English

IMIERITRANS.

TRANSDUCER INTERFACE CABLE
INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT: THE MERIT INTERFACE CABLE IS REUSABLE. The device is supplied non-sterile.

INTENDED USE

This transducer interface cable is intended to connect a Meritrans® Pressure Transducer to a compatible pressure
monitor.

CLINICAL BENEFITS
To facilitate pressure monitoring of a patient.

USER / PATIENT / CLINICAL

USER: Qualified nurses, clinicians and physicians
PATIENT: Pediatric and adult applications

CLINICAL: Hospitals or appropriate clinical environments

CAUTIONS

Visually inspect the cable before each use. If the cable is broken, cracked, frayed, or otherwise damaged, do not use
the cable. If any of the cable connector pins are bent or damaged, do not use the cable.

Never immerse the electrical connectors in liquid. Doing so can damage the connector wiring. If the socket
connection to the transducer becomes wet, dry thoroughly by hanging the socket end down. Never use if socket is
wet. This may cause corrosion, and erratic readings during use.

Do not steam-autoclave the interface cable, moisture can damage connