA-STV ndytteenottoseptumista vetamalld ylospéin, kunnes tunnet pienen
vastuksen. Irrota sitten neula kiertamalld ja havita se.

VAROITUS: A veda tilavuusrajoitetun ruiskun méantaa taaksepain nollaussulkuhanan ollessa suljettuna anturiin
péin. Ruiskuun voi tallsin joutua ilmaa. ALA téyta tilavt tua ruiskua sulk lla potil 1 péin sulkuhanaa,
johon ruisku on liitetty, ja aspiroimalla, ellei pikahuuhtelulaitetta ole avattu sallimaan nesteen virtaus keittosuolaliuosta
siséltavasta pussista. Jos huuhtelulaitetta ei aktivoida, anturi voi vahingoittua.

5. elld oleva veri potilaaseen ja huuhtele keittosuolaliuoksella seuraavasti:

a. Kaanna sulkuhanan kahva KIINNI-asentoon anturin suuntaan tilavuusrajoitetun ruiskun ollessa kiinnitettyna.

c.  K&anna sulkuhanan kahva KIINNI-asentoon tilavuusrajoitettuun ruiskuun pain.

d. Tyhjennd mahdollinen jaljelld oleva veri letkusta ja septumlsta suorittamalla tarvittaessa plkahuuhtelu
VAROITUS: Ala kayta pikahuuhtelua yntyneilld ja | ilailla i ytyksen valttami: Kaytd huuhteluun
erillistd ruiskua ja kirjaa infusoitu maéra sairaalan kdytannén mukaan.

6. Pyyhi septumin pinta alkoholilla tai Betadinelld ja aseta septumiin kansi.
7. Tarkista painekdyra.
VAROITUS: Vilta katetrissa tai kanyylissa olevien ilmakuplien tai hyytymien paasy potil 1varmi; lla, ettd tarkkailuletku
on tayttynyt kokonaan nesteelld ja antamalla pienen veriméaaran virrata takaisin kanyylin lapi ennen paineletkun liittamista.
KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayttoon liittyy seuraavia riskeja:

SEPSIS/INFEKTIO
Painejarjestelman kontaminoitt
trombosoitumiseen on liittynyt ||

inen voi aiheuttaa positiivisia viljelmia. Verindytteenottoon, infuusionesteisiin ja katetrin
ntynyt sepsiksen tai bakteremian vaara.

ILMAEMBOLIA
Jarjestelmaan ja lopulta potilaaseen voi joutua ilmaa vahingossa auki jaaneiden sulkuhanojen kautta, monitorointijérjestelméan
irrotessa vahingossa tai jaljelle jaaneiden ilmakuplien huuhtoutuessa potilaaseen.

KATETRIN HYYTYMAT JA TAKAISINVIRTAUS
Jos huuhtelujarjestelméssa ei ole riittdvasti painetta suhteessa potilaan omaan verenpaineeseen, saattaa esiintya takaisinvirtausta

ja katetrin hyytymia.

SUUREN MOLEKYYLIPITOISUUDEN OMAAVIEN NESTEIDEN INFUUSIO

TEKNISET TIEDOT

Heratejénnite Tasavirta, 4-8V, RMS

Heratetaajuus Tasavirta, <5 KHz
Viritysimpedanssi >200 ohmia
Signaalin impedanssi <3000 ohmia
Heréatteen ja signaalin vélinen vaihesiirtyma <5°

Nimellisherkkyys 5 wV/V/mmHg

Epétasapainon raja +75 mmHg:ssé iskutestin (puolisiniaalto) jélkeen

Nollapoikkeama 2mmHg/4 h
Lampokertoimen poikkeama 0,3 mmHg/°C
Lampokertoimen herkkyys 0,1 %/°C

Valoherkkyys <2 mmHg, 3 000 ft-c

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut ja katso kéyttoohjeita

Kertakayttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa myyda vain ladkari tai ladkarin
madrayksesta.

Varoitus

Séilytettava kuivassa

Suojattava auringonvalolta

Ei-pyrogeeninen

Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP

Valmistuspaivamaara: VVVV-KK-PP

Steriloitu eteenioksidilla

Laakintalaite

Yksittdinen steriili estejérjestelma
tai
Yksittdinen steriili estejérjestelmd, suojapakkaus sisalla

Yksilollinen laitteen tunniste

Ei sisalla DEHP:ta, DIBP:td, DBP:td eika BBP:ta

Jos tallaiset infuusiot suoritetaan sairaalan kdytannon mukaisesti paineletkun kautta, suosittelemme vaihtamaan kaikki jérj an
osat uusiin, steriileihin osiin infuusion jalkeen.

LIIALLINEN INFUUSIO

Defibrilloinnin kestéva tyypin CF potilasosa

Potilaalle voidaan antaa liikaa nestettd, jos pussin paine on yli 300 mmHg. Tamé voi aiheuttaa ylinesteytyksen ja/tai mat isesti
haitallista verenpaineen nousua.

POIKKEAVAT PAINELUKEMAT
Painelukemat voivat muuttua nopeasti ja merkitta
nollapoikkeaman tai -siirtyméan seurauksena.

ti virheellisen kalibroinnin, 16ysien liitantsjen, jarjestelméasséa olevan ilman ja

Lisatietoja komplikaatioista saat ottamalla yhteytta paikalliseen edustajaan.

VASTA-AIHEET

. Ala kéyta huuhtelulaitetta lihaksen- tai kallonsisaisia paineita tarkkailtaessa.

a kayta Meritrans DTXPlus™ -antureita eristaméattémien painemonitorien kanssa.

«  Ala kdytd vasemman eteisen paineen tarkkailuun ilman kanyylin ja anturin véliin ennen huuhtelua asennettavaa
ilmanpoistosuodatinta.

«  Ald kdyta ilman mekaanista nesteinfuusiopumppua (DT-NN- ja DT-NNV-malleille).

KLIINISET EDUT
«  Sallii verenpaineen tarkkailun
«  Safedraw-jarjestelman sisaltava laite tarjoaa suljetun jarjestelméan verindytteenottoon ja paineen tarkkailuun.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa suojassa suoralta auringonvalolta.

STERIILI ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa. Kertakayttoinen. Tarkista
yksittaispakkauksen eheys ennen kayttod. Kayton jalkeen laite on hévitettava jatteiden havittamista koskevien vakiokdytantGjen
mukaisesti. Ei saa steriloida uudelleen.

Laitteen kayttGikd on 72-96 tuntia CDC:n ja Joint Commission Intl (JCI) -jarjeston suosituksen perusteella.

Uudelleenkaytto voi johtaa potilaan infektioon tai muuhun sairauteen/vammautumiseen.

EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Jos tarvitset apua tai tietoja lisatilausta varten, ota yhteytta paikalliseen edustajaan.

50/64

Tietyin edellytyksin MR-turvallinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd laite on tietyin edellytyksin MR-turvallinen. ASTM F2503-13

-standardin mukaisesti tietyin edellytyksin MR-turvalliseksi laitteeksi voidaan kutsua laitetta, jonka

turvallisuus on osoitettu magneettikuvausymparistossa. Potilas, jolla on tamd laite, voidaan kuvata

turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalld,

Joka tayttaa seuraavat vaatimukset:

Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa.

Magneettikentédn suurin spatiaalinen gradientti on enintaan 4 000 gaussia/cm (40 T/m).

Anturi ja kaapeli eivat saa koskea potilaaseen magneettikuvausjarjestelman ollessa

toiminnassa.

Anturia ja kaapelia ei saa kiinnittda potilaaseen.

Anturia ja kaapelia ei saa asettaa magneettikuvausjarjestelman

putken sisaan kuvauslaitteen ollessa toiminnassa.

«  Anturi ja kaapeli saavat olla magneettikuvausjarjestelman ka
mutta ne eivat saa olla toiminnassa tai yhdistettyna tarkkailu
magneettikuvaustoimenpiteen aikana.

Tassa annettuja tietoja on kéytettd

kanssa arvioitaessa potilaille ja kayttajille aiheutuvia riskejd, kun Meritrans-antureita kdytetdan

magneettikuvausympéristossa.

huoneessa,

Katso kayttdohjeet

5ohjeen séhkoisen kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-osoitteeseen www.
dyttoohjeen tunnusnumero. Jos haluat paperikopion,
soita Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Valmistaja

Tuotenumero

Erdnumero
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Jednokratni kompleti tlacnih
pretvaraca Meritrans DTXPlus™
Sustav za uzimanje uzoraka krvi
Safedraw™

UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Ovaj komplet sadrzi jedan ili vide tla¢nih pretvaraca Meritrans DTXPlus™ i moze sadrzavati sustav za uzimanje uzoraka krvi
Safedraw™. Buduci da se konfiguracije kompleta koje odreduje korisnik razlikuju od ustanove do ustanove, na ustanovi je da utvrdi
svoja pravila i postupke koji se moraju primjenjivati prilikom uporabe kompleta, uklju¢ujuci sigurnosne mjere, kao dodatak onima
opisanima u ovim uputama za uporabu. Odjeljak A sadrzi opis pretvaraca Meritrans DTXPIus sa ili bez sustava Safedraw™. Odjeljak
B sadrzi opis nacina uporabe ¢epa-slijepog zatvaraca EasyVent™. Odjeljak C sadrzi opis standardiziranih kompleta Safedraw.
Odjeljak D sadrzi opis postupka uzimanja uzoraka krvi putem sustava Safedraw.

NAMIJENA

Jednokratni tlacni pretvarac (DTX) tvrtke Merit omogucava invazivno pracenje krvnog tlaka. Jednokratni komplet za pracenje
krvnog tlaka (komplet DTX), koji se isporu¢uje s modelom za uzimanje uzoraka krvi Safedraw, omogucava vadenje krvi pacijenta, pri
¢emu pacijent nije izlozen vanjskom okruzenju (uzimanje uzoraka krvi odvija se u zatvorenoj petlji).

KORISNIK / PACIJENT / KLINICKO OKRUZENJE

Korisnik: obu¢eno medicinsko osoblje, klinicari i lije¢nici

Pacijent: primjene u djece i odraslih osoba

Klini¢ko okruzenje: upotreba u bolnicama ili odgovarajucim klini¢kim okruzenjima

ODJELJAKA
Asortiman pretvaraca Meritrans DTXPlus sastoji se od pet modela s mogu¢no3cu ispiranja (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV i DT-XO)
i jednog modela bez moguénosti ispiranja (TNF-R).

Modeli DT-XXV i DT-NNV sadrze otvor s ispustom za zrak na kucistu pretvaraca i sli¢ni su modelima DT-XX i DT-NN.

Modeli DT-XX i DT-XXV imaju aktivator za brzo ispiranje s plavom stipaljkom i skretnicu za postavljanje na nulu, prikazane na
slici 1. Da bi se odrzala prohodnost katetera, integrirani uredaj za ispiranje omogucava kontinuirani (nazivni) protok od 3 ml/h, s
diferencijalnim tlakom od 200 mmHg (tlak vrecice za infuziju umanjen za mjereni srednji fizioloski tlak). Uredaj za ispiranje takoder
sadrzi sigurnosni ventil za predtlak koji sprjecava da tlak na pretvaracu prijede priblizno 7000 mmHg. Visak tekucine isteci ¢e kroz
ventil u vrecicu za infuziju te ¢e se istovremeno o¢uvati hermeticki zatvorena i sterilna putanja. Aktivatori za brzo ispiranje (Stipaljka
ili povlacni jezicac) tvrtke Merit omogucavaju prakticno punjenje tekucinom, uklanjanje mjehurica i brzo ispiranje.

Model DT-XO sli¢an je modelima DT-XX i DT-XXV zbog nazivnog protoka od 3 ml/h, ali nema skretnicu za postavljanje na nulu.

Modeli DT-NN i DT-NNV (nazivnog protoka do 30 ml/h) predvideni su za neonatalnu primjenu. Imaju integriranu skretnicu za
postavljanje na nulu, kao i modeli DT-XX i DT-XXV, ali je njihova Stipaljka aktivatora zute boje. UPOTREBLJAVAJTE SAMO U
KOMBINACIJI S MEHANICKOM PUMPOM ZA INFUZIJU TEKUCINE. Stvarnu kontinuiranu brzinu infuzije za neonatalni nadzor
utvrduje lije¢nik, a regulira je mehanicka pumpa za infuziju. Brzo ispiranje uredajem za ispiranje u novorodencadi treba provoditi
samo tijekom pocetnog postupka punjenja tekuc¢inom i uklanjanja mjehurica. Ispiranje nakon vadenja krvi ili davanja lijekova treba
obaviti ru¢no pomocu strcaljke zbog mogucnosti precizne regulacije infuzijske tekucine. Velika brzina ispiranja varira s obzirom na
vrstu kompleta za ubrizgavanje te duzinu i promjer lumena cjev¢ice za primjenu pod tlakom koja povezuje pretvarac i pacijenta.

OPREZ: modeli DT-XXV i DT-NNV koji imaju otvor s ispustom za zrak na kudistu pretvaraca za potrebe postavljanja na nulu i
umjeravanja ne smiju se blokirati.

Model TNF-R nema uredaj za ispiranje, aktivator sa stipaljkom / povla¢nim jeziccem ni skretnicu za postavljanje na nulu i moze se
isporuciti u kompletu sa zasebnim integriranim uredajem za protok/ispiranje.

OPREZ: uz model TNF-R moze se isporuciti slijepi zatvarac (prozirni slijepi zatvarac). Nemojte previse zatezati slijepi zatvarac jer tako
mozete izobli¢iti muski luer priklju¢ak uredaja TNF-R te tako onemoguciti povezivanje drugih dijelova.

POSTUPCI POSTAVLJANJA
Pri rukovanju uredajem upotrebljavajte asepti¢nu tehniku i ispravnu konfiguraciju. Provjerite jesu li svi prikljucci pri¢vréceni i jesu li
rucice skretnice postavljene u Zeljene smjerove.

OPREZ: zategnite sve prikljucke prije uporabe. Nemojte previse zatezati prikljucke jer to moze dovesti do puknuca spoja, sto moze
prouzrociti curenje, zracnu emboliju, povratno krvarenje ili gubitak oblika vala tlaka.

Svi boéni prikljuéci skretnica zasti¢eni su éepovima s oduskom koji se ne smiju skidati dok se sustav ne napuni. Cepove s oduskom
uvijek treba zamijeniti onima bez oduska, osim ako imaju cepove-slijepe zatvarace EasyVent™. Dodane upute potraZite u odjeljku B.

OPREZ: jednokratni pretvaraci imaju jedan nacin elektri¢ne izolacije putem dijafragme, zraénog zazora, izolacijskog gela ili neke
kombinacije gore navedenog i ne preporucuje se njihova uporaba s neizoliranim monitorima za pacijenta. Ako niste sigurni u
izolacijske karakteristike svog monitora, pogledajte korisnicki prirucnik za monitor ili nazovite proizvodaca.

POVEZIVANJE PRETVARACA | SPOJNOG KABELA
Spojite pretvara¢ na spojni kabel za visekratnu uporabu tako da poravnate strelice na konektoru i spojite dijelove jedan u drugi
(pogledaijte sliku 2.).

OPREZ: ako ne budete upotrebljavali spojni kabel tvrtke Merit, to moze dovesti do prekida signala. Uvijek pregledajte kabel za
visekratnu upotrebu prije uporabe.

PUNJENJE KOMPLETA ZA INFUZIJU (POGLEDAJTE 3., 4.15. SLIKU)

Sljedece upute odnose se na komplete za primjenu infuzije s mikroposudicama ili makroposudicama za kapanje u konfiguracijama

s jednim vodom.

1. Sterilnu otopinu za ispiranje pripremite u neventiliranoj vrecici s otopinom u skladu s uputama lije¢nika.

2. Ispraznite zrak iz vre¢ice s otopinom tako da siljak za infuziju gurnete u vrecicu s otopinom i vrecicu okrenete prema dolje
kako bi se olaksalo praznjenje zaostalog zraka kroz siljak. Otvorite stezaljku s kotacicem i lagano pritisnite vrecicu za infuziju
kako biste utjerali zrak u komoru sustava za infuziju (drip)

NAPOMENA: uklanjanjem zraka iz vrecice s otopinom sprijecit ¢ete ulazak zraka u sustav za pracenje kada se otopina potrosi
ili kada se vrecica preokrene.

3. Zatvorite stezaljku s kotacicem i lagano stisnite vrecicu kako biste otopinu istisnuli u posudicu za kapanje (napunjena otprilike
1/3 jer Ce se razina povecati kada vrecica bude pod tlakom). Stavite vrecicu u manzetu za mjerenje tlaka i objesite je na stalak
za infuziju.

OPREZ: ako je posudica za kapanje napunjena do kraja, intravenska kanila potopljena je u otopini i ne moze se izmjeriti stopa
kapanja (odrediti brzina protoka). Uz diferencijalni tlak od 200 mmHg (tlak u vre¢ici minus srednji nadzirani fizioloski tlak) od 2
do 4 kapi u minuti iz mikroposudice kompleta za primjenu infuzije ili od 2 do 4 kapi u tri minute iz makroposudice kompleta za
primjenu infuzije istovjetno je brzini protoka od 2 - 4 ml/h.

NAPOMENA: kako bi se umanjilo stvaranje mjehurica zraka, nadzorni sustav napunite gravitacijski, a da pritom vrecica nije
pod tlakom.

4. Otvorite stezaljku s kotaci¢em i gravitacijski napunite komplet za infuziju. Dodirnite komplet za primjenu infuzije kako bi se
oslobodili zarobljeni mjehurici. Zatvorite stezaljku s kotacicem.

5. Prikljucite napunjeni komplet za primjenu infuzije na nadzorni sustav. Postoje dvije metode za punjenje kompleta pretvaraca:
ru¢no punjenje i automatsko punjenje. Za daljnje upute prijedite na odabranu metodu.

ZA MODELE DT-NN I DT-NNV SLIJEDITE KORAKE U NASTAVKU.

6. Prikljucite komplet za infuziju na odgovaraju¢u mehanic¢ku pumpu za infuziju. Ako se za pumpu upotrebljava kaseta, spojite
cjevéicu na sustav kasete. Izmedu infuzije i infuzijske pumpe moZe se postaviti integrirana bireta, u skladu s bolni¢kim
normama, pravilima ili postupcima. Ako cete upotrebljavati i druge dijelove, primjerice filtre za uklanjanje ¢estica ili zraka,
prikljucite potrebne priklju¢ke. Ovaj sustav cjevéica za infuziju u ovom bi trenutku trebao ostati odspojen s cjev¢ica pretvaraca
/ uredaja za ispiranje.

7. Spojite pretvarac (pogledaijte sliku 4.) na sustav cjevcica za infuziju. Otpustite stezaljku s kotacicem. Postavite pumpu na
Listiskivanje”ili na postavku brzine infuzije pri kojoj ¢e tekucina moci do kraja napuniti komplet za infuziju, cijev birete i sustav
kasete. Nakon sto punjenje bude gotovo, zatvorite stezaljku s kotacicem.

NAPOMENA: punjenje tekucinom i uklanjanje mjehurica iz sustava cjevcica za infuziju prije pri¢vricivanja pretvaraca / uredaja za
ispiranje omogucit ¢e brze punjenje pretvaraca, skretnica i cjevéica za primjenu pod tlakom, uz manje mjehurica.

METODA RUCNOG PUNJENJA KOMPLETA PRETVARACA

OPREZ: u slu¢aju da zelite prodistiti mjehurice zraka, pretvara¢ ne smijete lupkati metalnim predmetima kao $to su hemostati. Na
taj nacin mozete ostetiti pretvarac.

1. Dok je tlatna manzeta ispustena, drzite pretvara¢ okomito, a skretnica za postavljanje na nulu neka bude okrenuta prema gore.
Otvorite stezaljku s kotacicem na kompletu za infuziju i stisnite aktivator u obliku Stipaljke da omogucite otopini da do kraja napuni
sustav za pracenije. Prilikom punjenja sustava na kompletima Safedraw™ provijerite je li cijev zapreminski ogranicene strcaljke
pritisnuta do kraja. Bo¢ni prikljucak skretnice treba biti napunjen i iz njega trebaju biti uklonjeni mjehurici
NAPOMENA: buduci da se pretvara¢ puni gravitacijski, vre¢ica mora biti postavljena na vecoj visini od pretvaraca i sustava za
pracenje.

2. Lagano lupnite pretvara¢em o ispruzeni dlan i istodobno stisnite Stipaljku aktivatora da istisnete zrak iz komore pretvaraca
(pogledajte sliku 6.).

NAPOMENA: u slucaju da zelite pro¢istiti mjehuri¢e zraka, pretvara¢ ne smijete lupkati metalnim predmetima kao $to su
hemostati jer ga tako mozete ostetiti.

3. (Primjenjivo samo na fed ) Nakon 3to se cjevcica za primjenu pod tlakom napuni otopinom, iz zapreminski
ogranicene strcaljke i bo¢nog prikljucka pricvricene skretnice uklonite mjehurice tako da zakrenete rucicu pri¢vricene
skretnice u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema pretvaracu. Zapreminski ograni¢enu $trcaljku polako povlacite prema natrag
i punite je otopinom iz cjev¢ice za primjenu pod tlakom sve dok ne dode u doticaj s ugradenim grani¢nikom za trcaljku.
Zakrenite komplet tako da vrh strcaljke bude usmjeren prema gore. Lagano lupnite trcaljku tako da se zarobljeni zrak
podigne prema luer vrhu pa potisnite klip do kraja u 3trcaljku, ¢ime cete potisnuti zarobljeni zrak i otopinu u vod prema
pacijentu. Zakrenite rucicu pri¢vré¢ene skretnice u smjeru za ISKLJUCIVANJE prema zapreminski ograni¢enoj strcaljki.

OPREZ: NEMOJTE provoditi istiskivanje dok je vod prema pacijentu spojen na kateter ili kanilu. Na taj na¢in mozete uvesti zrak
u pacijenta. Odnosi se na ru¢nu ili automatsku metodu punjenja pretvaraca.

4. Aktivirajte uredaj za brzo ispiranje kako biste istisnuli sav zrak iz voda prema pacijentu.

5. Pregledajte sve dijelove sustava za pracenje ispunjene tekucinom kako biste provjerili jesu li uklonjeni svi mjehurici. Tlak
vrecice za infuziju treba postaviti na 300 mmHg. Ako u komori pretvaraca ostane mjehurica, opet provedite ispiranje
primjenom tehnike prikazane na slici 6.

METODA AUTOMATSKOG PUNJENJA KOMPLETA PRETVARACA

Pretvara¢ Meritrans DTXPlus™ omogucuje punjenje pretvaraca (obi¢no bez mjehurica) za otprilike pet minuta.

1. Postavite pretvarac u drzac pretvaraca (TBG) ili u druge drzace koji ¢e drzati pretvara¢ u okomitom polozaju (pogledajte sliku
7.b).

2. Manzetu postavite na tlak od 300 mmHg i provjerite da komora sustava za infuziju (drip) kompleta za infuziju nije potpuno
napunjena tijekom komprimiranja jer to sprjecava ocitavanje protoka. Otvorite stezaljku s kota¢i¢em. Pretvarac ¢e se
automatski napuniti.

3. \Vratite se za pet minuta da provjerite ima li u pretvaracu mjehurica i isperite mlazom da ispunite ostatak kompleta za pracenje.
Lagano ga lupnite te istovremeno stisnite Stipaljku aktivatora da uklonite preostale mjehurice zraka (pogledajte sliku 6.).

PRICVRSCIVANJE KOMPLETA PRETVARACA (pogledajte sliku 7.)

nite sve cepove s oduskom na bo¢nim prikljuécima skretnica ¢epovima bez oduska (slijepi zatvaraci). Ako boéni
priklju¢ak ima ¢ep-slijepi zatvara¢ EasyVent™, nemojte ga zamijeniti, nego ga zategnite kako biste dosli u neodzraceni polozaj.
(Pogledajte odjeljak B.)

2. Postavite pretvarac na drzac (pogledajte sliku 7.b) ili izravno na pacijentovu ruku (pogledajte sliku 7.a), a prikljucak za
postavljanje pretvara¢a na nulu mora biti postavljen u razini sredine srca.
OPREZ: sustav za uzimanje uzoraka krvi Safedraw™ nije predviden za postavljanje na pacijenta.
Nekoliko modela kompleta pretvaraca predvideno je za smjestaj na stalak za infuziju i na pacijenta. Brojevi modela tih kompleta
zavrsavaju s ,M" ili ,SM". Ako se namjerava postaviti na pacijente, treba poduzeti mjere opreza kojima ce se osigurati da se
promjenom polozaja tijela pacijenta nece slu¢ajno aktivirati uredaj za ispiranje.
Jedinstvena izvedba aktivatora za brzo ispiranje sa stipaljkom tvrtke Merit umanjuje taj rizik jer se moze aktivirati isklju¢ivo
pritiskom na stipaljku aktivatora s dva prsta. Medutim, i dalje se preporu¢uje pridrzavati se mjera opreza.

3. Spojite sustav za pracenje na pacijentovu kanilu ili kateter. Isperite sustav da biste o¢istili krv s kanile ili katetera.
OPREZ: nemojte ispirati mjehurice zraka ili krvne ugruske iz katetera ili kanile u pacijenta, $to znaci da sustav za pracenje trebate
do kraja napuniti otopinom i pustiti malu koli¢inu krvi da potece natrag kroz kanilu prije spajanja s tlaénim vodom. Za mjerenje
tlaka u lijevoj pretklijetci mora se postaviti filtar za uklanjanje zraka izmedu kanile i pretvaraca prije ispiranja.

4. Uizvedbama s vise pretvaraca upotrebljava se sustav ozna¢avanja bojama koji omogucava utvrdivanje odgovarajucih ulaza
monitora. Na raspolaganju su oznake oznaene razli¢itim bojama. Pri¢vrstite oznake na TBG ili vod za pracenje najblizi svakom
pretvaracu.
Crvena (,ARTERISKI”) = arterijski tlak
Plava (,CVP") = centralni venski tlak
Zuta (,PA”) = tlak u pluénoj arter
Bijela (,LAP”) = tlak u lijevoj pretklijetci
Bijela (prazno) = ostali tlak

POSTAVLJANJE NA NULU | UMJERAVANJE

1. Postavite sustav za pracenje na nulu na atmosferski tlak i umjerite pretvara¢ u skladu s uputama proizvodac¢a monitora.
NAPOMENA: preporucuje se da trosmjerna skretnica koja je najbliza pretvara¢u bude u razini sredine srca i da se upotrebljava
iskljucivo za postavljanje na nulu. Pretvarac se moze brzo i lako odzraciti da se postigne atmosferski tlak okretanjem rucice skretnice
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (tj. postaviti u polozaj za ISKLJUCIVANJE u smjeru voda prema pacijentu) i uklanjanjem
¢epa bez oduska s otvora za postavljanje na nulu. Ako postoji ¢ep-slijepi zatvara¢ EasyVent™, cep nemojte uklanjati, nego ga
otpustite kako biste dosli u odzraceni polozaj (odjeljak B).

2. Okrenite rucicu skretnice za postavljanje na nulu u smjeru kazaljke na satu (tj. postavite je u polozaj za ISKLJUCIVANJE u
smjeru bo¢nog priklju¢ka za postavljanje na nulu) i ispustite pacijentov tlak u pretvarac. Provjerite kvalitetu oblika vala.

3. Pricekajte da protekne priblizno jedna minuta dok se sustav ne uravnotezi, kako biste bili sigurni da uredaj za ispiranje
ispravno radi. Zatim izbrojite broj kapi da biste utvrdili je li brzina protoka oko 3 ml/h. Takoder bi trebali vizualno pregledati
dolazi li do propustanja. Trideset minuta nakon ugradnje i povremeno nakon toga provjeravajte ispravnost tlaka u vrecici,
protok i nultu razinu sustava i provjerite da ne dolazi do propustanja. Propustanja, ma koliko bila mala, mogu prouzrociti
netocna ocitanja protoka. Ako sumnjate na pomak od nulte vrijednosti, npr. u slu¢aju neuobicajenog ocitanja, ponovno
namjestite pretvarac i ponovno postavite nulu. Ako se problem nastavi, zamijenite pretvarac. Preporucuje se da nakon svakog
brzog ispiranja ponovno potvrdite protok.

4. Zamijenite ¢ep-slijepi zatvara¢ i okrenite skretnicu tako da bude zatvorena u smjeru prema bo¢nom prikljucku. Ako bo¢ni
priklju¢ak ima cep-slijepi zatvara¢ EasyVent™, nemojte ga zamijeniti, nego ga zategnite kako biste dosli u neodzraceni polozaj
(odjeljak B).

5. (Samo za DT-NN i DT-NNV) Postavite mehanicku pumpu za infuziju na zeljeni protok prema nalogu lije¢nika.

OPREZ: ako uocite priguseni oblik vala, njega moze uzrokovati nekoliko ¢imbenika, uklju¢ujuci, izmedu ostalog:

+  pogresno postavljene skretnice

«  zrak u vodu za pracenje, kateteru ili kanili

«  olabavljeni priklju¢ci

+  nepravilno umjeren monitor
+  krvni ugrusci u kateteru, kanili ili vodu za pracenje

+  kateter ili kanila postavljeni uz stijenku krvne Zile

UPOZORENJE

Neuobicajene vrijednosti tlaka trebale bi biti u skladu s klinickim manifestacijama pacijenta. Ako ne, uz pomo¢ poznatog ili
umjerenog izvora tlaka provjerite radi li pretvarac.

Rutice skretnice moraju biti postavljene na 90°, ito je polozaj za ISKLJUCIVANJE. Nemojte ih postavljati na 45° da dodete u
polozaj za ISKLJUCIVANJE jer to nije precizno i moze prouzrociti kontaminaciju, povratno krvarenje ili zra¢nu emboliju.

Uredaj za ispiranje i komora sustava za infuziju (drip) nisu predvideni za uporabu kao precizni sustavi za dovod tekucine.
Ako pacijentovo stanje iziskuje precizan dovod tekucine, treba upotrijebiti mehani¢ku pumpu kako bi se sprijecio mogu¢
prekomjerni dovod tekuéine.

Opremu za komunikaciju putem radijske frekvencije treba drzati dalje od pretvara¢a na udaljenosti od najmanje 30 cm (12 in¢a).
Pretvarac se ne smije postaviti na drugu opremu za komunikaciju ili u njezinoj blizini. Elektricni kabeli ili drugi elektronicki uredaji
mogu negativno utjecati na elektromagnetsku kompatibilnost.

Zbog svojih emisijskih karakteristika pretvarac je primjeren za upotrebu na industrijskim podrucjima i u bolnicama (CISPR 11
klasa A). Nije namijenjeno za upotrebu na stambenim podru¢jima.

ODJELJAKB
Upute za uporabu ¢epa-slijepog zatvaraca EasyVent™ koji pojednostavljuje postavljanje pretvaraca na nulu.

SKRETNICA ZA PUNJENJE TEKUCINE | POSTAVLJANJE NA NULU (pogledajte sliku 8.)

1. Cep-slijepi zatvara¢ EasyVent™ obi¢no se pri¢vr¢uje na skretnicu za postavljanje na nulu u polozaju za odzracivanje. Ako tome
nije tako, otpustajte zatvara¢ sve dok se ne krene slobodno vrtjeti (NE SKIDAJTE GA).

2. Aktivirajte uredaj za ispiranje kako biste ispunili bo¢ni prikljucak i tekucini omogucili izlazak kroz ¢ep-slijepi zatvara¢
EasyVent™.

3. Nakon punjenja teku¢inom, skretnicu zakrenite u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema boénom prikljucku i zategnite zatvara¢.

POSTAVLJANJE PRETVARACA NA NULU

1. Zakrenite skretnicu u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema pacijentu i otpustite ¢ep-slijepi zatvara¢ EasyVent™.

2. Postavite monitor na nulu i zategnite zatvarac.

3. Zakrenite skretnicu u polozaj za ISKLJUCIVANJE u smjeru bo¢nog prikljuka za postavljanje na nulu i ponovno uvedite tlak
pacijenta.

UKLANJANJE/ZAMJENA CEPA
1. Da biste pristupili bocnom prikljucku skretnice, otpustite ¢ep i skinite ga.
2. Da biste vratili cep na bo¢ni prikljucak skretnice, jednostavno ga opet postavite i zategnite.

ODJELJAK C (pogledajte sliku 9.)

Standardizirani kompleti Safedraw™ mogu se povezati s kompletima jednokratnih pretvaraca ili kupola drugih proizvodaca.
OPREZ: modeli kompleta Safedraw™ predvideni su za kratke arterijske katetere (do 6 cm). U slu¢aju da se upotrebljavaju s
kateterima vece zapremnine, moze se javiti problem nedovoljnog klirensa voda krvi razrijedene heparinom, sto moze prouzrociti
netocne laboratorijske vrijednosti.

PRIKLJUCIVANJE

1. Spojite integrirani zenski luer prikljucak trosmjerne skretnice na distalni kraj kompleta za pracenje koji je u uporabi. Ako
komplet za pracenje koji je vec¢ u uporabi ima pri¢vric¢ene cjevéice za primjenu pod tlakom, treba ih ukloniti prije spajanja
sustava Safedraw™.

2. Najprije ispunite kupolu ili pretvara¢ slijedeci upute proizvodaca.



Napunite samostalni komplet Safedraw™ tako da prvo napunite cjev¢icu za primjenu pod tlakom i septum za uzimanje
uzoraka krvi. Zatim zakrenite skretnicu zapreminski ograni¢ene $trcaljke u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema pretvaracu.
Zapreminski ogranicenu strcaljku polako povlacite prema natrag i punite je otopinom iz cjev¢ice za primjenu pod tlakom sve
dok ne dode u doticaj s ugradenim grani¢nikom za strcaljku. Zakrenite komplet tako da vrh trcaljke bude usmjeren prema
gore. Lagano lupnite 3trcaljku tako da se zarobljeni zrak podigne prema luer vrhu. Dok je vrh 3trcaljke i dalje usmjeren prema
gore, potisnite klip do kraja u 3trcaljku, ¢ime cete potisnuti sav zarobljeni zrak i otopinu u vod prema pacijentu. Zakrenite
rucicu pri¢vrscene skretnice u smjeru za ISKLJUCIVANJE prema zapreminski ograni¢enoj strcaljki.

OPREZ: NEMOJTE izvoditi 3., 4. ili 5. korak dok je vod prema pacijentu spojen na kateter ili kanilu. Na taj nacin mozete
uvesti zrak u pacijenta.

Aktivirajte uredaj za brzo ispiranje kako biste istisnuli sav zrak iz voda prema pacijentu.

Pregledajte sve dijelove sustava za pracenje ispunjene tekuc¢inom kako biste provijerili jesu li uklonjeni svi mjehurici.

Tlak vrecice za infuziju treba postaviti na 300 mmHg. Ako u komori pretvaraca ostane mjehurica, opet provedite ispiranje
primjenom tehnike prikazane na slici 6.

Spojite ga na pacijentovu kanilu ili kateter. Isperite sustav da biste ocistili krv s katetera ili kanile.

Pretvara¢ postavite na nulu i umjerite sukladno uputama proizvodaca.

OPREZ: pricekajte da protekne priblizno jedna minuta dok se sustav ne uravnotezi. Takoder bi trebali vizualno pregledati dolazi
li do propustanja. Trideset minuta nakon ugradnje i povremeno nakon toga provjeravajte ispravnost tlaka u vrecici za infuziju
i protoka sustava i provjerite da ne dolazi do propustanja. | mala propustanja mogu prouzrociti krivo predo¢avanje stvarnog
protoka kroz kateter.

ODJELJAK D - UZIMANJE UZORAKA KRVI PUTEM SUSTAVA SAFEDRAW

Upute za vadenje krvi putem sustava Safedraw™ s jednokratnim pretvara¢ima ili pretvara¢ima za visekratnu upotrebu s kupolama
(pogledajte 9.i 10. sliku).

OPREZ: nemojte upotrebljavati hipodermicku iglu da biste probili septum.

1. Skinite preklopni zastitni ¢ep sa septuma za uzimanje uzoraka. Prebrisite povrsinu septuma alkoholom ili otopinom Betadine.

2. Zakrenite rucicu skretnice s pri¢vrs¢enom zapreminski ograni¢enom strcaljkom u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema pretvaracu.

3. Strcaljku povlacite prema natrag dok ne dode u doticaj s ugradenim grani¢nicima. Zakrenite skretnicu u polozaj za
ISKLJUCIVANJE prema pacijentu.

4. Septum se sada moze probiti kako bi se mogao izvaditi uzorak krvi, i to pomocu sustava Safe Needle, TA-BPN, ili uredaja za
izravan prijenos, TA-STV. (Predite na 5. korak u odgovaraju¢em odjeljku.)
OPREZ: mogu se upotrebljavati strcaljke s luer slip nastavkom, pri ¢emu treba pripaziti da se Strcaljka ne odspoji sa sustava Safe
Needle prilikom uklanjanja. Da biste uklonili Safe Needle i $trcaljku iz septuma, pridrzite zastitnu presvlaku sustava Safe Needle
jednom rukom i pazljivo uklonite sklop igle/3trcaljke.
Uporaba sustava Safe Needle - model TA-BPN

a.  Cvrsto pricvrstite $trcaljku za uzimanje uzoraka krvi na Safe Needle (pogledajte sliku 10.).

b. Poravnajte Safe Needle sa septumom i do kraja ga umetnite u septum
NAPOMENA: lukovi s obje strane $titnika igle moraju biti poravnati s luer nastavcima septuma. To omogucava da se Safe
Needle u potpunosti umetne u septum.

c. Aspirirajte uzorak krvi u $trcaljku za uzorak. Ako vam vadenije krvi ide tesko, polako povlacite klip 3trcaljke. Ako se
problem ne otkloni, provjerite je li na kateteru ili kanili doslo do okluzije.

d. Da biste uklonili sustav Safe Needle i strcaljku za uzimanje uzoraka iz septuma, polako izvucite sklop igle/strcaljke iz
septuma, pritom pridrzavajuci zastitnu presvlaku sustava Safe Needle. Kad iglu izvadite otprilike do pola, osjetit cete
lagani otpor. U tom trenutku vrlo lagano povucite klip strcaljke, a zatim uklonite sklop igle/strcaljke iz septuma laganim
zakretanjem sklopa u smjeru kazaljke na satu i povucite ga unatrag. Navedeni postupak omogucit ¢e uravnotezivanje
preostalog tlaka u $trcaljki i sprijeciti stvaranje krvi na vrhu igle ili na vrhu septuma.

e. Prebrisite povrsinu septuma alkoholom ili otopinom Betadine i zacepite septum.

. Da biste prenijeli krv u vakuumsku epruvetu, potisnite sklop igle strcaljke koji sadrzi krv u ¢ep vakuumske epruvete. Safe
Needle probit ¢e ¢ep vakuumske epruvete.

OPREZ: sustav Safe Needle prilikom uklanjanja izvlacite polako da se zajedno s njim ne bi izvukao i vakuumski éep.
UPORABA UREDAJA ZA IZRAVAN PRIJENOS - MODEL TA-STV
Model TA-STV omogucava izravan prijenos krvi iz septuma u vakuumsku epruvetu.
OPREZ: NEMOJTE u septumu ostavljati uredaj za izravni prijenos, model TA-STV, nakon 5to dovrsite uzimanje uzorka. Time
mozete kontaminirati vod prema pacijentu ili omoguciti krvi da iscuri iz sustava.

a.  Umetnite TA-STV u septum. Lukovi sustava Safe Needle moraju biti poravnati s luer nastavcima septuma.

NAPOMENA: TA-STV mora se umetnuti u septum prije nego 3to se vakuumska epruveta postavi u prihvatnik za epruvetu
ili ¢e do¢i do gubitka vakuuma.

b.  Umetnite vakuumsku epruvetu u prihvatni kraj uredaja TA-STV. Odgovarajuca kolic¢ina krvi vakuumski ¢e se uvuci u
epruvetu. Uklonite vakuumsku epruvetu.

c. Ako vam budu potrebni dodatni uzorci, vakuumske epruvete umecite jednu po jednu u prihvatni kraj uredaja TA-STV.

d. Nakon sto uklonite i posljednju vakuumsku epruvetu, krenite povla¢iti TA-STV iz septuma za uzimanje uzoraka dok ne
osjetite lagan otpor, a zatim ga zakrenite kako biste ga mogli ukloniti i baciti.

OPREZ: NEMOJTE povlaciti klip zapreminski ogranicene 3trcaljke dok se skretnica za postavljanje na nulu nalazi u smjeru
za ISKLJUCIVANJE prema pretvaracu. Na taj nacin mozete uvesti zrak u $trcaljku. NEMOJTE puniti zapreminski ograni¢enu
strcaljku zakretanjem skretnice na koju je strcaljka postavljena u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema pacijentu ni aspirirati,
osim ako ne otvorite uredaj za brzo ispiranje i tako omogucite protok tekucine iz vrecice s fizioloskom otopinom. Ako ne
aktivirate uredaj za ispiranje, mogli biste ostetiti pretvarac.

5. Infuzijom ponovno povratite preostalu krv pacijentu i isperite fizioloskom otopinom na sljede¢i nacin:

a.  Okrenite rucicu skretnice s pri¢vrs¢enom zapreminski ograni¢enom strcaljkom u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema
pretvaracu.

b.  Pritisnite klip zapreminski ogranicene 3trcaljke do kraja.

c. Okrenite rucicu skretnice u polozaj za ISKLJUCIVANJE prema zapreminski ograni¢enoj strcaljki.

d. Ako to bude potrebno, brzim ispiranjem isperite preostalu krv s epruvete i septuma.

OPREZ: u slu¢aju neonatalne i pedijatrijske primjene nemojte provoditi brzo ispiranje kako biste sprijecili preopterecenje
tekucinom, no upotrijebite zasebnu strcaljku za ispiranje i zabiljezite koli¢inu infuzije sukladno bolni¢kom protokolu.

6. Prebrisite povrsinu septuma alkoholom ili otopinom Betadine i zacepite septum.

7. Provjerite oblik vala tlaka.

OPREZ: nemojte uvoditi mjehurice zraka ni ugruske iz katetera ili kanile natrag u pacijenta tako $to ¢ete vod za pracenje do kraja
napuniti teku¢inom i pustiti malu koli¢inu krvi da potece natrag kroz kanilu prije spajanja s tlacnim vodom.

KOMPLIKACUE
Rizici povezani s uporabom ovog proizvoda ukljucuju:

SEPSA/INFEKCUJA
Pozitivne kulture mogu biti rezultat onecis¢enja tla¢nog sustava. Povecani rizici od razvoja septikemije i bakteremije povezani su s
uzimanjem uzoraka krvi, teku¢inama za infuziju i trombozom koja se dovodi u vezu s kateterom.

ZRACNA EMBOLIJA
Zrak moze udi u sustav, a u konacnici i u pacijenta kroz skretnice koje su nehotice ostale otvorene zbog slu¢ajnog odspajanja sustava
za pracenije ili uslijed uvodenja zaostalih mjehurica zraka u pacijenta.

BLOKADA KATETERA | POVRATNO KRVARENJE
Ako ispran sustav nije pod odgovarajuc¢im tlakom u odnosu na pacijentov krvni tlak, moze doci do povratnog krvarenja i blokade
katetera.

INFUZIJA TEKUCINA VISOKE MNOZINSKE KONCENTRACLJE
Ako je u vasoj bolnici praksa da se navedene infuzije daju kroz tla¢ni vod, preporu¢ujemo da se svi dijelovi sustava zamijene novim,
sterilnim dijelovima nakon dovrsetka davanja infuzije.

PREKOMJERNA PRIMJENA INFUZIJE
U pacijenta se infuzijom moze unijeti prekomjerna koli¢ina tekucina ako tlak u vrecici bude veci od 300 mmHg. To moze rezultirati
preopterecenjem tekucinom i/ili potencijalno stetnim porastom krvnog tlaka.

NEUOBICAJENE VRIJEDNOSTI TLAKA
Ocitanja tlaka mogu se brzo i drasti¢no promijeniti zbog tog 3to kalibracija vise nije ispravna, zbog labavih spojeva, prisutnosti zraka u
sustavu i pomaka od nulte vrijednosti.

Za dodatne informacije o komplikacijama obratite se svom lokalnom predstavniku.

KONTRAINDIKACIJE

«  Nemojte upotrebljavati uredaj za ispiranje prilikom mjerenja intramuskularnog ili intrakranijalnog tlaka.

+  Nemojte upotrebljavati pretvarace Meritrans DTXPlus™ s neizoliranim tlakomjerima.

«  Nemojte upotrebljavati za mjerenje tlaka u lijevoj pretklijetci bez filtra za uklanjanje zraka izmedu kanile i pretvaraca prije
ispiranja.

«  Nemojte upotrebljavati bez mehani¢ke pumpe za infuziju tekucine (ovo vazi za modele DT-NN i DT-NNV).

KLINICKE PREDNOSTI
«  Omogucava pracenje krvnog tlaka
«  Uredaj koji se isporucuje sa sustavom Safedraw zatvoren je sustav za uzimanje uzoraka krvi i pracenje tlaka.

UVJETI SKLADISTENJA
Skladistiti na hladnom i suhom mjestu izvan izravnog suncevog svjetla.

STERILNO i nepirogeno u neotvorenom, neostecenom pakiranju. Iskljucivo za jednokratnu uporabu. Provjerite integritet svakog
pakiranja prije uporabe. Nakon upotrebe uredaj odloziti u skladu sa standardnim protokolima za odlaganje otpada. Nemojte
ponovno sterilizirati.
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Vijek trajanja uredaja iznosi od 72 do 96 sati u skladu s preporukom CDC-a i Joint Commission Intl (JCI).

Ponovna uporaba moze dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.
Informacije o ponovnom narucivanju ili pomo¢ zatrazite od lokalnog predstavnika.

SPECIFIKACUE

Pobudni napon DCod4Vdo8VRMS
Pobudna frekvencija DCdo 5 kHz
Impedancija pobude >200 oma
Impedancija signala <3000 oma

Pomak faze izmedu pobude i signala <50

Nazivna osjetljivost 5 pV/V/mmHg

Ogranicenje neravnoteze pri 75 mmHg nakon polusinusnog udarnog ispitivanja

Pomak od nulte vrijednosti 2mmHg/4h
Pomak toplinskog koeficijenta 0,3 mmHg/°C
Osjetljivost toplinskog koeficijenta 0,1%/°C

Svjetlosna osjetljivost < 2 mmHg pri 3000 stopi-kandela

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom
lije¢nika.

Oprez

Drzite na suhom

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Nije pirogeno

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

L E R TR R®

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Medicinski uredaj

Jedinstvena sterilna ambalaza
ili
Jedinstvena sterilna ambalaZa u kojoj se nalazi zastitno pakiranje

Jedinstvena identifikacija proizvoda

go-0

DEHP
DIBP
DBP
BBP

Ne sadrzi DEHP, DIBP, DBP, BBP

3
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Primijenjeni dio tipa CF otporan na defibrilaciju

Uvjetno siguran kod pregleda MR

Neklini¢kim ispitivanjem dokazano je da je uredaj uvjetno siguran za snimanje MR-om. U skladu s

normom ASTM F2503-13 proizvodi uvjetno sigurni kod pregleda MR jesu oni za koje je dokazano

da su sigurni u okruzenju za pregled MR-om u to¢no odredenim uvjetima. Pacijent s ovim uredajem

moze se sigurno snimati u sustavu MR pod sljede¢im uvjetima:

«  Stati¢ko magnetsko polje od 3 Tesle ili manje

Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4000 Gaussa/cm (40 T/m)

Sonda i kabel ne smiju kontaktirati pacijenta tijekom rada sustava MR

Sonda i kabel ne smiju se postavljati na pacijenta.

«  Sonda i kabel ne smiju se nalaziti unutar provrta sustava MR tijekom rada skenera

«  Sondaikabel dopusteni su u sobi sustava MR, ali ne smiju biti operativni ili povezani sa sustavom
za pracenje tijekom postupka snimanja MR

Informacije navedene u ovom dokumentu trebale bi se primjenjivati u kombinaciji s pravilima vase

ustanove u svrhu procjene rizika po pacijente i rukovatelje prilikom uporabe pretvaraca Meritrans

u MR okruzenju.

P

Pogledajte upute za uporabu
Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID
uputa za upotrebu. Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

L=

Kataloski broj

Sifra serije
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Monitoring Life”

Meritrans DTXPlus™
trykktransdusersett for
engangsbruk Safedraw™-
blodprgvetakingssystem

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Dette settet inneholder Meritrans DTXPlus™-trykktransduser(e), og kan inneholde Safedraw™-blodprevetakingssystem. Siden
konfigurasjoner av kundetilordnede sett kan variere fra institusjon til institusjon, er det institusjonenes ansvar a opprette spesifikke
retningslinjer og prosedyrer som regulerer bruken av settet, blant annet sikkerhetsrutiner, som et supplement til det som er
beskrevet i denne veiledningen. Avsnitt A beskriver Meritrans DTXPlus-transdusere med eller uten Safedraw™. Avsnitt B beskriver
bruk av EasyVent™-blindhette. Avsnitt C beskriver standardiserte Safedraw-sett. Avsnitt D beskriver blodprevetaking ved bruk av
Safedraw.

TILTENKT BRUK

Merit-blodtrykkstransduseren (DTX) for engangsbruk er beregnet for invasiv overvékning av blodtrykk. Overvakningssettet for
blodtrykk (DTX-sett) for engangsbruk som leveres med Safedraw-blodprevetakingsmodellen, er beregnet til a tappe blod fra
pasienten uten at pasienten eksponeres for eksterne forhold (lukket blodprevetaking).

BRUKER/PASIENT/KLINISK
Bruker: Kvalifiserte sykepleiere, klinikere og leger

Pasient: Bruk hos barn og voksne

Klinisk: Sykehus eller passende kliniske miljoer

AVSNITTA
Meritrans DTXPlus-serien av transdusere bestar av fem skyllemodeller (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV og DT-XO) og én modell
uten skylling (TNF-R).

Modellene DT-XXV og DT-NNV inneholder luftventilert hull pa transduserhuset og ligner pa modellene DT-XX og DT-NN.

Modellene DT-XX og DT-XXV har en bla klipsutlgser for hurtigskylling og en stoppekran som kan nullstilles, som vist i figur 1. Den
integrerte skylleenheten serger for en kontinuerlig (nominell) stramningshastighet pa 3 ml/t med et differensielt trykk pa 200 mmHg
(infusjonsposetrykk minus gjennomsnittlig fysiologisk trykkovervakning) for & opprettholde kateterapenhet. Skylleenheten
inkluderer ogsé en sikkerhetsventil for overtrykk. Dette hindrer trykket pa transduseren i & overskride omtrent 7000 mmHg.
Ventilen sender overfladig vaeske sikkert tilbake til infusjonsposen mens en forseglet, steril bane opprettholdes. Merit-utlgsere for
hurtigskylling (klips eller klaff) er praktisk ved veeskefylling, fierning av bobler og hurtigskylling.

Modellen DT-XO ligner p& modellene DT-XX og DT-XXV med en nominell stremningshastighet pa 3 ml/t, men den har ikke en
stoppekran som kan nullstilles.

Modellene DT-NN og DTNNV (opptil 30 ml/t nominell stremningshastighet) for neonatal bruk. Den har en integrert stoppekran
som kan nullstilles, akkurat som modell DT-XX g DT-XXV, men klipsutl@seren er gul. MA BARE BRUKES SAMMEN MED EN
MEKANISK VASKEINFUSJONSPUMPE. Den faktiske, kontinuerlige infusjonshastigheten for neonatal overvakning bestemmes av
klinikeren og kontrolleres av en mekanisk infusjonspumpe. Hurtigskylling med skylleenheten ved neonatal bruk skal kun utfares
som en del av innledende vaeskefylling og flerning av bobler. Skylling etter tapping av blod eller administrering av legemidler skal
gjeres manuelt med en sproyte for & kontrollere vaeskeinfusjonen noyaktig. Hastigheten pa hurtigskylling varierer med den angitte
administreringstypen, lengden og lumendiameteren pé trykkslangene som kobler transduseren til pasienten.

FORSIKTIG: Modellene DT-XXV og DTNNV som har et luftventilert hull p& transduserhuset for & nullstille og kalibrering, mé ikke
blokkeres.

Modellen TNF-R har ikke en skylleenhet, klips-/klaffutloser eller en stoppekran som kan nullstilles, og kan leveres i et sett sammen
med en separat innebygd stremnings-/skylleenhet.

FORSIKTIG: D-hette (gjennomsiktig blindhette) kan leveres med TNF-R. Ikke stram D-hetten for mye, da dette kan deformere
hannluer-festene pa TNF-R og hindre tilkobling av andre komponenter.

OPPSETTSPROSEDYRER
Bruk aseptisk teknikk og riktig oppsett ved handtering av enheten. Kontroller at alle tilkoblingene er sikre og at stoppekranen leder
i @nsket retning.

FORSIKTIG: Stram til alle koblinger for bruk. Ikke stram koblingene for mye, da det kan sprekke koblingen og fore til lekkasjer,
luftemboli, tilbakebladning eller tap av trykkbelgeformer.

Alle sideportene pa stoppekranene er beskyttet av ventilerte hetter som skal forbli pa plass til systemet er fylt. Ventilerte hetter
skal alltid byttes ut med ikke-ventilerte hetter med mindre de har EasyVent™-blindhetter. Du finner flere instruksjoner i avsnitt B.

FORSIKTIG: Transdusere for engangsbruk har en enkeltmodus av elektrisk isolasjon gjennom diafragma, luftdpninger, isolasjonsgel
eller en kombinasjon av ovenstaende og er ikke anbefalt for bruk med ikke-isolerte pasientmonitorer. Hvis du er i tvil angdende
isolasjonsegenskapene til monitoren, kan du se i servicehandboken for monitoren eller ringe produsenten av monitoren.

TRANSDUSER, TILKOBLING AV GRENSESNITTKABEL
Koble transduseren til en gjenbrukbar grensesnittkabel ved & innrette kontaktpilene og sette dem samme (se figur 2).

FORSIKTIG: Hvis du unnlater & bruke en Merit-grensesnittkabel, kan det resultere i signalforstyrrelser. Du ma alltid teste den
gjenbrukbare kabelen for bruk.

FYLLE IV-SETT (SE FIGUR 3,4 0G 5)

Folgende instruksjoner gjelder for IV-sett med enten mikro- eller makrodryppkammer i enkeltlinjekonfigurasjoner.

1. Klargjor steril skyllelosning i en ikke-ventilert lasningspose i henhold til legens forordning.

2. Tom luft fra lesningsposen ved & presse en IV-spiss inn i lasningsposen og snu posen opp ned slik at luften kommer lettere ut
gjennom spissen. Apne glideklemmen, og klem forsiktig pa IV-posen til luften tvinges inn i dryppkammeret
MERK: Fjerning av luft fra posen hindrer luft fra & komme inn i overvakningssystemet nar lgsningen er temt eller nar posen
erinvertert.

3. Lukk glideklemmen, og klem posen forsiktig for & tvinge lgsningen inn i dryppkammeret (omtrent 1/3 full da nivéet kommer
til & oke nér posen far trykk). Plasser posen i trykkmansjetten, og heng den pa IV-stangen.

FORSIKTIG: Hvis dryppkammeret er fylt helt, blir dryppkanylen dekket av lesning og drépetelling (fastsette
stremningshastighet) er ikke mulig. Med et differensielt trykk pa 200 mmHg (posetrykk minus gjennomsnittlig fysiologisk
trykkovervakning) tilsvarer 2-4 dréper per minutt fra et IV-administrasjonssett med mikrodrypp, eller 2-4 draper per 3 minutter
fra et IV-administrasjonssett med makrodrypp, en stremningshastighet pa 2-4 mi/t.

MERK: Fyll overvakningssystemet ved & bruke tyngdekraft uten trykkpose for & redusere dannelse av luftbobler.

4. Apne glideklemmen, og fyll IV-settet ved & bruke tyngdekraft. Knips pa IV-settet for & frigjore Iuftbobler. Lukk glideklemmen.

5. Koble fylt IV-sett til overvakningssystemet. Transdusersettet kan fylles pa to
mater — manuell fylling og automatisk fylling. Ga videre til valgt metode for videre instruksjoner.

GJENNOMF@R FGLGENDE TRINN FOR MODELLENE DT-NN OG DT-NNV.

6. Koble IV-settet til egnet mekanisk infusjonspumpe. Hvis pumpen benytter en kassett, skal slangen kobles til kassettsystemet.
En innebygd byrette kan brukes mellom IV-en og infusjonspumpen i samsvar med sykehusets standarder, retningslinjer eller
prosedyrer. Hvis andre komponenter, f.eks. partikkel- eller luftelimineringsfilter, brukes, skal nedvendige tilkoblinger fullfares.
Dette IV-slangesystemet skal forbli frakoblet fra transduserens/skylleenhetens slange pa dette tidspunktet.

7. Koble transduseren (se figur 4) il IV-slangesettet. Frigjer glideklemmen. Sett pumpen til «tem» eller en innstilling for
infusjonshastighet, slik at all vaesken fyller IV-settet, byretteslangen og kassettsystemet helt opp. Nar fylling er fullfert, lukker
du glideklemmen.

MERK: Vaeskefylling og flerning av bobler i IV-slangesystemet for det festes til transduser-/skylleenheten gir en raskere, mer
boblefri fylling av transduseren, stoppekranene og trykkslangen.

MANUELL FYLLEMETODE AV TRANSDUSERSETT
FORSIKTIG: Ikke dunk med metallgjenstander, f.eks. hemostat, pa transduseren for & fierne luftbobler. Dette kan skade transduseren.

1. Hold transduseren vertikalt med nullstilt stoppekran vendt oppover nar trykkmansjetten fortsatt er deflatert. Apne
glideklemmen pé IV-settet, og klem klipsutlaseren slik at lasningen fyller overvékningssystemet helt opp. Nér det gjelder
Safedraw™-sett, mé& du pase at lopet i den volumbegrensede sprayten er fullstendig nedtrykket nér systemet fylles. Sideporten
pa stoppekranen skal fylles og bobler skal fiernes.

MERK: Pése at posen er hoyere enn transduseren og overvakningssystemet da transduseren fylles via tyngdekraft.

2. Dunk transduseren mot &pen handflate samtidig som du klemmer klipsutlgseren for 8 temme luft fra transduserkammer (se
figur 6).
MERK: lkke dunk med metallgjenstander, f.eks. hemostat, pa transduseren for & fjerne luftbobler, da dette kan skade
transduseren.

w

(Kun Safedraw™-sett) Nar trykkslangen er fylt med l@sning, kan du fierne bobler fra den volumbegrensede sproyten og
sideporten pé den festede stoppekranen ved 4 vri stoppekranens handtak til «AV» for transduseren. Trekk sakte tilbake og

fyll den volumbegrensede sprayten med lesning fra trykkslangen til det er kontakt med den innebygde spraytestoppen. Snu
settet slik at sproytespissen peker opp. Dunk spreyten slik at fanget luft stiger mot luerspissen, og klem deretter stempelet helt
inn i spreyten som dermed tvinger fanget luft og lgsning inn i pasientslangen. Vri handtaket pa stoppekranen til «<AV» for den
volumbegrensede sprayten.

FORSIKTIG: IKKE utfer tomming nar pasientslangen er koblet til kateteret eller kanylen. Dette kan fore luft inn i pasienten. For
enten manuelle eller automatiske fyllemetoder av transduser.

4. Aktiver hurtigskylleenheten for & temme luft fra pasientslangen.
5. Undersok alle vaeskefylte deler av overvakningssystemet for & bekrefte at boblene er eliminert. Infusjonsposen skal ha et trykk
pa 300 mmHg. Hvis bobler forblir i transduserkammeret, ma du skylle pa nytt ved bruk av teknikken som vises i figur 6.

AUTOMATISK FYLLEMETODE AV TRANSDUSERSETT

Meritrans DTXPlus™-transduseren fyller transduseren (vanligvis fri for bobler) p4 omtrent fem minutter.

1. Plasser transduseren i en transduserholder (TBG) eller andre holdere som holder transduseren i en vertikal posisjon (se Figur
7b).

2. Mansjetten skal ha et trykk pa 300 mmHg, og du mé kontrollere at dryppkammeret pa IV-settet ikke er fylt helt opp under
trykkokning, da dette hindrer avlesning av stremningshastighet. Apne glideklemmen. Transduseren fylles automatisk.

3. Gatilbake om fem minutter for & se etter bobler i transduseren og skyll for a fylle resten av overvakningssettet. Dunk forsiktig
mens du klemmer klipsutlaseren for a fierne eventuelle gjenvaerende luftbobler (se figur 6).

SIKRE TRANSDUSERSETTET (se figur 7)

1. Byttutalle ventilerte hetter pa sideportene til stoppekranen med ikke-ventilerte hetter (blindhetter). Hvis sideporten har en
EasyVent™-blindhette, skal du ikke bytte ut denne, men stramme hetter for & oppna ikke-ventilert posisjon. (Se avsnitt B.)

2. Sett transduseren i en holder (se figur 7b) eller direkte pé pasientens arm (se figur 7a) med transduserens nullstillingsport pa
niva med hjertet.

FORSIKTIG: Safedraw™-blodprevetakingssystem skal ikke monteres pa pasienten.

Flere transdusersettmodeller er utformet for 8 muliggjere montering pa IV-stang og pasient. Disse settene har modellnummer
som slutter pa «M» eller «<SM». N&r det er montert pa pasienter, skal det tas forholdsregler for a pase at en endring i pasientens
kroppsposisjon ikke utleser skylleenheten utilsiktet.

Merit-klipsutleser med hurtigskylling er entydig utformet for & minimere denne risikoen, da den kun kan aktiveres ved &
klemme klipsutleseren med to fingre. Forholdsregler anbefales likevel fortsatt.

3. Koble overvakningssystemet til pasientens kanyle eller kateter. Skyll systemet for & fierne blod fra kanyle eller kateter.
FORSIKTIG: Unnga & skylle luftbobler eller blodkoagulering i kateter eller kanyle inn i pasienten ved & serge for at
overvakningssystemet er fylt helt opp med lesning, og ved & la en liten mengde av blod stremme tilbake gjennom kanylen
for trykkslangen kobles til. Ved overvékning av venstre atrietrykk mé et luftelimineringsfilter installeres mellom kanylen og
transduseren for skylling.

4. Flere transduserinstallasjoner bruker et fargekodesystem til & identifisere passende overvakningsinndata. Fargekodeetiketter
er tilgjengelig. Fest passende etiketter pa TBG eller overvéakningsslangen som er naermest hver transduser.

Red («ARTERIELL») = arterietrykk
Bla («CVP») = sentralvengst trykk
Gul («PA») = pulmonalarterietrykk
Hvit (<LAP») = venstre arterietrykk
Hvit (blank) = diverse trykk

NULLSTILLING OG KALIBRERING
1. Nullbalanser overvakningssystemet til atmosfeerisk trykk, og kalibrer transduseren i henhold til produsentens instruksjoner
for monitoren.

MERK: Det anbefales at stoppekranen med tre utganger naermest transduseren skal vaere pa nivd med hjertet og brukes
utelukkende til nullstillingsformal. Transduseren kan raskt og enkelt ventileres til atmosfeerisk trykk ved & vri handtaket pa
stoppekranen mot klokken (dvs. «<AV» til pasientslangen) og fierne den ikke-ventilerte hetten fra nullstillingsporten. Hvis en
EasyVent™-blindhette er til stede, skal du ikke fierne, men lgsne hetten for & oppna ventilert posisjon (avsnitt B).

2. Vri handtaket pa stoppekranen som kan nullstilles, med klokken (dvs. «AV» til nullstillingssideporten), og tilfer pasientens
trykk til transduseren. Kontroller balgeformens kvalitet.

3. Gisystemet omtrent ett minutt til & utjevne for a pase at skylleenheten fungerer riktig. Ta deretter en drapetelling for &
kontrollere at stremningshastigheten er omtrent 3 ml/t. En visuell inspeksjon etter lekkasjer skal ogsa gjeres. Kontroller
systemet for riktig posetrykk, stremningshastighet, nullniva og pase at det ikke forekommer lekkasje. Dette mé du gjore
tretti minutter etter installasjon og deretter med jevne mellomrom. Lekkasjer, uansett hvor sma, kan fore til ungyaktige
avlesninger av stramningshastighet. Hvis du mistenker nulldrift, f.eks. unormal avlesning, mé du plassere transduseren pa
nytt og nullstille. Hvis problemet vedvarer, ma du bytte transduseren. Etter hver hurtigskylling anbefales det & bekrefte
stremningshastigheten pé nytt.

4. Plasser blindhetten pé nytt, og steng stoppekranen for sideporten. Hvis sideporten har en EasyVent™-blindhette, skal du ikke
bytte ut denne, men stramme hetten for & oppné ikke-ventilert posisjon (avsnitt B).

5. (Kun DT-NN og DT-NNV) Den mekaniske infusjonspumpen skal settes til ensket stremningshastighet i henhold til legens
forordning.

FORSIKTIG: Hvis du observerer en dempet balgeform, kan det veere et resultat av flere faktorer, blant annet, men ikke
begrenset til:

« feilplassering av stoppekraner

« luftiovervakningsslange, kateter eller kanyle

+  lose tilkoblinger

« feil kalibrering av motoren

«  blodkoagulering i kateter, kanyle eller overvakningsslange

+  kateter eller kanyle plassert mot en blodkarvegg

ADVARSEL

Unormale trykkavlesninger mé korrelere med pasientens kliniske tilstand. Hvis dette ikke er tilfelle, m& du kontrollere at
transduseren fungerer ved bruk av en kjent eller kalibrert trykkilde.

Stoppekranhandtak ma posisjoneres i 90° for «AV»-posisjon. lkke posisjoner dem i 45° for & oppna «AV»-posisjon, da dette er
ungyaktig og kan resultere i kontaminering, tilbakebladning eller luftemboli.

Skylleenheten og dryppkammeret er ikke ment som presise veesketilforingssystemer. Hvis pasientens tilstand stipulerer presis
vaesketilforing, skal en mekanisk pumpe brukes til & hindre mulig overinfusjon av vaeske.

RF-kommunikasjonsutstyr skal holdes minst 30 cm (12 tommer) pé avstand fra transduseren. Transduseren skal ikke stables
eller plasseres naert inntil annet kommunikasjonsutstyr. Elektriske kabler og andre elektroniske enheter kan pavirke EMC-
ytelsen negativt.

Transduserens stralingsegenskaper gjer den egnet for bruk i industrielle omrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Ikke til bruk
i boligomrader.

AVSNITTB
Bruksanvisning for EasyVent™-blindhetten som forenkler nullstilling av transduser.

STOPPEKRAN FOR NULLSTILLING AV VASKEFYLLING (se figur 8)

1. EasyVent™-blindhetten er vanligvis festet til stoppekranen som kan nullstilles, i ventilert posisjon. Hvis den ikke er det, ma du
lgsne hetten til den gér rundt uhindret (IKKE FJERN HETTEN).

2. Utles skylleenheten for & fylle sideport, og la vaeske komme ut av EasyVent™-blindhetten.

3. Vristoppekranen til <AV» for sideporten, og stram hetten etter vaeskefylling.

NULLSTILLE TRANSDUSER

1. Vri stoppekranen til <AV» for pasientslangen og lesne EasyVent™-blindhette.

2. Nullstill monitoren, og stram hetten.

3. Vristoppekranen til «<AV» for nullstillingssideporten, og tilfer pasientens trykk pa nytt.

FJERNING/BYTTE PLASSERING AV HETTE
1. Lesne hetten og trekk den av for a fa tilgang til stoppekranens sideport.
2. Hetten pa stoppekranens sideport plasseres pa nytt ved & kneppe hetten pa og stramme til.

AVSNITT C (se figur 9)

Standard Safedraw™-sett kan ikke kobles til andre produsenters transdusere eller hettesett for engangsbruk.

FORSIKTIG: Safedraw™-settmodeller skal brukes med korte arteriekatetre (opptil 6 cm). Bruk med katetre som har storre volum, kan
forarsake utilstrekkelig slangeklarering av heparindilutert blod og kan resultere i ungyaktige verdier fra laboratoriet.

TILKOBLING

1. Detinnebygde hunnluerfestet pa stoppekranen med tre utganger kobles til den distale enden av overvakningssettet som
brukes. Hvis overvakingssettet som blir brukt, allerede har trykkslanger festet, skal disse fiernes for Safedraw™-systemet kobles
til.



Fyll forst hette- eller transduserdelen i henhold til produsentens instruksjoner.

Fyll det frittstéende Safedraw™-settet ved farst & fylle trykkslange og septum i blodpraveslangen. Deretter vrir du den
volumbegrensede sproytestoppekranen «AV» for transduseren. Trekk sakte tilbake og fyll den volumbegrensede sprayten
med lgsning fra trykkslangen til det er kontakt med den innebygde spraytestoppen. Snu settet slik at sproytespissen peker
opp. Knips pé sproyten slik at fanget luft stiger mot luerspissen. Skyv stempelet helt tilbake inn i spreyten for & tvinge all
fanget luft og lasning inn i pasientslangen mens sproytespissen fortsatt peker oppover. Vri handtaket pa stoppekranen til
«AV» for den volumbegrensede sprayten.

FORSIKTIG: IKKE utfor trinn 3, 4 og 5 nar
pasienten.

er koblet til

eller kanylen. Dette kan fore luft inn i

Aktiver hurtigskylleenheten for & temme luft fra pasientslangen.
Undersok alle veeskefylte deler av overvakningssystemet for & bekrefte at boblene er eliminert.

Infusjonsposen skal ha et trykk pd 300 mmHg. Hvis bobler forblir i transduserkammeret, mé du skylle pa nytt ved bruk av
teknikken som vises i figur 6.

Koble deretter til pasientens kanyle eller kateter. Skyll systemet for & fierne blod fra kateter eller kanyle.
Nullstill og kalibrer transduseren i henhold til produsentens instruksjoner.

FORSIKTIG: Gi systemet omtrent ett minutt til & utjevnes. Visuell inspeksjon etter lekkasjer skal ogsa gjeres. Systemet skal
kontrolleres for riktig infusjonsposetrykk, stremningshastighet og lekkasje tretti minutter etter installasjon og deretter med
jevne mellomrom. Sma lekkasjer kan forarsake uriktig fremstilling av faktisk stremningshastighet gjennom kateteret.

AVSNITT D - SAFEDRAW-BLODPR@VETAKING
Instruksjoner for tapping av blod ved bruk av Safedraw™-systemer med transdusere for engangsbruk eller gjenbrukbare transdusere
med hetter (se figur 9 og 10).

FORSIKTIG: Ikke bruk en kanyle til & penetrere septum.

1.

Apne den hengslede beskyttelseshetten fra septum i blodpreveslangen. Tork av septumoverflaten med alkohol eller Betadine.

2. Vri handtaket pé stoppekranen som har den volumbegrensede sproyten tilkoblet, til <AV» for transduseren.
3. Trekk tilbake pa sproyten til den kommer i kontakt med innebygd stopper. Vri stoppekranen til «<AV» for pasienten.
4. Septum kan na penetreres med Safe Needle, TA-BPN eller enhet for direkte overfering, TA-STV for & ta blodpreven. (Se
passende avsnitt, trinn 5.)
FORSIKTIG: Luer slip-sproyter kan brukes, men veer forsiktig for & pase at sproyten ikke lgsner fra Safe Needle under fierning.
Du fjerner Safe Needle og sproyte fra septum ved 4 ta tak i dekket pa Safe Needle med én hand og fjern forsiktig nale-/
sproyteenheten.
Bruk av Safe Needle, modell TA-BPN
a. Sproyter for blodprevetaking skal festes godt til Safe Needle (se figur 10).
b. Innrett Safe Needle med septumet, og for Safe Needle helt inn i septum
MERK: Pése at buene pé begge sider av naledekket er innrettet med luer-forlengerne til septum. Dette gjer det mulig for
Safe Needle & fores helt inn i septum.
c. Aspirer blodpreven inn i spreyten for provetaking. Hvis det er vanskelig & tappe blod, kan du trekke sproytestempelet sakte
tilbake. Hvis du fortsatt opplever vanskeligheter, m& du kontrollere kateteret eller kanylen for okklusjon.
d. Dufjerner Safe Needle og sprayten for provetaking fra septum ved & trekke néle-/sproyteenheten sakte vekk fra septum
mens du holder i dekket pa Safe-Needle. Nar nalen er omtrent halvveis ute, merker du en lett motstand. Na trekker
du sproytestempelet orlite tilbake, og deretter fierner du néle-/sprayteenheten fra septum ved a rotere enheten litt
med klokken og trekke tilbake. Prosessen ovenfor lar gjenvaerende trykk bli igjen i sprayten for & utjevne og forhindre
bloddannelse pa enten nalespissen eller toppen av septum.
e. Tork septumoverflaten med alkohol eller Betadine, og sett hette pa septum.
. Skyv spreytenalenheten som inneholder blod, inn i den temte slangestopperen for & overfore blod til en temt slange. Safe
Needle kommer til & penetrere stopperen i den temte slangen.
FORSIKTIG: Nar du flerner Safe Needle, trekker du den sakte ut for & pase at den temte stopperen ikke trekkes ut sammen
med Safe Needle.
BRUK AV DIREKTE OVERF@RINGSENHET, MODELL TA-STV.
Modell TA-STV tillater direkte blodoverfering fra septum til tamt slange.
FORSIKTIG: IKKE etterlat den direkte overferingsenheten, modell TA-STV, i septum nér prevetakingen er fullfert. Hvis du gjer
det, kan det kontaminere pasientslangen eller la blod lekke ut av systemet.
a. FerTA-STVinniseptum. Pase at buene pa Safe Needle er innrettet med luerforlengerne til septum.
MERK: TA-STV mé fres inn i septum far en temt slange plasseres inn i slangebeholderen. Hvis dette ikke gjeres, forsvinner
vakuumet.
b. For den temte slangen inn i beholderenden pa TA-STV. Riktig mengde blod kommer til & tappes inn i den temte slangen
takket veere vakuumet. Fjern den temte slangen.
c. Hvis ytterligere prover er nadvendig, forer du inn temte slanger, én om gangen, i TA-STVs beholderende.
d. Narden sist temte slangen har blitt flernet, ma du fierne TA-STV fra provetakingsseptumet ved a trekke opp til du merker
et lett stopp, og deretter vrir du for a flerne og kassere.
FORSIKTIG: IKKE trekk det volumbegrensede sproytestempelet tilbake med stoppekranens nullstilling pa «AV» for
transduseren. Dette kan trekke luft inn i spreyten. IKKE fyll den volumbegrensede sprayten ved & vri stoppekranen slik at
sproyten er tilkoblet «AV» til pasienten og aspirerer, med mindre hurtigskylleenheten er dpnet slik at vaeske strammer fra
saltvannsposen. Hvis skylleenheten ikke aktiveres, kan transduseren bli skadet.
5. Gjeninnfer gjenvaerende blod til pasienten, og skyll med saltvann ved &:
a. vri handtaket pa stoppekranen som har den volumbegrensede sproyten tilkoblet, til «<AV» for transduseren
b. skyve sproytestempelet pa den volumbegrensede sprayten helt ned
c. vri handtaket pa stoppekranen «AV» for den volumbegrensede sproyten
d. hurtigskylle etter behov for & temme gjenveerende blod i slangen og septum
FORSIKTIG: Neonatale og pediatriske paferinger - ikke hurtigskyll for & hindre vaeskeoverbelastning, men bruk en separat
sprayte til & skylle og registrer infusjonsmengde i henhold til sykehusets protokoller.
6. Tork septumoverflaten med alkohol eller Betadine og sett hette pa septum.
7. Kontroller for & overvake trykkbelgeformen.
FORSIKTIG: Unnga 4 skylle luftbobler eller koaguleringer som er inne i kateteret eller kanylen, tilbake i pasienten ved & pase
at overvakningsslangen er fylt helt opp med vaeske, og ved a la en liten mengde av blod stremme tilbake gjennom kanylen far
trykkslangen kobles til.
KOMPLIKASJONER

Risikoer tilknyttet med bruken av dette produktet omfatter:

SEPSIS/INFEKSJON
Positive kulturer kan veere resultat av kontaminering av trykksystemet. @kt risiko for septikemi og bakteriemi har blitt knyttet til
blodprevetaking, infusjonsvaesker og kateterrelatert trombose.

LUFTEMBOLI
Luft kan komme inn i systemet og til slutt pasienten, via stoppekraner som utilsiktet er etterlatt dpne, fra utilsiktet frakobling av
overvékningssystem eller fra skylling av gjenvaerende luftbobler inn i pasienten.

KOAGULERT KATETER OG TILBAKEBL@DNING
Huvis et skyllesystem ikke far tilstrekkelig trykk relatert til pasientens eget blodtrykk, kan tilbakeblgdning samt kateterkoagulering
oppsta.

INFUSJON AV HBYMOLEKUL/ZARE KONSENTRASJONSVASKER
Huvis sykehusets praksis er & utfore disse infusjonene gjennom trykkslangen, anbefaler vi at alle systemkomponentene byttes med
nye, sterile komponenter med en gang infusjonen er fullfort.

OVERINFUSJON
Overfladig vaeske kan fares inn i pasienten hvis posetrykket er sterre enn 300 mmHg. Dette kan resultere i vaeskeoverbelastning og/
eller en potensiell skadelig ekning i blodtrykket.

UNORMALE TRYKKAVLESNINGER
Trykkavlesninger kan endre seg raskt og dramatisk pa grunn av tap av riktig kalibrering, lase tilkoblinger, luft i systemet og nulldrift
eller -skifte.

Ta kontakt med den lokale representanten for a fa mer informasjon angédende komplikasjoner.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk en skylleenhet nar intramuskulaert eller intrakranialt trykk overvakes.

Ikke bruk Meritrans™-transdusere med ikke-isolerte trykkovervakninger.

Ikke bruk til overvakning av venstre arterietrykk uten et luftelimineringsfilter mellom kanylen og transduseren for skylling.
Ikke bruk uten en mekanisk vaeskeinfusjonspumpe (for DT-NN og DT-NNV).

KLINISKE FORDELER

Tillater blodtrykksovervakning

Enheten som leveres med Safedraw, gir lukket system for blodprevetaking og trykkovervakning.

LAGRINGSFORHOLD
Oppbevares kjolig og tert, ma ikke utsettes for direkte sollys.
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STERIL og ikke feberfremkallende i udpnet, uskadet forpakning. Kun til engangsbruk. Sjekk at forpakningen er hel for bruk. Etter
bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller for avfallshandtering. Ma ikke resteriliseres

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

Gjenbruk kan fore til infeksjoner eller annen sykdom/personskade.

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

Ta kontakt med den lokale representanten for & bestille informasjon pé nytt eller bistand.

SPESIFIKASJON

Magnetiseringsspenning DV 4til 8V RMS
Magnetiseringsfrekvens DCtil 5 kHz
Magnetiseringsimpedans > 200 ohm
Signalimpedans <3000 ohm
Faseskift mellom magnetisering og signal <5°

Nominell sensitivitet

5 wV/V/mmHg

Ubalansert balanse

ved +75 mmHg etter halvsinus-sjokktest

Nulldrift 2mmHg/4 t
Koeffisient av termisk avvik 0,3 mmHg/°C
Koeffisient av termisk felsomhet 0,1 %/°C

Lett folsomhet

<2 mmHg ved 3000 ft-Candles

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet. Se bruksanvisningen

Engangsbruk

Ma ikke re-steriliseres

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre
fralege.

Forsiktig

Lagres tort

Beskyttes mot sollys

Ikke feberfremkallende

Brukes innen: DD-MM-YYYY

L E R TR ®

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Medisinsk enhet

9

eller

Enkelt sterilt barrieresystem
eller
Enkelt sterilt barrieresystem med indre, beskyttende emballasje

g/

Unik enhetsidentifikator

DEHP
DIBP
DBP
BBP

<

Inneholder verken DEHP, DIBP, DBP eller BBP

€

Defibrilleringssikker type CF anvendt del

Pe

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at denne enheten er MR-betinget. | henhold til ASTM F2503-13 er en MR-

betinget gjenstand én med demonstrert sikkerhet i MR-miljo innen definerte tilstander. En pasient

med denne enheten kan trygt skannes i en MR-maskin under folgende forutsetninger:

«  Statisk magnetfelt pa 3-Tesla eller mindre

«  Maks spatialt gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m)

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

«  Transduseren og kabelen skal ikke monteres til pasienten.

«  Transduseren og kabelen ma ikke plasseres inn i MR-apningen under bruken av skanneren

«  Transduseren og kabelen er tillatt i MR-enhetens systemrom, men ma ikke veere i bruk eller
koplet til et overvakingssystem under MR-prosedyren

Informasjonen som gis her, skal brukes sammen med institusjonens retningslinjer for & evaluere

risikoene til pasienter og brukere nar Meritrans-transdusere brukes i en MR-miljg.

Se bruksanvisningen
Du kan fa elektronisk kopi ved & skanne QR-koden, eller ga til www.merit.com/ifu og skriv inn IFU
ID. Du kan fa trykt utgave ved & ringe USA eller EU-kundeservice

Autorisert representant i EU

LiC

Produsent

Katalognummer

Batch-kode
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Meritrans DTXPlus™-i
uhekordselt kasutatavate
rohuandurite komplektid ja
Safedraw™ vereproovi votmise

slisteem

KIRJELDUS

Komplekt sisaldab Meritrans DTXPlus™-i réhuandurit voi réhuandureid ning voib sisaldada Safedraw™ vereproovide vétmise
stisteemi. Kuna kliendi ratud komplekti konfiguratsioonid on asutustes erinevad, vastutavad asutused komplekti kasutamist
puudutavate konkreetsete eeskirjade ja korra kehtestamise eest, holmates ka ohutusmeetmeid. Asutuste kehtestatud reeglid
tdiendavad selles juhendis kirjeldatut. Jaotises A kirjeldatakse Meritrans DTXPlusi andureid koos voi ilma Safedraw™ siisteemita.
Jaotises B kirjeldatakse EasyVent™-i tupikotsakukorgi kasutust. Jaotises C kirjeldatakse standardseid Safedraw’ komplekte. Jaotises
D kirjeldatakse vereproovide votmist Safedraw’ abil.

SIHTOTSTARVE

Meriti tihekordselt kasutatav vererdhuandur (DTX) on méeldud invasiivseks vererdhu jalgimiseks. Safedraw’ vereproovide vétmise
stisteemiga koos is olev ik kasutatav vereréhu jalgimiskomplekt (DTX Kit) voimaldab patsiendilt verd vétta ilma, et
patsient puutuks kokku véliskeskkonnaga (suletud ahelaga verevétmine).

KASUTAJA/PATSIENT/KLIINILINE

Kasutaja: kvalifitseeritud meditsiinioed, klinitsistid ja arstid
Patsient: kasutamiseks lastel ja taiskasvanutel

Kliiniline: haiglad voi asjakohased kliinilised keskkonnad

JAOTISA
Meritrans DTXPlusi andurite sarja kuuluvad viis loputusega mudelit (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV ja DT XO) ja tks ilma loputuseta
mudel (TNF-R).

Mudelitel DT-XXV ja DT-NNV on anduri korpusel 6huventilatsiooniava ning need sarnanevad mudelitega DT-XX ja DT-NN.

Mudelitel DT-XX ja DT-XXV on sinine klamber kiirloputuse kéivitamiseks ning nulliv korkkraan, nagu on naidatud joonisel 1. Kateetri
labilaskvuse sailitamiseks on tagatud integreeritud loputusseadme pidev (nominaalne) voolukiirus 3 ml/h réhkude vahega 200
mmHg (infusioonikoti rohk, millest on lahutatud keskmine jélgitav fisioloogiline réhk). Loputusseadmel on ka tileréhu kaitseventiil,
etanduri rohk ei tletaks ligikaudu 7000 mmHg. Ventiil suunab liigse vedeliku ohutult tagasi infusioonikotti, tagades selleks suletud
ja steriilse tee. Meriti kiirloputuse kaivitid (klambri v6i tombeklapiga) lisavad mugavust vedelikuga taitmisel, mullide eemaldamisel
ja kiirloputusel.

Mudel DT-XO sarnaneb mudelitega DT-XX ja DT-XXV. Selle nominaalne voolukiirus on 3 ml/h, kuid puudub nulliv korkkraan.

Mudelid DT-NN ja DT-NNV (nominaalne voolukiirus kuni 30 ml/h) kasutamiseks vaststindinutel. Sarnaselt mudelitele DT-XX ja
DT-XXV on sisse ehitatud nulliv korkkraan, kuid klamberkaiviti on kollast vérvi. KASUTAMISEKS AINULT KOOS MEHAANILISE
VEDELIKU INFUSIOONIPUMBAGA. Tegeliku pideva infusioonikiiruse vaststindinute jalgimiseks maarab kindlaks klinitsist ning
seda kontrollib mehaaniline infusioonipump. Vaststindinute puhul tohib kiirloputust loputusseadmega rakendada ainult algse
vedelikuga taitmise ja mullide eemaldamise protsessi ajal. Loputamine pérast vere votmist voi ravimite manustamist tuleb labi viia
kasitsi, kasutades vedeliku infusiooni tapseks kontrollimiseks stistalt. Kiirloputuse kiirus s6ltub manustamiskomplekti titbist ning
andurit patsiendiga tihendavate rohuvoolikute pikkusest ja luumeni diameetrist.

ETTEVAATUST! Mudeleid DT-XXV ja DT-NNV, millel on anduri korpusel 6huventilatsiooniava nullimiseks ja kalibreerimiseks, ei tohi
blokeerida.

Mudelil TNF-R ei ole loputusseadet, klambriga/témbeklapiga kaivitit ega nullivat korkkraani ning see véidakse tarnida komplektis
koos eraldi liinisisese voolu-/loputusseadmega.

ETTEVAATUST! Koos mudeliga TNF-R vdidakse tarnida D-kork (labipaistev tupikotsak). Arge pingutage D-korki liiga tugevalt, kuna
see voib TNF-R-i véliskeermega Luer-litmikku kahjustada ning takistada teiste komponentide tihendamist.

SEADISTAMISE PROTSESS
Kasutage seadet kasitsedes aseptilist tehnikat ja kohast ettevalmistust. Veenduge, et koik tihendused on kindlalt kinni ja et
korkkraanide kaepidemed osutavad soovitud suunas.

ETTEVAATUST! Pingutage enne kasutamist kéiki tihendusi. Arge pingutage tihendusi tilemaara, kuna see véib neid kahjustada,
pohjustades lekkeid, 6hkembooliat, tagasivoolu voi rohu lainevormide kadumist.

Korkkraanide kéik kiilgpordid on kaitstud 6hutuskorkidega, mida ei tohi siisteemi ettevalmistamiseni eemaldada. Stisteemi
ettevalmistamisel tuleb dhutuskorgid asendada 6hukindlate korkidega, vélja arvatud EasyVent™-i tupikotsakuga korkide puhul.
Tapsemaid juhiseid vt jaotisest B.

ETTEVAATUST! Uhekordselt kasutatavad andurid pakuvad diafragma, 6hupilu, isolatsioonigeeli v6i méne eelmainitu
kombinatsiooni kaudu tihereZiimilist elektrilist isolatsiooni ning neid ei ole soovitatav kasutada isoleerimata patsiendimonitoridega.
Kui kahtlete oma monitori isolatsiooniomadustes, tutvuge monitori hooldusjuhendiga véi helistage monitori tootjale.

ANDUR, LIIDESEKAABLI UHENDUS
Uhendage andur korduskasutatava lidesekaabliga, joondades konnektori nooled ja liikates need kokku (vt joonis 2)

ETTEVAATUST! Meriti liidesekaabli mittekasutamine voib péhjustada signaali haireid. Testige korduskasutatavat kaablit alati enne
kasutamist.

TILGUTIKOMPLEKTI TAITMINE (VT JOONISEID 3, 4 JA 5)

Jargnevad juhiseid kehtivad tilgutikomplektidele, mille tihe liini konfiguratsioonides on kas mikro- v6i makrotilgutusega kambrid.
1. Valmistage vastavalt arsti ettekirjutusele 6hukindlas lahusekotis ette steriilne loputuslahus.

2. Eemaldage lahusekotist 6hk, surudes IV teraviku lahusekotti ja podrates kotti allapoole, et soodustada kinni
labi teraviku. Avage rullklamber ja pigistage 6rnalt tilgutikotti, kuni 6hk surutakse tilgakambrisse.
MARKUS. Lahusekotist 6hu eemaldamine aitab ennetada 6hu sisenemist jalgimissiisteemi, kui lahus on otsas véi kott Gimber
pooratud.

Sulgege rullklamber ja pigistage 6rnalt kotti, et suruda lahus tilgakambrisse (ligikaudu 1/3 ulatuses taidetud, kuna tase
touseb, kui kott on rohu all). Asetage kott survemansetti ja riputage tilgutistatiivile.

ETTEVAATUST! Kui tilgakamber on téielikult taidetud, peaks tilgutuskaniilil olema lahusesse uppunud ning tilkade
loendamine (voolukiiruse maaramine) ei ole voimalik. Kui rohkude vahe on 200 mmHg (koti réhust on lahutatud keskmine
jélgitav fiisioloogiline rohk), annab 2-4 tilka minutis mikrotilgutusega tilgutikomplektist voi 2-4 tilka kolme minuti kohta
makrotilgutusega tilgutikomplektist tulemuseks voolukiiruse 2-4 ml/h.

MARKUS. Ohumullide tekke viher i téitke jalgimissi 1 raskusjou abil ilma kotile rohku avaldamata.

Avage rullklamber ja téitke tilgutikomplekt raskusjéu abil. Koputage tilgutikomplekti kinnijganud 6humullide vabastamiseks.
Sulgege rullklamber.

Uhendage taidetud tilgutikomplekt jalgimi niga. Andurikomplekti
automaatne taitmine. Edasiste juhiste saamiseks tutvuge valitud meetodiga.

MUDELITE DT-NN JA DT-NNV PUHUL TULEB RAKENDADA JARGMISI SAMME.

6. Uhendage tilgutikomplekt nduetekohase mehaanilise infusioonipumbaga. Kui pumbas on kasutusel kassett, iihendage
voolikustisteem kassetististeemiga. Kooskélas haiglas kehtivate nduete, eeskirjade ja korraga voib tilguti ja infusioonipumba
vahel kasutada liinisisest buretti. Kui kasutatakse ka teisi komponente, néiteks tahkeid osakesi v6i 6hku eemaldavaid

filtreid, siis teostage vajaminevad tihendused. Selles etapis peaks tilguti voolikustisteem olema anduri/loputusstisteemi
voolikusiisteemist lahti (ihendatud.

Uhendage andur (vt joonis 4) tilguti voolikusiisteemiga. Vabastage rullklamber. Seadke pump sttele, puhastus” voi
infusioonikiiruse sattele, mis véimaldab tilgutikomplekti, buretitoru ja kassetististeemi téielikult vedelikuga téita. Kui taitmine
on |épetatud, sulgege rullklamber.

MARKUS. Tilguti voolikusiisteemi vedelikuga taitmine ja mullide eemaldamine enne anduri/loputusseadme paigaldust tagab
anduri, korkkraanide ja rohuvoolikute kiirema ja mullivabama taitmise.

nud 6hu paasu

5. miseks on kaks

asitsi taitmine ja

ANDURIKOMPLEKTI KASITSI TAITMISE MEETOD
ETTEVAATUST! Andureid ei tohiks 6humullide eemaldamiseks koputada metallist objektidega, nt hemostaatiliste instrumentidega.
See voib andurit kahjustada.
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1. Jattes survemanseti endiselt tiihjaks, hoidke andurit vertikaalselt tilespoole suunatud nulliva korkkraaniga. Avage
tilgutikomplekti rullklamber ja pigistage klamberkaivitit, et voimaldada lahusel j isstisteem tdielikult taita. Safedraw™
komplektide puhul veenduge, et mahupiiranguga stistalde silinder on stisteemi taitmisel taielikult alla vajutatud. Korkkraani
kuilgport tuleb taita ja mullid tuleb eemaldada.
MARKUS. Kuna anduri téitmine toimub raskusjou méjul, veenduge et kott on kdrgemal kui andur ja imisstisteem.
Koputage andurit oma ke avatud peopesaga ning pigistage samal ajal klamberkaivitit, et eemaldada anduri kambrist 6hk

(vt joonis 6).

MARKUS. Andureid ei tohiks 6humullide eemaldamiseks koputada metallist objektidega, nt hemostaatiliste instrumentidega,
kuna see voib andurit kahjustada.

(Ainult Safedraw™ komplektid) Péarast rohuvoolikute taitmist lahusega, eemaldatakse mahupiiranguga stistlast ja paigaldatud
korkkraani kiilgpordist shumullid, keerates paigaldatud korkkraani kidepidet asendist,VALJAS" anduri suunas. Témmake
aeglaselt tagasi ja taitke mahupiiranguga siistal lahusega réhuvoolikutest, kuni see puutub kokku sisseehitatud sistlasulguriga.
P&6rake komplekti, et siistla ots oleks suunatud tilespoole. Koputage siistalt, et kinnijadnud 6hk tduseks Luer-otsa poole.
Seejarel suruge sstlakolb téielikult siistlasse tagasi, et suunata kinnijaanud 6hk ja lahus tagasi patsiendiliini. Keerake
paigaldatud korkkraani kaepidet asendist, VALJAS" mahupiiranguga siistla suunas.

ETTEVAATUST! ARGE teostage puhastamist patsiendiliinil, mis on iihendatud kateetri véi kaniidiliga. See véib pohjustada 6hu
infundeerimist patsiendile. Nii anduri késitsi kui automaatselt taitmise meetodite puhul.

Aktiveerige kiirloputusseade, et eemaldada patsiendiliinist 6hk.

Kontrollige koiki jalgimissiisteemi vedelikuga taidetud osi, veendumaks et mullid on eemaldatud. Viige infusioonikoti réhk
vaartuseni 300 mmHg. Kui andurikambrisse on jaanud mulle, viige uuesti labi loputus, kasutades joonisel 6 ndidatud tehnikat.

ANDURIKOMPLEKTI AUTOMAATSELT TAITMISE MEETOD

Meritrans DTXPlus™-i andur véimaldab anduri téitmist (enamasti mullivabalt) ligikaudu viie minutiga.

1. Asetage andur andurihoidikusse (voolikusiisteem) voi muusse hoidikusse, mis hoiab andurit vertikaalses asendis (vt joonis 7b).

2. Viige manseti rohk vaartuseni 300 mmHg ning veenduge, et tilgutikomplekti tilgakamber ei ole rohu rakendamise ajal
taielikult taidetud, kuna see takistab voolukiiruse lugemist. Avage rullklamber. Andur téitub automaatselt.

3. Tulge viie minuti pérast tagasi, kontrollimaks kas anduris on 6humulle. Ulejaanud jalgimiskomplekti taitmiseks viige labi
loputus. Koputage 6rnalt ja pigistage samal ajal klamberkaivitit, et eemaldada koik allesjaanud 6humullid (vt joonis 6).

ANDURIKOMPLEKTI KINNITAMINE (vt joonis 7)
1. Asendage koik 6hutuskorgid korkkraanide kiilgportidel 6hukindlate korkidega (tupikotsakud). Kui kiilgpordil on EasyVent™-i
tupikotsakukork, arge seda valja vahetage, vaid pingutage 6hukindla asendi saavutamiseks korki. (Vt jaotis B.)
Paigaldage andur hoidikule (vt joonis 7b) voi otse patsiendi kasivarrele (vt joonis 7a) nii, et anduri nulliv port on siidame
keskjoonel.
ETTEVAATUST! Safedraw™ vereproovi votmise siisteem ei ole moeldud patsiendile paigaldamiseks.
Mitu mudelit on disainitud nii, et neid saab kinnitada nii tilgutistatiivile kui ka patsiendi kilge. Sellistel komplektidel voib
mudelinumbri 16pus olla ,M” véi,,SM". Patsientidele paigaldamisel tuleb kasutusele votta ettevaatusabindud, tagamaks et
patsiendi kehaasendi muutus ei kdivita tahtmatult loputusseadet.
Meriti kiirloputuse klamberkdiviti on spetsiaalselt vélja té6tatud selle riski vdhendamiseks, kuna seda on voimalik aktiveerida
ainult klamberkaiviti kahe sérmega pigistamisel. Ent ettevaatusabinéud on siiski soovitavad.
Uhendage jalgimissiisteem patsiendi kaniiiili véi kateetriga. Loputage siisteem, et eemaldada kaniiilist véi kateetrist veri.
ETTEVAATUST! Viltige kateetris voi kantidilis olevate 6humullide véi verehtitivete loputamist patsiendi suunas, veendudes et
jélgimisstisteem on taielikult lahusega taidetud ja lastes enne rohuliiniga tihenduse loomist véikesel kogusel verel Iabi kanditili
tagasi voolata. Vasaku koja réhu jalgimiseks tuleb enne loputamist paigaldada kanili ja anduri vahele 6hku eemaldav filter.
Mitme anduri paigaldamise korral kasutatakse vastavate monitorisisendite tuvastamiseks varvikoodististeemi. Saadaval on
varvikoodiga mérgised. Kinnitage vastavad méargised igale andurile koige lshemal olevate voolikute voi jalgimisliini kiilge.
Punane (,ARTERIAL") = arteriaalne réhk
Sinine (,CVP") = tsentraalne venoosne rohk
Kollane (,PA”) = pulmonaarne arteriaalne r6hk
Valge (,LAP*) = vasaku koja rohk
Valge (tiihi) = muu réhk
NULLIMINE JA KALIBREERIMINE
1. Voérdsustage anduri nulltasakaal 6hurhuga ja kalibreerige monitor vastavalt monitori tootja juhistele.
MARKUS. Soovitatav on, et andurile lahim kolmesuunaline korkkraan on siidame keskjoonel ning seda kasutatakse ainult
nullimise eesmargil. Andurit saab kiiresti ja holpsalt atmosfaérirohule 6hutustada, keerates korkkraani kaepidet vastupaeva (st
VALJAS" patsiendiliini suunas) ja eemaldades nullimispordilt 6hukindla korgi. Kui kasutusel on EasyVent™-i tupikotsakukork,
arge korki 6hutusasendi saavutamiseks eemaldage, vaid l6dvendage seda (jaotis B).

2.

3.

4.

2. Keerake nulliva korkkraani kdepidet paripaeva (st,VALJAS” nulliva kiilgpordi suunas) ja laske patsiendi rohk andurisse.
Kontrollige lainevormi kvaliteeti.

3. Jatke stisteemile ligikaudu tiks minut tasakaalu saavt et tagada loputt ime néuetekohane t66. Seejarel
loendage tilky, et kontrollida, kas voolukiirus on ligikaudu 3 ml/h. Samuti tuleks visuaalselt kontrollida lekkeid. Kolmkiimmend
minutit parast paigaldamist ning perioodiliselt pérast seda tuleb kontrollida, kas koti rohk on nduetekohane, jélgida
voolukiirust ja nulltaset ning veenduda, et puuduvad lekked. Lekked, tikskoik kui vdikesed, voivad viia ebatépsete voolukiiruse
néitudeni. Kui kahtlustatakse nullitriivi ehk ebanormaalseid néite, tuleb anduri asukohta muuta ja sooritada uus nullimine.
Probleemi piisimisel vahetage andur vélja. Pérast igat loputust on soovitatav voolukiirus uuesti kindlaks maarata.

4. Vahetage tupikotsakukork vélja ja keerake korkkraan kiilgpordi suunas kinni. Kui kiilgpordil on EasyVent™-i tupikotsakukork,
arge seda vlja vahetage, vaid pingutage 6hukindla asendi saavutamiseks korki (jaotis B).

5. (Ainult DT-NN ja DT-NNV) Maarake mehaanilisel infusioonipumbal soovitud voolukiirus vastavalt arsti ettekirjutusele.
ETTEVAATUST! Kui téheldatakse summutatud lainevormi, véivad selle péhjuseks olla mitmed tegurid, muu hulgas:

«  vales asendis korkkraanid;
«  ohkjélgimisliinis, kateetris voi kan(s
« lahtised tihendused;
«  valesti kalibreeritud monitor;
«  verehiitibed kateetris, kantdlis voi jalgimisliinis;
+  kateetri vi kaniiili asukoht vastu veresoone seina.

HOIATUS
Ebanormaalsed rohunéidud peaksid olema kooskélas patsiendi kliiniliste ilmingutega. Vastasel juhul kontrollige, kas andur
t66tab nduetekohaselt, kasutades teadaoleva voi kalibreeritud réhu allikat.
Korkkraani kiepidemed peavad oleku VALJAS” jaoks olema 90° nurga all. Arge pange neid oleku VALJIAS” saavutamiseks 45°
nurga alla, kuna see ei ole tdpne ja voib kaasa tuua saastumise, tagasivoolu v6i Ghkemboolia.
Loputusseade ja tilgakamber ei ole moeldud vedelikuedastuse tapsussii ideks. Kui patsiendi seisundist Idhtuvalt on vajalik
vedeliku tdpne manustamine, tuleb kasutada mehaanilist pumpa, et valtida voimalikku vedeliku tleinfusiooni.
Raadiosagedusliku sidega seadmeid tuleb hoida andurist kaugemal, jattes nende vahele 30 cm (12 tolli). Andurit ei tohi
virnastada ega asetada muude sideseadmete lahedusse. Elektrikaablid ja muud elektroonikaseadmed voivad elektromagnetilise
Ghilduvuse toimet hairida.
Anduri raadiosagedusliku kiirgusega seotud omaduste t6ttu sobib see kasutamiseks nii té6stuspiirkondades kui ka haiglates
(CISPR 11 klass A). Mitte kasutada elamukeskkondades.

JAOTIS B

Juhised EasyVent™-i tupikotsakukorgi kasutamiseks, mis lihtsustab anduri nullimist.

VEDELIKUGA TAITMINE NULLIVA KORKKRAANI ABIL (Vt joonis 8)

1. EasyVent™-i tupikotsakukork kinnitatakse enamasti nullivale korkkraanile 6hutusasendis. Vastasel juhul I6dvendage korki, kuni
see vabalt poorleb (ARGE EEMALDAGE KORKI).

Kaivitage loputusseade, et taita kiilgport ja lasta vedelikul ldbi EasyVent™-i tupikotsakukorgi valjuda.

Parast vedelikuga taitmist keerake korkkraani asendist,VALJAS" kiilgpordi suunas ja pingutage korki.

2.
3.

ANDURI NULLIMINE

1. Keerake korkkraani asendist, VALJAS" patsiendiliini suunas ja vabastage EasyVent™-i tupikotsakukork.
2. Nullige monitor ja pingutage korki.

3. Keerake korkkraani asendist,VALJAS" nulliva korkkraani suunas ja laske patsiendi réhk uuesti sisse.

KORGI EEMALDAMINE/ASENDAMINE
1. Korkkraani kiilgpordile juurdepaasu saamiseks vabastage kork ja eemaldage see.
2. Korkkraani kiilgpordi korgi asendamiseks pange lihtsalt kork tagasi ja pingutage.

JAOTIS C (vt joonis 9)

Standardseid Safedraw™ komplekte saab ihendada teiste tootjate tihekordselt kasutatavate anduri- véi kuplikomplektidega.
ETTEVAATUST! Safedraw™ komplekti mudelid on ette nahtud kasutamiseks lihikeste arteriaalsete kateetritega (kuni 6 cm).
Kasutamine suuremahuliste kateetritega voib pohjustada hepariiniga lahjendatud vere ebapiisavat liinist valjumist ning selle
tulemuseks vivad olla ebatdpsed laborivaértused.

UHENDUS

1. Uhendage kolmesuunalise korkkraani liinisisene sisekeermega Luer-liitmik kasutatava jalgimiskomplekti distaalse otsaga.
Kui kasutataval jalgimiskomplektil on juba réhuvoolikud paigaldatud, tuleks need enne Safedraw™ siisteemi paigaldamist
eemaldada.

2. Taitke kuppel voi anduri osa esmalt vastavalt tootja juhistele.

3. Taitke Safedraw™ komplekt esmalt rhuvoolikuid ja vereproovivétu vaheseina téites. Seejarel keerake mahupiiranguga siistla
korkkraani asendist,VALJAS" anduri suunas. Tommake aeglaselt tagasi ja taitke mahupiiranguga siistal lahusega rohuvoolikutest,
kuni see puutub kokku sisseehitatud sistlasulguriga. Po6rake komplekti, et stistla ots oleks suunatud tilespoole. Koputage
vastu ststalt, et kinnijaanud 6hk touseks tiles Luer-otsa poole. Hoides stistla otsa endiselt tileval, suruge ststlakolb taielikult
siistlasse tagasi, et suunata kinnijagnud hk ja lahus patsiendiliini. Keerake paigaldatud korkkraani kéepidet asendist, VALJIAS"
mahupiiranguga siistla suunas.

ETTEVAATUST! ARGE viige labi samme 3, 4 ja 5, kui patsiendiliin on iihendatud kateetri véi kaniiiiliga. See vdib
ohj da 6hu infundeerimi: iendil

4. Aktiveerige kiirloputusseade, et eemaldada patsiendiliinist 6hk.

5. Kontrollige kaiki jalgimisstisteemi vedelikuga taidetud osi, veendumaks et mullid on eemaldatud.

6. Viige infusioonikoti rohk vaartuseni 300 mmHg. Kui andurikambrisse on jaanud mulle, viige uuesti labi loputus, kasutades
joonisel 6 ndidatud tehnikat.

7. Uhendage patsiendi kaniiiili véi kateetriga. Loputage siisteem, et eemaldada kateetrist véi kaniidlist veri.

8. Nullige ja kalibreerige andur vastavalt tootja juhistele.

ETTEVAATUST! Jatke stisteemile ks minut tasakaalu saavutamiseks. Samuti tuleks visuaalselt kontrollida lekkeid.
Kolmkiimmend minutit parast paigaldamist ning perioodiliselt pérast seda tuleb kontrollida, kas infusioonikoti réhk



ja voolukiirus on néuetekohane ning kas esineb lekkeid. Igasugused vaikesed lekked véivad viia tegeliku kateetrit labiva
voolukiiruse valesti tolgendamiseni.

JAOTIS D - SAFEDRAW’ VEREPROOVIDE VOTMISE SUSTEEM
Juhised vereproovide votmiseks Safedraw™ siisteemidega, kasutades (ihekordseid andureid voi taaskasutatavaid kuplitega

andureid (vt jooniseid 9 ja 10).

ETTEVAATUST! Arge kasutage vaheseina labistamiseks hiipodermilist ndela.

1. Avage liigendiga kaitsekork vereproovi vétmise vaheseinal. Piihkige vaheseina pinda alkoholi voi betadiiniga.

2. Keerake mahupiiranguga siistlaga tihendatud korkkraani kaepidet asendist,,VALJAS” anduri suunas.

3. Tommake siistalt tagasi, kuni see puudutab sisseehitatud sulgureid. Keerake korkkraani asendist,VALJAS” patsiendi suunas.

4. Vaheseina saab niitid labistada turvanoela, TA-PBN-i voi otsest tilekannet voimaldava seadmega TA-STV vereproovi votmiseks.
(Vaadake vastavat jaotist ja seejérel sammu 5.)
ETTEVAATUST! Kasutada voib Luer-slip-tutpi siistlaid, kuid tuleb olla hoolikas, tagamaks et siistal ei tuleks turvanéela
kiiljest eemaldamisel lahti. Turvandela ja siistla eemaldamiseks vaheseinast hoidke lihe kdega turvandela katet ja eemaldage
ettevaatlikult ndela- ja ststlakomplekt.
Turvanéela kasutamine - mudel TA-BPN

a. Kinnitage mistahes vereproovi votmise siistal tugevalt turvandela kiilge (vt joonis 10).

b. Joondage turvanoel vaheseinaga ja liikake turvanoel taielikult vaheseina.

MARKUS. Veenduge, et noelakaitse molemal poolel olevad kaared on vaheseina Luer-laiendustega kohakuti. See
voimaldab turvandela taielikult vaheseina sisestada.

c. Aspireerige vereproov proovivétmise sistlasse. Kui voetud on piisavalt verd, tommake siistlakolb aeglaselt tagasi. Kui
kogete endiselt raskusi, kontrollige, kas kateetris voi kaniilis esineb oklusiooni.

d. Turvandela ja vereproovivotmise siistla eemaldamiseks vaheseinast tommake aeglaselt nela- ja stistlakomplekti
vaheseinast eemale, hoides turvanéela katet. Kui néel on ligikaudu pooleldi véljas, tunnete kerget takistust. Selles
punktis tommake veidi ststlakolbi tagasi, seejérel eemaldage noela- ja siistlakomplekt vaheseinast, poorates komplekti
kergelt péripdeva ja tommates tagasi. See protsess voimaldab sistlas oleval jadkrohul tasakaalustuda ja véltida vere
kogunemist noela otsa voi vaheseina peale.

e. Pihkige vaheseina pinda alkoholi véi betadiiniga ja korgistage vahesein.

. Vere lekandmiseks vaakumtorusse liikake verd sisaldav siistla- ja ndelakomplekt vaakumtoru sulgurisse. Turvanoel
labistab vaakumtoru sulguri.

ETTEVAATUST! Turvanéela eemaldamisel tommake see vilja aeglaselt, tagamaks et vaakumkorki koos turvanoelaga
vélja ei tdmmataks.
OTSEST ULEKANNET VOIMALDAVA SEADME MUDELI TA-STV KASUTAMINE
Mudel TA-STV véimaldab verd vaheseinast otse vaakumtorusse kanda.
ETTEVAATUST! Otsest tlekannet voimaldava seadme mudelit TA-STV EI TOHI pérast vereproovi votmise I6petamist vaheseina
jatta. Seadme jatmine vaheseina véib patsiendiliini saastada voi pdhjustada vere lekkimist stisteemist.
a. Sisestage TA-STV vaheseina. Veenduge, et turvandela kaared on vaheseina Luer-laiendustega kohakuti.
MARKUS. TA-STV tuleb vaheseina sisestada enne, kui vaakumtoru torupesasse pannakse, vastasel juhul vaakum kaob.

b. Sisestage vaakumtoru TA-STV pesaga otsa. Vaakum tombab torusse 6iges koguses verd. Eemaldage vaakumtoru.

c. Kuivaja ldheb mitut proovi, vajutage vaakumtorud tikshaaval TA-STV pesaga otsa.

d. Pérast viimase vaakumtoru eemaldamist eemaldage TA-STV vereproovi votmise vaheseinast, tommates seda tilespoole,
kuni tunnete, kuidas see kergelt kinni jaab, seejérel keerake seda eemaldamiseks ja visake dra.

ETTEVAATUST! Mahupiiranguga siistla kolbi EI TOHI tagasi témmata, kui nulliva korkkraani asend ,VALJAS” on anduri

suunas. Kui te seda teete, voib see siistlasse 6hku tommata. Mahupiiranguga sustalt EI TOHI tdita, keerates siistlaga

ihendatud korkkraani asendist ,VALJAS" patsiendi suunas ja aspireerides, vlja arvatud juhul, kui kiirloputusseade on

avatud ja véimaldab vedeliku voolamist soolalahusekotist. Kui te loputusseadet ei aktiveeri, voib see andurit kahjustada.
5. Infundeerige tilejaénud veri patsiendile ja loputage soolalahusega, toimides alljargnevalt.

a. Keerake mahupiiranguga siistlaga tihendatud korkkraani kaepidet asendist,,VALJAS” anduri suunas.

b. Liikake mahupiiranguga sistla kolb taiesti alla.

c.  Keerake korkkraani kaepidet asendist,VALJAS” mahupiiranguga siistla suunas.

d. Kiirloputage vastavalt vajadusele, et puhastada voolikud ja vahesein kogu verest, mis v6ib olla sinna jaanud.
ETTEVAATUST! Vedelikuga iilekoormamise valtimiseks drge kasutage vastsiindinute ja laste puhul kiirloputust, selle
asemel kasutage loputamiseks eraldi siistalt ja mérkige infundeeritud kogus vastavalt haigla eeskirjadele (iles.

6. Piihkige vaheseina pinda alkoholi voi betadiiniga ja korgistage vahesein.

7. Kontrollige r6hu lainevormi jalgimiseks.
ETTEVAATUST! Viltige kateetrisse v6i kantili jadnud 6humullide ja hiitivete tagasi patsiendi suunas loputamist. Selleks
veenduge, et jalgimisliin on téielikult vedelikuga taidetud ja laske enne rohuliini ihendamist véikesel kogusel verel Iabi kantli
tagasi voolata.

TUSISTUSED

Kaesoleva toote kasutamisega seostatakse jargmisi ohte.

SEPSIS/INFEKTSIOON
Roéhusiisteemi saastumise tulemusel vdivad tekkida positiivsed kultuurid. Suurenenud riski sepsise ja baktereemia tekkeks on
seostatud vereproovide votmise, infusioonivedelike ja kateetrist tulenevate tromboosidega.

OHKEMBOOLIA
Ohk véib siseneda siisteemi ja I6puks patsiendini jouda, kui korkkraanid jaetakse jalgimissiisteemi juhusliku lahtiihendumise tottu
kogemata avatuks voi kui 6humulle suunatakse loputamisel patsiendile.

HUUBED KATEETRIS JA TAGASIVOOL
Kui loputatud siisteemi rohku ei viida sobivalt vastavusse patsiendi enda vererohuga, véib esineda nii tagasivoolu kui hiitibeid
kateetris.

SUURE MOLEKULAARSE KONTSENTRATSIOONIGA VEDELIKE INFUSIOON
Kui teie haiglas on tavaks selliseid infusioone réhuliini kaudu labi viia, soovitame pérast infusiooni I6ppu koik stisteemi komponendid
uute steriilsete komponentide vastu vélja vahetada.

ULEINFUSIOON

Kui koti réhk on suurem kui 300 mmHg, voidakse patsiendi kehasse infundeerida liigses koguses vedelikku. Selle tulemusel v6ib
tekkida vedelikuga tlekoormamine ja/voi potentsiaalselt kahjulik vererhu tus.

EBANORMAALSED ROHUNAIDUD

Oige kalibratsiooni kadumine, halvasti kinnitatud iihendused, siisteemis olev 6hk véi nullitriiv véivad péhjustada réhunaitude kiiret
ja ulatuslikku muutumist.

Et saada tusistuste kohta lisateavet, votke tihendust oma kohaliku esindajaga.

VASTUNAIDUSTUSED

«  Loputusseadet ei tohi kasutada lihasesise voi koljusisese rohu jalgimisel.

«  Meritrans DTXPlus™-i andureid ei tohi kasutada isoleerimata rohumonitoridega.

«  Seadet ei tohi kasutada vasaku koja rohu jalgimiseks ilma anduri ja kaniitili vahelise 5hueemaldusfiltrita enne loputamist.
«  Arge kasutage ilma mehaanilise infusioonipumbata (DT-NN ja DT-NNV).

KLIINILINE KASU
«  Voimaldab vererohu jalgimist

«  Kui pakendisse kuulub Safedraw, véimaldab see suletud siisteemis vereproovide votmist ja vererdhu jélgimist.

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Hoiustada jahedas kuivas kohas, eemal otsesest péikesevalgusest.

Avamata ja kahjustamata pakendis STERIILNE ja mittepiirogeenne. Ainult (ihekordseks kasutamiseks. Enne kasutamist
kontrollige iga paki terviklikkust. Parast kasutamist utiliseerige seade vastavalt jaatmete korvaldamise standardprotokollidele.

Mitte resteriliseerida.

Vastavalt USA Haiguste Kontrolli ja Torje Keskuse (CDC) ja rahvusvahelise Ghiskomisjoni (JCI) soovitusele on seadme eluiga 72-96
tundi.

Korduskasutamise tagajérjeks voib olla nakkus v6i muu haigus/vigastus.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist teatada tootjale ja asjakohase lilkmesriigi padevale
ametiasutusele.

Korduvtellimuse alase teabe v6i abi saamiseks poorduge kohaliku esindaja poole.

56/64

SPETSIFIKATSIOONID

Ergastuspinge DC 4V kuni 8V RMS

Ergastussagedus DC kuni 5 kHz
Ergastusnaivtakistus > 200 oomi
Signaali ndivtakistus <3000 oomi
Faasinihe ergastuse ja signaali vahel <5°

Nimitundlikkus 5 wV/V/mmHg

Disbalansi piirvaartus +75 mmHg juures parast poolsiinuse 166gikatset

Nullitriiv 2 mmHg 4 tunni jooksul
Soojusteguri nihe 0,3 mmHg/°C
Soojusteguri tundlikkus 0,1%/°C

Valgustundlikkus < 2 mmHg 3000 jalgkddinla juures

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhiseid

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstil voi
arsti korraldusel.

Ettevaatust!

Hoida kuivas

Kaitsta paikesevalguse eest

Mitteplirogeenne

Aegumiskuupédev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP
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Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Meditsiiniline seade

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem
VoI

Uhekordne steriilne 1 sisemise kait:

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
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DEHP
DIBP
DBP
BBP

Ei sisalda DEHP-d, DIBP-d, DBP-d ega BBP-d
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Defibrillatsioonikindel CF-tiitipi kasutatav osa

MR-i tingimustele vastav

Mittekliinilised testid on néidanud, et seade on MR-i tingimustele vastav. MR-tingimustele vastav

tiksus on standardi ASTM F2503-13 kohaselt selline tiksus, mille ohutust on kindlaksmaératud

tingimustega MR-keskkonnas toestatud. Selle seadmega patsiendile saab ohutult teha MR-i

stisteemiga uuringu jargmistel tingimustel.

«  Staatiline magnetvéli ei tohi olla iile 3 tesla.

Ruumilise gradiendi maksimaalne magnetvilja tugevus on 4000 Gs/cm (40 T/m).

MR-i stisteemi téGtamise ajal ei tohi andur ja kaabel olla patsiendiga kokkupuutes.

« Andur ja kaabel ei tohi olla patsiendi kiilge paigaldatud.

«  Skanneri toGtamise ajal ei tohi andurit ja kaablit asetada MR-i stisteemi silindri sisse.

«  MRT protseduuri ajal tohivad andur ja kaabel olla MR-i sisteemiga samas ruumis, kuid need ei
tohi to6tada ega olla iihendatud jélgimissiisteemiga.

Siintoodud teavet tuleb kasutada kooskélas teie asutuse eeskirjadega, et hinnata ohtupohjustab

patsientidele ja seadmega tootajatele Meritransi andurite kasutamine MR-keskkonnas.

Pe

Vt kasutusjuhendit
Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood v6i minge aadressile www.merit.com/ifu ja
sisestage kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia saamiseks helistage USA véi EL-i klienditeenindusse

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja
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Katalooginumber
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Seti tlacnih pretvornikov za

enkratno uporabo Meritrans DTXPlus™
Sistem za odvzem vzorca krvi
Safedraw™

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Setvsebuje enega ali ve¢ tla¢nih pretvornikov Meritrans DTXPlus™, del seta pa je lahko tudi sistem za odvzem vzorca krvi Safedraw™.
Konfiguracije setov kupcev se lahko med posameznimi ustanovami razlikujejo, zato mora vsaka posamezna ustanova oblikovati
svoje pravilnike in postopke za uporabo posameznega seta, vklju¢no z varnostnimi ukrepi, ki dopolnjujejo ukrepe, opisane v teh
navodilih. V poglavju A so opisani pretvorniki Meritrans DTXPlus s sistemom Safedraw™ ali brez njega. V poglavju B je opisana
uporaba koné¢nega pokrovcka EasyVent™. V lavju C so opisani star izirani seti Safedraw. V poglavju D je opisan odvzem
vzorca krvi s sistemom Safedraw.

PREDVIDENA UPORABA

Pretvornik krvnega tlaka za enkratno uporabo (DTX) druzbe Merit je namenjen za invazivno spremljanje krvnega tlaka. Komplet za
spremljanje krvnega tlaka za enkratno uporabo (komplet DTX), ki je prilozen modelu za odvzem vzorca krvi Safedraw, omogoca
odvzem vzorca krvi pri bolniku, ne da bi bil bolnik ob tem izpostavljen zunanjemu okolju (odvzem vzorca krvi z zaprto zanko).

UPORABNIK/BOLNIK/ KLINICNO OKOLJE
Uporabnik: usposobljene medicinske sestre, klini¢no osebje in zdravniki

Bolnik: uporaba pri otrocih in odraslih

Klini¢no okolje: bolnisnice ali primerna klini¢na okolja

POGLAVIJE A
Druzino pretvornikov Meritrans DTXPlus sestavlja pet modelov s pripomockom za izpiranje (DT-XX, DT-XXV, DT-NN, DT-NNV
in DT-XO) in en model brez pripomoc¢ka za izpiranje (TNF-R).

Modela DT-XXV in DT-NNV imata na svojem ohisju odprtino za odzracevanje, sicer pa sta podobna modeloma DT-XX in DT-NN.

Modela DT-XX in DT-XXV imata modri sprozilec za hitro izpiranje v obliki sponke in petelincek za nastavitev na niclo, kot je prikazano
na sliki 1. Vgrajeni pripomocek za izpiranje vzdrzuje prehodnost katetra, tako da zagotavlja neprekinjen pretok z nazivno hitrostjo
3 ml/uro pri razliki v tlaku 200 mmHg (razlika med tlakom v infuzijski vrecki in srednjo vrednostjo spremljanega fizioloskega tlaka).
Pripomocek za izpiranje je opremljen tudi z varnostnim ventilom, ki ob previsokem tlaku preprecuje, da bi tlak v pretvorniku
presegel vrednost priblizno 7.000 mmHg. Ventil presezek teko¢ine varno usmeri nazaj v infuzijsko vre¢ko, pri cemer ves ¢as vzdrzuje
hermeticno zaprto in sterilno pot. Sprotzilci za hitro izpiranje druzbe Merit (sponka ali jezicek) omogocajo enostavno polnjenje
s tekocino, odstranjevanje zra¢nih mehur¢kov in hitro izpiranje.

Model DT-XO je podoben modeloma DT-XX in DT-XXV z nazivno hitrostjo pretoka 3 ml/uro, vendar ne vsebuje petelin¢ka
za nastavitev na niclo.

Modela DT-NN in DT-NNV (nazivna hitrost pretoka do 30 ml/uro) sta namenjena za uporabo pri novorojenckih. Vsebujeta vgrajeni
petelinéek za nastavitev na ni¢lo, podobno kot modela DT-XX in DT-XXV, vendar pa je njun sprozilec v obliki sponke rumene barve.
UPORABLJAJTE SAMO SKUPAJ Z MEHANSKIMI CRPALKAMI ZA INFUNDIRANJE TEKOCIN. Dejansko hitrost neprekinjene infuzije
za spremljanje novorojenckov dolo¢i zdravnik klinik, nadzira pa jo mehanska infuzijska ¢rpalka. Hitro izpiranje s pripomockom za
izpiranje se lahko pri novorojenckih izvaja le pri zacetni polnitvi sistema s teko¢ino in med postopkom za odstranitev zraénih
mehurékov. Izpiranje po odvzemu vzorca krvi ali dovajanju zdravila pa je treba za natan¢en nadzor nad koli¢ino vbrizgane teko¢ine
opraviti ro¢no z brizgo. Hitrost hitrega izpiranja je odvisna od vrste infuzijskega sistema ter od dolZine in premera svetline tlatnega
cevja med pretvornikom in bolnikom.

POZOR: Modelov DT-XXV in DT-NNV, ki imata na ohisju pretvornika odprtino za odzracevanje, namenjeno nastavljanju na niclo
in umerjanju, ne smete zamasiti.

Model TNF-R nima pripomocka za izpiranje, sprozilca v obliki sponke/jezicka ali petelincka za nastavitev na niclo in ga lahko narocite
v setu skupaj z locenim linijskim pripomockom za pretok/izpiranje.

POZOR: Modelu TNF-R je lahko prilozen D-pokrovcek (prozoren konéni zamasek). D-pokrovcka ne privijte premocno, ker lahko s tem
poskodujete moski nastavek Luer na pretvorniku TNF-R in tako onemogocite povezovanje z drugimi komponentami.

POSTOPKI ZA NASTAVITEV
Pri ravnanju s tem pripomoc¢kom uporabljajte asepti¢no tehniko in pravilno postavitev. Prepricajte se, da so vse povezave trdne,
petelincek pa se lahko obraca v zelene smeri.

POZOR: Pred uporabo zatisnite vse spoje. Spojev ne zatiskajte pretirano, da na njih ne nastanejo razpoke, zaradi katerih lahko pride
do puscanja, zracne embolije, povratnega zatekanja krvi ali izgube krivulj tlaka.

Vsi stranski vhodi petelinckov so zasciteni z odzracevalnimi pokrovcki, ki jih ne smete odstraniti, dokler ni sistem napolnjen.
Odzracevalne pokrovcke morate obvezno zamenjati s pokrovéki brez odzracevanja, razen kadar gre za konéne pokroveke
EasyVent™. Za dodatna navodila glejte poglavje B.

POZOR: Pretvorniki za enkratno uporabo imajo en nacin elektricne izolacije, in sicer z diafragmo, zra¢no rezo ali izolacijskim gelom
ali z eno od kombinacij nastetih nacinov, zato jih ni priporoéljivo uporabljati skupaj z neizoliranimi monitorji za bolnike. Ce niste
prepricani o izolacijskih znacilnostih svojega monitorja, si oglejte njegov servisni prirocnik ali poklicite njegovega proizvajalca.

POVEZAVA PRETVORNIKA S KABLOM VMESNIKA
Pretvornik povezite s kablom vmesnika za veckratno uporabo, tako da poravnate puscici na prikljuckih, nato pa prikljucka zdruzite
(glejte sliko 2).

POZOR: Ce ne uporabite kabla vmesnika druzbe Merit, lahko pride do motenj signala. Kabel za ve¢kratno uporabo morate pred
vsako uporabo preizkusiti.

POLNJENJE INFUZIJSKEGA SISTEMA (GLEJTE SLIKE 3, 4 IN 5)
Naslednja navodila veljajo za infuzijske sisteme z mikrokapalno ali makrokapalno komoro s konfiguracijo v eni liniji.
V neodzra¢eni vrecki z raztopino po navodilu zdravnika pripravite sterilno tekocino za izpiranje.

2. lzvrecke z raztopino odstranite zrak, tako da vanjo potisnete intravensko konico, nato pa vre¢ko obrnete na glavo, da olajsate
izhajanje ujetega zraka skozi konico. Odprite krogli¢ni stis¢ek in nezno stiskajte infuzijsko vrecko, dokler zraka ne potisnete
v kapalno komoro.

OPOMBA: Z odstranitvijo zraka iz vrecke z raztopino preprecite, da bi zrak zasel v sistem za spremljanje, ko vsa raztopina iztece
ali se vrecka obrne.

3. Zaprite krogli¢ni stid¢ek in nezno stisnite vrecko, da raztopino potisnete v kapalno komoro (do priblizno 1/3, ker se nivo ob
povecanju tlaka v vrecki dvigne). Vrecko namestite v manseto za merjenje krvnega tlaka in obesite na stojalo za infuzijo.

POZOR: Ce kapalno komoro v celoti napolnite s teko¢ino, je tudi kapalna kanila potopljena v raztopino, zato 3tetje kapljic
(za dolo¢anije hitrosti pretoka) ne bo mogoce. Ob razliki v tlaku 200 mmHg (tlak v infuzijski vre¢ki minus srednja vrednost
spremljanega fizioloskega tlaka) pomenijo 2-4 kapljice na minuto pri infuzijskem sistemu s pretokom majhnih kapljic oz.
2-4 kapljice na tri minute pri infuzijskem sistemu s pretokom velikih kapljic hitrost pretoka 2-4 ml/uro.

OPOMBA: Za zmanj$anje nastajanja zra¢nih mehurckov sistem za spremljanje napolnite po principu prostega pada, ko vrecka
ni pod tlakom.

4. Odprite krogli¢ni stis¢ek in infuzijski sistem napolnite po principu prostega pada. S prstom udarite po infuzijskem sistemu,
da sprostite ujete zra¢ne mehurcke. Zaprite krogli¢ni stiscek.

5. Napolnjen infuzijski sistem poveZite s sistemom za spremljanje. Set pretvornika lahko napolnite na dva nacina - ro¢no in
samodejno polnjenje. Za nadaljnja navodila glejte izbrani nacin.

PRI MODELIH DT-NN IN DT-NNV SLEDITE SPODNJIM KORAKOM.

6. Infuzijski sistem prikljucite na ustrezno mehansko infuzijsko ¢rpalko. Pri ¢rpalkah s kaseto cevje poveZite s sistemom kasete.
Med infuzijskim sistemom in infuzijsko ¢rpalko lahko v skladu s standardi, pravili oz. postopki v svoji bolni$nici uporabite linijsko
bireto. Ce Zelite uporabiti druge dodatne komponente, na primer filtre za odstranjevanje delcev ali zraka, vzpostavite vse
potrebne povezave. Na tej tocki sistem infuzijskega cevja ne sme biti povezan s cevjem pretvornika/pripomocka za izpiranje.

7. Pretvornik (glejte sliko 4) povezite s sistemom infuzijskega cevja. Odprite krogli¢ni stis¢ek. Crpalko nastavite na »zapolnitev«
oz. nastavite hitrost infuzije, pri kateri se bodo infuzijski sistem, cevje birete in sistem kasete v celoti napolnili s teko¢ino.
Po zaklju¢ku polnjenja zaprite krogli¢ni stis¢ek.
OPOMBA: Ce sistem infuzijskega cevja napolnite s tekocino in iz njega odstranite mehurcke, preden ga povezete
s pretvornikom/pripomockom za izpiranje, je polnjenje pretvornika, petelin¢kov in tla¢nega cevja hitrejse, prisotnih pa je tudi
manj mehurékov.

ROCNI NACIN POLNJENJA SETA PRETVORNIKA
POZOR: Za odstranitev zra¢nih mehur¢kov ne smete udarjati po pretvorniku s kovinskimi predmeti, na primer s hemostati.
S tem bi namre¢ lahko poskodovali pretvornik.

1. Man3eta za merjenje tlaka mora biti izpraznjena. Pretvornik primite navpi¢no, tako da je petelin¢ek za nastavitev na ni¢lo
obrnjen navzgor. Odprite krogli¢ni stis¢ek na infuzijskem sistemu in stisnite sprozilec v obliki sponke, da s tekoc¢ino napolnite
celoten sistem za spremljanje. Pri setih Safedraw™ se prepricajte, da je med polnjenjem sistema telo brizge zomejenim
volumnom v celoti vstavljeno. Napolniti morate tudi stranski vhod petelin¢ka in iz njega odstraniti zra¢ne mehurcke.

OPOMBA: Polnjenje pretvornika poteka po principu prostega pada, zato poskrbite, da bo vre¢cka namescena vise od
pretvornika in sistema za spremljanje.

2. S pretvornikom udarite ob odprto dlan in hkrati stisnite sprozilec v obliki sponke, da iz komore pretvornika iztisnete zrak
(glejte sliko 6).
OPOMBA: Za odstranitev zra¢nih mehur¢kov ne smete udarjati po pretvorniku s kovinskimi predmeti, na primer s hemostati,
ker ga lahko s tem poskodujete.

3. Samo za sete Safedraw™: Ko je tla¢no cevje napolnjeno z raztopino, morate iz brizge z omejenim volumnom in stranskega
vhoda petelincka odstraniti mehurcke, tako da namesceni petelin¢ek zaprete v smeri pretvornika. Pocasi vlecite bat in brizgo
z omejenim volumnom polnite z raztopino iz tlacnega cevja, dokler ne dosezete vgrajenega zaustavitvenega sistema v brizgi.
Set zavrtite, tako da bo konica brizge obrnjena navzgor. Po brizgi udarite s prstom, da se ujeti zrak pomakne navzgor proti
konici Luer, nato pa bat pritisnite do konca nazaj v brizgo ter ujeti zrak in raztopino potisnite v cevko proti bolniku. Namesceni
petelincek zaprite v smeri brizge z omejenim volumnom.

POZOR: Kadar je cevka proti bolniku povezana s katetrom ali kanilo, NE izvajajte polnjenja. V nasprotnem primeru lahko
v bolnika vbrizgate zrak. To velja tako za ro¢ni kot tudi za samodejni nacin polnjenja seta pretvornika.

4. Aktivirajte pripomocek za hitro izpiranje, da iz cevke proti bolniku odstranite ves zrak.

5. Preglejte vse dele sistema za spremljanje, ki so napolnjeni s tekocino, in se prepricajte, da so bili iz njih odstranjeni vsi zracni
mehureki. Tlak v vre¢ki z raztopino povecajte do 300 mmHg. Ce so ob tem v komori pretvornika $e vedno prisotni zra¢ni
mehurcki, opravite dodatno izpiranje po metodi, ki jo prikazuje slika 6.

SAMODEJNI NACIN POLNJENJA SETA PRETVORNIKA

Pretvornik Meritrans DTXPlus™ se napolni (obi¢ajno brez mehurckov) v priblizno petih minutah.

1. Pretvornik namestite v nosilec za pretvornik (TBG) oz. v kateri drug nosilec, v katerem bo pretvornik v navpi¢nem polozaju
(glejte sliko 7b).

2. Tlak v manseti povecajte na 300 mmHg in poskrbite, da se kapalna komora infuzijskega sistema med povecevanjem tlaka
ne napolni v celoti. To bi namre¢ preprecilo od¢itavanje hitrosti pretoka. Odprite krogli¢ni stis¢ek. Pretvornik se samodejno
napolni.

3. Cez pet minut preverite, ali so v pretvorniku prisotni mehurcki, nato pa napolnite $e preostanek sistema za spremljanje.
Stisnite sprozilec in hkrati po sistemu previdno udarjajte s prstom, da odstranite preostale zraéne mehurcke (glejte sliko 6).

NAMESTITEV SETA PRETVORNIKA (glejte sliko 7)

1. Vse odzracevalne pokrovéke na stranskih vhodih petelintkov zamenjajte s pokrovéki brez odzracevanja (konéni zamaski).
Ce je na stranskem vhodu names¢en konéni pokrovéek EasyVent™, tega pokrovéka ne zamenjujte, pac pa ga privijte v
neprehodni polozaj. (Glejte poglavje B.)

2. Pretvornik namestite na nosilec (glejte sliko 7b) ali neposredno na bolnikovo roko (glejte sliko 7a), tako da je vhod za
nastavitev pretvornika na ni¢lo v nivoju sredine srca.
POZOR: Sistem za odvzem vzorca krvi Safedraw™ ni namenjen za namestitev na bolnika.
Nekateri modeli setov pretvornika omogocajo namestitev tako na stojalo za infuzijo kot tudi na bolnika. Ti seti so v¢asih
oznaceni s Stevilkami modela, ki se koncajo s ¢rko »M« ali ¢rkama »SM«. Ob namestitvi na bolnika je treba z ustreznimi
previdnostnimi ukrepi zagotoviti, da ob spremembi polozaja bolnika ne pride do nenamerne aktivacije pripomocka za izpiranje.
Sprozilec za hitro izpiranje Merit v obliki sponke ima edinstveno zasnovo, s katero je to tveganje zmanj$ano. Sprozilec v
obliki sponke lahko namre¢ aktivirate samo s stiskom z dvema prstoma. Vendar pa tudi v tem primeru priporo¢amo uporabo
previdnostnih ukrepov.

3. Sistem za spremljanje povezite z bolnikovo kanilo ali katetrom. Izperite sistem, da iz kanile ali katetra odstranite kri.
POZOR: Preprecite izpiranje zraénih mehuré¢kov ali krvnih strdkov iz katetra ali kanile nazaj v bolnika, tako da se prepricate,
da je sistem za spremljanje v celoti napolnjen z raztopino, in da pred povezavo s tlaénim cevjem pustite, da skozi kanilo stece
nazaj majhna koli¢ina krvi. Za spremljanje tlaka v levem preddvoru morate med kanilo in pretvornikom pred izpiranjem
namestiti filter za odstranjevanje zraka.

4. Kadar se uporablja ve¢ pretvornikov hkrati, se za oznacevanje ustreznih vhodov za monitor uporablja sistem barvnega
kodiranja. V ta namen so na voljo barvne oznake. Ustrezne oznake namestite na nosilec TBG ali na cevko za spremljanje,
ki je najblize posameznemu pretvorniku.
Rdeéa (»ARTERIJSKA«) oznaka = arterijski tlak

Modra (»CVP«) oznaka = centralni venski tlak
Rumena (»PA«) oznaka = tlak v pljuéni arteriji
Bela (»LAP«) oznaka = tlak v levem preddvoru

Bela (prazna) oznaka = kateri koli tlak

NASTAVITEV NA NICLO IN UMERJANJE

1. Sistem za spremljanje ponastavite na atmosferski tlak in pretvornik umerite v skladu z navodili proizvajalca monitorja.
OPOMBA: Priporo¢amo, da je tripotni petelinéek, ki je najblizji pretvorniku, na nivoju srede srca in da se uporablja samo za
nastavljanje na niclo. Tlak v pretvorniku lahko hitro in enostavno izenadite z atmosferskim tlakom, tako da rocico petelin¢ka
potisnete v nasprotni smeri urnega kazalca (zapre se cevka proti bolniku) in z vhoda za nastavitev na ni¢lo odstranite pokrovéek
brez odzracevanja. Ce je namescen konéni pokrovéek EasyVent™, ga ne odstranjujte, ampak ga odvijte v prehodni polozaj
(poglavje B).

2. Rotico petelin¢ka za nastavitev na ni¢lo potisnite v smeri urnega kazalca (zapre se stranski vhod za nastavitev na ni¢lo) in v
pretvornik spustite bolnikov tlak. Preverite kakovost krivulje.

3. Zazagotovitev pravilnega delovanja pripomocka za izpiranje pocakajte priblizno eno minuto, da se v sistemu ponovno
vzpostavi ravnovesje. Nato s Stetjem kapljic preverite, ali je hitrost pretoka okoli 3 ml/uro. Prav tako morate opraviti vizualni
pregled, s katerim se prepricate, da sistem tesni. Trideset minut po namestitvi sistema in nato v rednih intervalih preverite, ali
so vrednosti tlaka v vrecki, hitrosti pretoka in nicelne tocke ustrezne, ter se prepricajte, da sistem tesni. Pus¢anje, ne glede na
obseg, lahko privede do napa¢nih odcitkov hitrosti pretoka. Ce sumite, da je prislo do premika ni¢le (npr. zaradi nenormalnega
odc¢itka), ponovno namestite pretvornik in ga ponastavite na ni¢lo. Ce je tezava $e vedno prisotna, pretvornik zamenjajte.
Priporo¢amo, da po vsakem hitrem izpiranju znova preverite hitrost pretoka.

4. Zamenjajte konéni pokrovéek in z obra¢anjem petelin¢ka zaprite stranski vhod. Ce je na stranskem vhodu namescen konéni
pokrovéek EasyVent™, tega pokrovcka ne zamenjajte, pac pa ga privijte v neprehodni polozaj (poglavje B).

5. Samo za modela DT-NN in DT-NNV: Mehansko infuzijsko ¢rpalko nastavite na hitrost pretoka, ki jo je predpisal zdravnik.

POZOR: Ce opazite duseno krivuljo, je to lahko posledica razli¢nih dejavnikov, med katerimi so tudi:
+  Neustrezen polozaj petelinckov

«  Zrakv cevki za spremljanje, katetru ali kanili

+  Ohlapne povezave

+  Nepravilno umerjen monitor

«  Krvni strdki v katetru, kanili ali cevki za spremljanje
+  Namestitev katetra ali kanile ob steno krvne Zile
OPOZORILO

Nenormalni oditki vrednosti tlaka morajo sovpadati z bolnikovo ki
pretvornika, tako da uporabite znani ali umerjeni tlaéni vir.

i¢no sliko. V nasprotnem primeru preverite delovanje

Za zaporo v dolo¢eni smeri mora biti ro¢ica petelin¢ka pod kotom 90°. Za zaporo rocic petelin¢ka ne names¢ajte pod kotom 45°,
ker taka namestitev ni natanéna in lahko privede do kontaminacije, vra¢anja krvi ali zraéne embolije.

Pripomocek za izpiranje in kapalna komora nista sistema za natan¢no dovajanje tekocin. Ce bolnik potrebuje to¢no dolo¢eno
koli¢ino tekocine, morate za preprecitev prevelike koli¢ine infuzije ali teko¢ine uporabiti mehansko ¢rpalko.
Radiokomunikacijska oprema mora biti od pretvornika oddaljena najmanj 30 cm (12 palcev). Pretvornika ne odlagajte na
drugo komunikacijsko opremo ali v njeno blizino. Elektri¢ni kabli in druge elektronske naprave lahko negativno vplivajo na
elektromagnetno zdruzljivost.

Pretvornik je zaradi lastnosti, povezanih zODDAJANJEM, primeren za uporabo v industrijskih obmogjih in bolni3nicah (CISPR 11,
razred A). Ni namenjen uporabi v bivalnem okolju.

POGLAVIJEB
Navodila za uporabo konénega pokrovcka EasyVent™, ki olajsa nastavitev pretvornika na niclo.

POLNJENJE PETELINCKA ZA NASTAVITEV NA NICLO S TEKOCINO (glejte sliko 8)

1. Konéni pokrovéek EasyVent™ je na petelin¢ku za nastavitev na ni¢lo obi¢ajno names¢en v prehodnem polozaju. Ce to ne drzi,
pokrovéek odvijajte, dokler se prosto ne vrti (POKROVCKA NE ODSTRANITE).

2. Sprozite pripomocek za izpiranje, da napolnite stranski vhod, nato pa pustite, da teko¢ina iztece skozi konéni pokrovéek
EasyVent™.

3. Ponapolnitvi s tekoc¢ino s petelinckom zaprite stranski vhod in privijte pokrovéek.



NASTAVITEV PRETVORNIKA NA NICLO
1. S petelinckom zaprite cevko proti bolniku in delno odvijte konéni pokrovéek EasyVent™.

2. Monitor nastavite na ni¢lo in privijte pokrovéek.
3. S petelin¢kom zaprite stranski vhod za nastavitev na ni¢lo in ponovno spustite bolnikov tlak.

ODSTRANITEV/ZAMENJAVA POKROVCKA
1. Zadostop do stranskega vhoda petelincka pokrovéek odvijte in ga snemite.

2. Pokrovcek na stranskem vhodu petelincka lahko zamenjate preprosto tako, da ga nataknete nazaj in privijete.

POGLAVIJE C (glejte sliko 9)

Standardizirane sete Safedraw™ lahko povezete s seti pretvornikov za enkratno uporabo in seti pretvornikov s kupolami drugih

proizvajalcev.

POZOR: Modeli setov s sistemom Safedraw™ so namenjeni za uporabo s kratkimi arterijskimi katetri (do 6 cm). Ob uporabi z ve¢jimi

katetri lahko pride do nezadostnega ocistka krvi, razredcene s heparinom, kar lahko povzroci nepravilne laboratorijske vrednosti.

POVEZOVANJE

1. Zenski linijski priklju¢ek Luer na tripotnem petelin¢ku povezite z distalnim koncem izbranega seta za spremljanje. Ce je na
izbrani set za spremljanje Ze prikljuceno tlacno cevje, ga je treba pred povezavo sistema Safedraw™ odstraniti.

2. Kupolo ali pretvornik najprej napolnite v skladu z navodili proizvajalca.

3. Samostojni sistem Safedraw™ napolnite, tako da najprej napolnite tla¢no cevje in membrano za odvzem vzorca krvi. Nato
petelincek brizge z omejenim volumnom zaprite v smeri proti pretvorniku. Pocasi vlecite bat in brizgo z omejenim volumnom
polnite z raztopino iz tla¢nega cevja, dokler ne dosezete vgrajenega zaustavitvenega sistema v brizgi. Set zavrtite, tako da
bo konica brizge obrnjena navzgor. Po brizgi udarite s prstom, da se ujeti zrak pomakne navzgor proti konici Luer. S konico
brizge, obrnjeno navzgor, bat potisnite do konca nazaj v brizgo ter tako potisnite ujeti zrak in raztopino v cevko proti bolniku.
Namesceni petelincek zaprite v smeri brizge z omejenim volumnom.

POZOR: Korakov 3, 4 ali 5 NE smete izvajati, kadar sta na cevko proti bolniku priklju¢ena kateter ali kanila. V nasprotnem
primeru lahko v bolnika vbrizgate zrak.

4. Aktivirajte pripomocek za hitro izpiranje, da iz cevke proti bolniku odstranite ves zrak.

5. Preglejte vse dele sistema za spremljanje, ki so napolnjeni s tekocino, in se prepricajte, da so bili iz njih odstranjeni vsi zracni
mehurcki.

6. Tlak v vrecki z raztopino povecajte do 300 mmHg. Ce so ob tem v komori pretvornika $e vedno prisotni zra¢ni mehureki,
opravite dodatno izpiranje po metodi, ki jo prikazuje slika 6.

7. Povezite z bolnikovo kanilo ali katetrom. Izperite sistem, da iz katetra ali kanile odstranite kri.

8. Pretvornik ponastavite na ni¢lo in ga umerite v skladu z navodili proizvajalca.

POZOR: Pocakajte priblizno eno minuto, da se v sistemu ponovno vzpostavi ravnovesje. Prav tako morate opraviti vizualni
pregled, s katerim se prepricate, da sistem tesni. Trideset minut po namestitvi sistema in nato v rednih intervalih preverite, ali
sta vrednosti tlaka v vrecki in hitrosti pretoka ustrezni, ter se prepricajte, da sistem tesni. Vsako manjse pus¢anje lahko povzroci
napacno prikazovanje dejanske hitrosti pretoka skozi kateter.

POGLAVIJE D - ODVZEM VZORCA KRVI S SISTEMOM SAFEDRAW
Navodila za odvzem vzorca krvi z uporabo sistema Safedraw™ s pretvorniki za enkratno uporabo ali pretvorniki za ve¢kratno
uporabo s kupolami (glejte sliki 9in 10).

POZOR: Za prebadanje membrane ne uporabljajte hipodermalnih igel.

1. Odprite preklopni zas¢itni zamasek na membrani za odvzem vzorca krvi. Povr§ino membrane obrisite z alkoholom ali
raztopino Betadine.

2. Petelin¢ek brizge z omejenim volumnom zaprite v smeri proti pretvorniku.

3. Vlecite bat brizge, dokler ne dosezete vgrajenega zaustavitvenega sistema. Petelincek zaprite v smeri proti bolniku.

4. Membrano lahko sedaj prebodete z varno iglo TA-BPN ali pripomockom za neposredni prenos TA-STV in odvzamete vzorec
krvi. (Nadaljujte s korakom 5 v ustreznem poglavju.)

POZOR: Uporabljate lahko brizge Luer-slip, pri ¢emer morate paziti, da se brizga med odstranjevanjem ne lo¢i od varne igle.
Za odstranitev varne igle in brizge iz membrane z eno roko primite $¢itnik varne igle, nato pa sestav igle in brizge previdno izvlecite.

Uporaba varne igle modela TA-BPN

a. Brizgo za odvzem vzorca krvi tesno povezite z varno iglo (glejte sliko 10).

b. Varno iglo poravnajte zmembrano, nato pa jo do konca potisnite vanjo.
OPOMBA: Prepricajte se, da sta loka na obeh straneh $¢itnika igle poravnana s podaljskoma Luer na membrani.
To omogoca, da varno iglo v membrano vstavite do konca.

¢ Vbrizgo za odvzem vzorca aspirirajte vzorec krvi. Ce imate pri odvzemu krvi tezave, pocasi izvlecite bat brizge.
Ce se tezave nadaljujejo, preverite, ali sta kateter oz. kanila zamasena.

d. Zaodstranitev varne igle in brizge za odvzem vzorca iz membrane primite 3¢itnik varne igle, nato pa sestav igle in brizge
pocasi izvlecite iz membrane. Ko iglo izvlecete priblizno do polovice, boste zacutili rahel odpor. Zdaj morate zelo rahlo
izvleci bat brizge, nato pa sestav igle in brizge odstraniti iz membrane, tako da ga rahlo zasukate v smeri urnega kazalca
in izvleCete. Na ta nacin boste izenacili preostali tlak v brizgi in preprecili, da bi se na konici igle ali zgornji povrsini
membrane pojavila kri.

e. Povriino membrane obrisite z alkoholom ali raztopino Betadine in zaprite pokrovéek.

. Zaprenos krvi v epruveto za vakuumski odvzem sestav brizge in igle s krvjo potisnite v zamasek epruvete za vakuumski
odvzem. Varna igla bo predrla zamasek epruvete za vakuumski odvzem.

POZOR: Varno iglo morate odstraniti pocasi, s ¢cimer zagotovite, da skupaj z varno iglo ne izvlecete tudi zamaska za
vakuumski odvzem.

UPORABA MODELA S PRIPOMOCKOM ZA NEPOSREDNI PRENOS TA-STV
Model TA-STV omogoca neposredni prenos krvi iz membrane v epruveto za vakuumski odvzem.
POZOR: Po koncu odvzema vzorca krvi modela s pripomo¢kom za neposredni prenos krvi TA-STV NE pus¢ajte v membrani.
V nasprotnem primeru lahko kontaminirate cevko proti bolniku ali omogocite puscanje krvi iz sistema.
a. Pripomocek TA-STV vstavite v membrano. Prepricajte se, da sta loka na varni igli poravnana s podaljskoma Luer na
membrani.
OPOMBA: Pripomocek TA-STV morate vstaviti v membrano, preden v vsebnik za epruvete namestite epruveto
za vakuumski odvzem, sicer izgubite vakuum.
b. Epruveto za vakuumski odvzem vstavite v vsebnik za epruvete na pripomocku TA-STV. S pomo¢jo vakuuma se v epruveto
za vakuumski odvzem prenese ustrezna koli¢ina krvi. Odstranite epruveto za vakuumski odvzem.
c. Ce morate odvzeti dodatne vzorce, v vsebnik za epruvete na pripomoc¢ku TA-STV potisnite vsako epruveto za vakuumski
odvzem posebej.
d. Po odstranitvi 3e zadnje epruvete za vakuumski odvzem pripomocek TA-STV odstranite iz membrane, tako da ga vlecete
navzgor, dokler ne zacutite upora, nato pa ga zavrtite in odstranite ter zavrzite.
POZOR: Kadar je petelincek za nastavitev na ni¢lo zaprt v smeri pretvornika, NE smete vleci navzven bata brizge z
omejenim volumnom. V nasprotnem primeru lahko v brizgo povlecete zrak. Brizge z omejenim volumnom NE polnite
tako, da bi petelincek, s katerim je povezana brizga, zaprli v smeri proti bolniku in aspirirali, razen ce je odprt pripomocek
za hitro izpiranje, ki omogoca pretok tekocine iz vrecke s fiziolosko raztopino. Ce pripomocka za izpiranje ne aktivirate,
lahko poskodujete pretvornik.
5. Preostalo kri ponovno infundirajte v bolnika in sperite s fiziolosko raztopino na naslednji nacin:
a. Rocico petelin¢ka s pritrjeno brizgo z omejenim volumnom zaprite v smeri proti pretvorniku.
b. Bat brizge zomejenim volumnom potisnite do konca navzdol.
c.  Petelin¢ek zaprite v smeri brizge z omejenim volumnom.
d. S hitrim izpiranjem iz cevja in membrane izperite vso preostalo kri.
POZOR: Za prepretitev tekodinske preobremenitve pri novorojenckih in otrocih ne uporabljajte hitrega izpiranja,
pac pa za izpiranje uporabite novo brizgo in v skladu z bolnisni¢nim protokolom zabelezite koli¢ino vbrizgane tekocine.
6. Povrsino membrane obrisite z alkoholom ali raztopino Betadine, nato pa membrano zaprite s pokrovékom.
7. Izberite spremljanje krivulje tlaka.
POZOR: Preprecite izpiranje zraénih mehur¢kov ali krvnih strdkov iz katetra ali kanile nazaj v bolnika, tako da se prepricate,
da je cevka za spremljanje v celoti napolnjena s tekocino, in da pred povezavo s tlaénim cevjem pustite, da skozi kanilo stece
nazaj majhna koli¢ina krvi.

ZAPLETI
Med tveganja, povezana z uporabo tega izdelka, spadajo:

SEPSA/OKUZBA
Kontaminacija tla¢nega sistema lahko povzro¢i pozitivne kulture. Z odvzemom vzorca krvi, infuzijo tekocin in katetrsko trombozo je
povezano povecano tveganje za septikemijo in bakteriemijo.

ZRACNI EMBOLUSI
Zrak lahko pride v sistem in tudi do bolnika, ¢e petelincki nenamerno ostanejo odprti zaradi nenamernega odklopa sistema za
spremljanje ali spiranja preostalih zra¢nih mehur¢kov v bolnika.

ZAMASITEV KATETRA S STRDKI IN POVRATNO ZATEKANJE KRVI
Ce je tlak v izpranem sistemu nizji od krvnega tlaka bolnika, lahko pride do povratnega zatekanja krvi in zamasitve katetra s strdki.

INFUZIJA TEKOCIN Z VISOKO MOLEKULARNO KONCENTRACLJO
Ce v vasi bolnisnici tovrstne infuzije izvajate prek tla¢nega cevja, priporo¢amo, da po zaklju¢ku infundiranja vse komponente
sistema zamenjate z novimi sterilnimi komponentami.

PREVELIKA KOLICINA INFUZLJE
Bolnik lahko prejme preveliko koli¢ino infuzije, ¢e je tlak v vrecki visji od 300 mmHg. V tem primeru lahko pride do tekocinske
preobremenitve in potencialno nevarnega povisanja krvnega tlaka.

NENORMALNI ODCITKI VREDNOSTI TLAKA
Odcitki vrednosti tlaka se lahko hitro in moéno spreminjajo zaradi neustrezne umerjenosti, ohlapnih povezav, zraka v sistemu ter
premika ali zamika ni¢le.

Za ve¢ informacij o zapletih se obrnite na lokalnega predstavnika.

KONTRAINDIKACLJE

+  Pripomocka za izpiranje ne uporabljajte, kadar spremljate intramuskularni ali intrakranialni tlak.

«  Pretvornikov Meritrans DTXPlus™ ne uporabljajte skupaj z neizoliranimi monitorji tlaka.

«  Tlakavlevem preddvoru ne smete spremljati, ¢e pred izpiranjem med kanilo in pretvornik ne namestite filtra za odstranjevanje zraka.
+  Ne uporabljajte brez mehanske infuzijske érpalke (pri modelih DT-NN in DT-NNV).

KLINICNE KORISTI

«  Omogoca spremljanje krvnega tlaka.

«  Pripomocek s sistemom Safedraw zagotavlja zaprt sistem za odvzemanje krvi in spremljanje tlaka.

POGOJI SHRANJEVANJA
Shranite na hladnem in suhem mestu ter stran od neposredne sonéne svetlobe.

STERILNO in apirogeno v neodprti in neposkodovani ovojnini. Samo za enkratno uporabo. Pred uporabo posameznega pakiranja
se prepricajte, da je neokrnjeno. Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje odpadkov.
Ne sterilizirajte ponovno.

Zivljenjska doba pripomocka je 72-96 ur glede na priporo¢ilo agencij CDC in Joint Commision Intl (JCI).

Ponovna uporaba lahko privede do okuzbe ali drugih bolezni/poskodb.

V EU je treba o vseh resnih incidentih v povezavi s tem pripomockom obvestiti njegovega proizvajalca in pristojni organ v zadevni
drzavi ¢lanici.

Za podatke za ponarocanje ali pomo¢ pri tem se obrnite na lokalnega predstavnika.

SPECIFIKACUJE

Vzbujalna napetost 0d 4V do 8V RMS (enosmerni tok)

Vzbuijalna frekvenca Do 5 kHz (enosmerni tok)

Vzbujalna impedanca > 200 ohm
Impedanca signala <3.000 ohm
Fazni premik med vzbujanjem in signalom <5°

Nazivna obcutljivost 5 wV/V/mmHg

Omejitev neuravnotezenosti Pri + 75 mmHg po testu s polsinusnim impulzom

Premik nicle 2 mmHg/4 ure
Odmik toplotnega koeficienta 0,3 mmHg/°C
Obcutljivost toplotnega koeficienta 0,1 %/°C

Svetlobna obcutljivost < 2 mmHg pri 3.000 cevelj-svec




Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. Glejte navodila za uporabo.

Za enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno.

R( ONLY Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali na
zdravniski recept.

& o

Zasitite pred vlago.

Zasitite pred sonéno svetlobo.

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

[
AN
4\
% Apirogeno

Sterilizirano z etilenoksidom.

Medicinski pripomocek

Sistem enojne sterilne pregrade
ali

Edinstvena oznaka pripomoc¢ka

ali
Sistem enojne sterilne pregrade, ki vsebuje zas¢itno ovojnino

DEHP

DIBP .

DBP Ne vsebuje DEHP, DIBP, DBP, BBP.
BBP

Na defibrilacijo odporen del v stiku z bolnikom tipa CF

(]

Pogojno varno za uporabo pri slikanju z MR
Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da je pripomocek pogojno varen pri slikanju z MR. Po
standardu ASTM F2503-13 je pogojno varen predmet pri slikanju z MR tisti predmet, ki je pri
opredeljenih pogojih dokazano varen za uporabo v okolju MR. Bolnika s tem pripomoc¢kom je
mogoce varno slikati v sistemih za MR pod naslednjimi pogoji:
«  Staticno magnetno polje ima gostoto 3 tesla ali manj.
«  Najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 4.000 gauss/cm (40 T/m).
m +  Med delovanjem sistema za MR se pretvornik in kabel ne smeta dotikati bolnika.
«  Pretvornikin kabel ne smeta biti names$cena na bolniku.
+  Med delovanjem sistema za slikanje z MR pretvornik in kabel ne smeta biti znotraj tunela
magneta.
«  Pretvornik in kabel sta lahko v sobi s sistemom MR, vendar med postopkom slikanja z MR ne
smeta delovati ali biti povezana s sistemom za spremljanje.
Kadar pretvornike Meritrans uporabljate v okolju MR, morate informacije, ki so navedene na tem
mestu, skupaj s pravilniki v ustanovi uporabiti za oceno tveganja za bolnike in upravljavce.

Glejte navodila za uporabo.
Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR ali obiscite spletno stran www.merit.com/ifu ter
vnesite identifikacijsko Stevilko navodil za uporabo. Za natisnjen izvod poklicite sluzbo za pomo¢
strankam v ZDA ali EU.

Pooblaiceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Katalogka Stevilka

Oznaka serije
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1. Line to patient

2. Stopcock

3. Fluid channel

4. Transducer zeroing port

5. Pressure sensor

6. Fast-flush actuators (clip or pull tab)

7. Electrical connector

8. Flush solution

9. Pressure cuff

10.  Drip chamber

1. Pressure tubing

12.  Mechanical infusion pump

13.  Volume-restricted syringe with or without Touchguard™(protective sheath to keep the plunger end
free of dust and contaminant)

14.  Blood sampling septum

15.  Hinged protective cap

16.  Small-bore pressure tubing

Fig Figure

1. Ligne patient

2. Robinet d'arrét

3. Voie de passage du liquide

4. Sortie de mise a zéro du capteur

5. Capteur de pression

6. Dispositifs de purge rapide (a clip ou a languette)

7. Connecteur électrique

8. Solution de purge

9. Manchette a pression

10.  Chambre compte-gouttes

11.  Tubulure de pression

12.  Pompe a perfusion mécanique

13.  Seringue a volume réduit avec ou sans Touchguard™ (gaine de protection destinée a protéger
I'extrémité du piston de la poussiére et des agents contaminants)

14.  Septum de prélévement sanguin

15.  Bouchon de protection a charniére

16.  Tubulure de pression de petit diametre

Fig. Figure

1. Linea al paziente

2. Rubinetto

3. Canale del fluido

4. Porta di azzeramento trasduttore

5. Sensore di pressione

6. Attuatori di lavaggio rapido (con clip o linguetta)

7. Connettore elettrico

8. Soluzione di lavaggio

9. Manicotto per la pressione

10.  Camera di gocciolamento

11.  Tubo di pressione

12.  Pompa diinfusione meccanica

13.  Siringa a volume limitato con o senza Touchguard™(guaina protettiva per mantenere |'estremita dello
stantuffo priva di polvere e contaminanti)

14.  Setto per prelievo ematico

15.  Tappo protettivo con cerniera

16.  Tubo di pressione con foro piccolo

Fig. Figura

1. Leitung zum Patienten

2. Absperrhahn

3. Fltssigkeitskanal

4. Nullabgleichsanschluss des Druckwandlers

5. Drucksensor

6. Ausloser fur Schnellspiilung (Driick- oder Ziehmechanismus)

7. Elektrischer Steckverbinder

8. Spullésung

9. Druckmanschette

10.  Tropfkammer

11.  Druckschlauch

12.  Mechanische Infusionspumpe

13.  Volumenbeschrankte Spritze mit oder ohne Touchguard™ (Schutzhiille, um das Kolbenende staub-
und kontaminationsfrei zu halten)

14.  Septum fir die Blutentnahme

15.  Aufklappbare Schutzkappe

16.  Druckschlauche mit geringem Durchmesser

Abb. Abbildung

NV hWN =

Linea al paciente

Llave de paso

Canal de liquido

Puerto de puesta a cero del transductor

Sensor de presion

Actuadores de purga rapida (de clip o de lenglieta)
Conector eléctrico

Solucién de purga

Manguito de presién

Céamara de goteo

Tuberia de presion

Bomba de infusiéon mecanica

Jeringa de volumen restringido, con o sin Touchguard™ (funda protectora para mantener el extremo
del émbolo libre de polvo y contaminantes)
Tabique para obtencion de muestras de sangre
Tapa protectora con bisagra

Tubo de presién de pequeiio calibre

. Figura
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1. Linha para o paciente

2. Torneira

3. Canal de fluido

4, Porta de reposigao a zero do transdutor

5. Sensor de pressao

6. Atuadores de irrigagao rapida (mola ou patilha)

7. Conector elétrico

8. Solugao de irrigacao

9. Bracadeira de pressao

10.  Camara de gotejamento

11.  Tubagem de pressao

12.  Bomba de infusdo mecéanica

13.  Seringa com limitagcdo de volume, com ou sem Touchguard™ (revestimento de protecdo para manter a
extremidade do émbolo livre de poeiras e contaminantes)

14.  Septo para colheita de amostras de sangue

15.  Tampa de protecao articulada

16.  Tubagem de pressao com diametro pequeno

Fig. Figura

1. Linha do paciente

2. Torneiras

3. Canal de liquido

4, Porta de zeragem do transdutor

5. Sensor de pressao

6. Atuadores de limpeza rapida (clipe ou lingueta)

7. Conector elétrico

8. Solugdo de limpeza

9. Manguito de pressao

10.  Camara de gotejamento

11.  Tubo de pressdao

12.  Bomba de infusdo mecénica

13.  Seringa de volume restrito com ou sem Touchguard™ (bainha protetora que mantém a extremidade
do émbolo livre de poeira e contaminadores)

14.  Septo de amostragem de sangue

15.  Tampa protetora articulada

16.  Tubo de pressdo pequeno

Fig. Figura

1. Lijn naar patiént

2. Afsluitkraan

3. Vloeistofkanaal

4, Nulpoort transductor

5. Druksensor

6. Snelspoelactuators (klem of treklipje)

7. Elektrische connector

8. Spoeloplossing

9. Drukmanchet

10.  Druppelkamer

11.  Drukslangen

12.  Mechanische infuuspomp

13.  Spuit met volumebeperking, met of zonder Touchguard™ (beschermende schede om het
zuigeruiteinde vrij van stof en verontreiniging te houden)

14.  Septum voor het nemen van bloedmonsters

15.  Scharnierende beschermkap

16.  Drukslangen met kleine diameter

Afb. Afbeelding

1. Patientslang

2. Kran

3. Vétskekanal

4, Tryckgivarens nollstéllningsport

5. Trycksensor

6. Reglage for snabbflush (kldmma eller dragflik)

7. Elektrisk anslutning

8. Spolningslésning

9. Tryckmanschett

10.  Droppkammare

11.  Tryckslang

12.  Mekanisk infusionspump

13.  Volymbegransad spruta med eller utan Touchguard™ (skyddshylsa for att halla kolvanden fri fran
damm och kontaminering)

14.  Septum for blodprovstagning

15.  Skyddslock med gangjarn

16.  Tryckslang med liten innerdiameter

Bild Bild

1. Slange mod patienten

2. Stophane

3. Veeskekanal

4, Transducer-nulstillingsport

5. Tryksensor

6. Aktuatorer til hurtig gennemskylning (som klemme eller traek-ud flig)

7. Elektrisk tilslutning

8. Skylleoplgsning

9. Trykmanchet

10.  Drypkammer

11.  Trykslanger

12.  Mekanisk infusionspumpe

13.  Volumenbegraenset sprgjte med eller uden Touchguard™ (beskyttende hylster til at holde stemplets
ende fri for stev og kontaminering)

14.  Blodprevetagningsseptum

15.  Beskyttende hatte med haengsel

16.  Trykslanger med lille indvendig diameter

Fig. figur



1. Mpappr mpog acBevi

2. ZTpdplyya

3. KavéAt vypot

4. OUpa PNSEVICHOU popPoTPOTEA

5. Awcbntrpag mieong

6. EvepyomoinTég taxeiag ékmluong (e KA 1) ydwttida agaipeonc)

7. HAEKTPIKOG 0UVEECHOG

8. AtdAupa ékmiuong

9. Mepixelpida migong

10.  ©dhapog evotara&ng

11, ZwAjvwon mieong

12, Mnxavikiy avtAia éyxuong

13.  ZUplyya MEPIOPICHEVOL OYKOU HE i) xwpig Touchguard™ (mpooTtateuTiko Onkdpt mou Siatnpei To dkpo
ToU €uBOAOL AmAANAYHEVO aTTO GKOVI KAt pUTTOUG)

14, Ad@paypa SetypatoAnyiag aipatog

15.  ApBpwTod MPOCTATEVUTIKO MWHA

16.  ZwAvwon Teong HIKPOU SIAUETPHHATOG

E. Eéva

1. Hastaya giden hat

2. Valf

3. Sivi kanal

4. Transduser sifirlama portu

5. Basing sensori

6. Hizli yikama akttatorleri (klipsli veya seritli)

7. Elektrik konektori

8. Yikama soltisyonu

9. Basing manseti

10.  Damlatmali hazne

11.  Basing hortumu

12.  Mekanik inflizyon pompasi

13.  Touchguard™ (piston ucunda toz ve kir birikmesini 6nleyen koruyucu kilif) 6zelligini iceren veya
icermeyen hacim kisitlamali siringa

14.  Kan numunesi alma septumu

15.  Menteseli koruyucu kapak

16.  Kugtk delikli basing hortumu

Sek. Sekil

1. Linia do pacjenta

2. Zawoér odcinajacy

3. Kanat ptynu

4. Port zerowania przetwornika

5. Czujnik ci$nienia

6. Elementy uruchamiajace szybkie przeptukiwanie (zacisk lub wypustka)

7. Zfacze elektryczne

8. Roztwoér ptuczacy

9. Mankiet ci$nieniowy

10.  Komora kroplowa

11.  Przewody ci$nieniowe

12.  Mechaniczna pompa infuzyjna

13.  Strzykawka z ograniczeniem objetosci z systemem Touchguard™ (ostona zabezpieczajaca koricowke ttoka
przed kurzem i zanieczyszczeniami) lub bez niego

14.  Membrana do pobierania prébek krwi

15.  Odchylana nasadka ochronna

16.  Przewdd ci$nieniowy o matej srednicy wewnetrznej

Rys. Rysunek

14.
15.
16.

Linka k pacientovi

Uzaviraci kohout

Kanal tekutiny

Port nulovani prevodniku

Snimac tlaku

Regulétory rychlého proplachu (svorka nebo poutko)
Elektricka pfipojka

Proplachovaci roztok

Tlakova manzeta

Kapaci komrka

Tlakové hadicky

Mechanicka infuzni pumpa

Injekéni stiikacka s omezenym objemem se zabezpecenim Touchguard™ (ochranné pouzdro, které
udrzuje konec pistu bez prachu a necistot) nebo bez néj
Septum pro odbér vzorki krve

Odklapéci ochranné vitko

Tlakové hadi¢ky o malém praméru

Obr. Obréazek

1. JINHVA KbM NaumeHTa

2. CnupateneH KpaH

3. KaHan 3a TeuHocT

4. MopT 3a 3aHynABaHe Ha TpaHCALCEPa

5. CeH3op 3a HanAraHe

6. M3nbnHUTeNHN yCTpOCcTBa 3a 6bP30 NpoMMUBaHe (C KNWMC UK NNacTrHKa 3a n3gbpreaHe)

7. EnekTpnyeckn KOHeKTop

8. Pa3TBOp 3a NpomMyBaHe

9. MaHuweT 3a HanAraHe

10.  KankoBa kamepa

11.  Tpbbuuka 3a HanAraHe

12.  MexaHu4Ha nomna 3a uHdysns

13.  OrpaHuyeHa no o6em cnpuHLoBKa cbe unu 6e3 Touchguard™ (npegnaseH Kanbd, KOMTO NOAABPXKA
Kpas Ha ByTanoTo YNCT OT Npax 1 3aMbpcuTeni)

14.  CenTym 3a B3eMaHe Ha KpbBHW NPo6U

15.  LapHvpHa npeanasHa Kanayka

16.  TpbbuuKa 3a HanAraHe C ManbK OTBOP

Qur. Ourypa
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O N L AW =

14.
15.
16.
Abra.

O NV A WN =

Vezeték a beteg felé

Zarocsap

Folyadékcsatorna

Transzducer nulldzé portja

Nyomasérzékelé

Gyorsoblité gombok (kapocs vagy fil)
Elektromos csatlakozd

Oblitéoldat

Mandzsetta

Cseppkamra

Nyomaéstarté csé

Mechanikus infuzids szivattyt

Fix térfogatu fecskend6 Touchguard™ védelemmel vagy anélkiil (véd6burkolat, amely por- és
szennyezésmentesen tartja a dugatty végét)
Szeptum vérminta vételéhez

Csuklds védGsapka

Kis kaliberli nyomastarté csé

Abra

JIHnA naymeHTa

3anopHblil KpaH

KaHan xugkoctn

MopT ycTaHOBKM laTyMKa Ha HOMb

[laTuvk aaBneHuma

MexaHn3Mmbl ANA 3anycKa 6bICTPOI MPOMBIBKY (C 3aXKIMOM UMK A3bIYKOM)
DneKTpUYECKUin CoeanHUTENb

PacTBop An1A NPOMbIBKM

HarHeTaTenbHas maHxeTa

KanenbHas kamepa

JINHKA BbICOKOTO flaBNeHna

MexaHnuyecknin NHPY3MOHHDI HacoC

LWnpwuy c orpaHnunTenem o6bema; ¢ yexnom Touchguard™ (3awmLaeT nopLueHb OT Mbiu 1
3arpsasHeHuin) nnu 6es Hero

Meperopopka ana ot6opa Npo6 Kposw

OTKUAHOW 3aLMUTHBIN KONMMNAYoK

JINHKA BbICOKOTO [JaBNIeHA Manoro Anamerpa

Puc. PucyHok

ONOUVAWN =

| paciento linija

Uzdaromasis ¢iaupas

Skyscio kanalas

Keitiklio nulio nustatymo anga

Slégio jutiklis

Greito praplovimo paleidikliai (prispaudziama ar istraukiama aselé)
Elektros jungtis

Praplovimo tirpalas

Spaudimo rankove

Lasiné kamera

Sléginis vamzdelis

Mechaninis infuzijos siurblys

Riboto tario Svirkstas su ar be ,Touchguard™” (apsauginés movos, apsaugancios stamoklio galg
nuo dulkiy ir tersaly)

Kraujo méginiy talpa su pertvara

Prikabintas apsauginis dangtelis

Mazo skersmens sléginis vamzdelis

Pav. Paveikslas

O NV A WN =

16.
Att. Al

O NV A WN =

14.
15.
16.

Pacienta linija

Noslégkrans

Skidruma kanals

Devéja pieslégvieta atiestatisanai uz nulli

Spiediena sensors

Atras skalosanas aktuatori (saspraude vai pavelkama mélite)
Elektriskais savienotajs

Skalosanas skidums

Spiediena mansete

Pilinataja kamera

Spiediena caurulite

Mehaniskais infazijas stknis

lerobezota tilpuma $lirce ar Touchguard™ (aizsargapvalks, kas nodrosina, ka uz virzula gala nav
putek|u un piesarnotaju) vai bez ta

Asins paraugu nemsanas starpsiena

Piestiprinats aizsargvacin3

Maza diametra spiediena caurulite

ttéls

Hadicka k pacientovi

Uzatvaraci kohutik

Kanal tekutiny

Nulovaci port snimaca

Tlakovy senzor

Ovladace rychleho vyplachnutia (spona alebo vytahovacia tchytka)
Elektricky konektor

Vyplachovaci roztok

Tlakova manzeta

Odkvapkavacia komora

Tlakova hadicka

Mechanicka infizna pumpa

Striekacka s obmedzenym objemom s puzdrom Touchguard™ alebo bez neho (ochranné puzdro,
ktoré udrzuje koniec piesta bez prachu a kontaminantov)

Septum na odber vzoriek krvi

Sklapaci ochranny uzéver

Tlakova hadi¢ka s malym otvorom

Obr. Obréazok



1. Perfuzie atasata la pacient

2. Robinet

3. Canal pentru lichid

4. Port de reducere la zero a traductorului

5. Senzor de presiune

6. Mecanisme de actionare a clatirii rapide (colier sau clapeta)

7. Conector electric

8. Solutie de clatire

9. Manseta de monitorizare a tensiunii

10.  Camerad de perfuzie

11. Furtun de presiune

12.  Pompd mecanica de infuzie

13.  Seringd cu volum restrictionat cu sau fara dispozitivul Touchguard™(invelis de protectie menit sa
protejeze capatul pistonului impotriva prafului si a factorilor contaminanti)

14.  Membrana pentru prelevarea probelor de sange

15.  Capac de protectie articulat

16.  Furtun de presiune cu orificiu de mici dimensiuni

Fig. Figura

1. Letku potilaaseen

2. Sulkuhana

3. Nestekanava

4. Anturin nollausportti

5. Paineanturi

6. Pikahuuhtelukaynnistimet (nipistin tai vetokieleke)

7. Sahkaliitin

8. Huuhteluliuos

9. Painemansetti

10.  Tippakammio

1. Paineletku

12.  Mekaaninen infuusiopumppu

13.  Tilavuusrajoitettu ruisku, Touchguard™-suojus tai ilman suojusta (suojaa mannan paata polylta ja
kontaminoitumiselta)

14.  Naytteenottoseptumi

15.  Saranallinen suojakansi

16.  Pienen lapimitan paineletku

Kuva Kuva

1. Vod prema pacijentu

2. Skretnica

3. Kanal za tekuc¢inu

4. Priklju¢ak za postavljanje pretvaraca na nulu

5. Osjetnik za tlak

6. Aktivatori za brzo ispiranje (Stipaljka ili povla¢ni jezicac)

7. Priklju¢ak za struju

8. Otopina za ispiranje

9. Manzeta za mjerenje tlaka

10. Komora sustava za infuziju (drip)

11.  Cjevcica za primjenu pod tlakom

12.  Mehanicka pumpa za infuziju

13.  Zapreminski ogranicena strcaljka sa ili bez navlake Touchguard™ (zastitna navlaka koja stiti kraj klipa
od prasine i necistoca)

14.  Septum za uzimanje uzoraka krvi

15.  Preklopni zastitni ¢cep

16.  Cjevcica za primjenu pod tlakom malog provrta

Sl. Slika

1. Slange til pasient

2. Stoppekran

3. Vaeskekanal

4. Nullstillingsport pa transduser

5. Trykksensor

6. Utlaser for hurtigskylling (klips eller flik)

7. Elektrisk kontakt

8. Skyllelasning

9. Trykkmansjett

10.  Dryppkammer

1. Trykkslanger

12, Mekanisk infusjonspumpe

13.  Volumbegrenset sproyte med eller uten Touchguard™ (beskyttelseshylse for a holde stempelenden fri
for stev og kontaminant)

14.  Blodpreveseptum

15.  Hengslet beskyttelseshette

16.  Smakalibret trykkslange

Fig. figur

1. Patsiendiliin

2. SulgKorkkraan

3. Vedelikukanal

4. Anduri nullimisport

5. Réhuandur

6. Kiirloputuse kaivitid (klambri voi tombeklapiga)

7. Elektriihendus

8. Loputuslahus

9. Survemansett

10.  Tilgakamber

1. Rohuvoolikud

12.  Mehaaniline infusioonipump

13.  Mahupiiranguga stistal, millel voib olla voi mitte olla Touchguard™ (kaitsekest, mille eesméark on
hoida kolvi ots tolmu- ja saastevaba)

14.  Vereproovivotu vahesein

15.  Liigendiga kaitsekork

16.  Vaikese labimdoduga rohuvoolikud

Joon. Joonis
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Cevka proti bolniku

Petelin¢ek

Tekocinski kanal

Vhod za nastavitev pretvornika na ni¢lo

Senzor tlaka

Sprozilca za hitro izpiranje (sponka ali jezi¢ek)

Elektri¢ni prikljucek

Raztopina za izpiranje

9. Manseta za tlak

10.  Kapalna komora

1. Tla¢no cevje

12.  Mehanska infuzijska ¢rpalka

13.  Brizga z omejenim volumnom z zas¢ito Touchguard™ (zas¢itna ovojnica, ki preprecuje nabiranje prahu
na batu in njegovo kontaminacijo) ali brez nje

14.  Membrana za odvzem vzorca krvi

15.  Preklopni zas¢itni zamasek

16.  Tla¢no cevje z majhno odprtino

Slika
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Fig.7a

Fig. 7b

Fig. 8
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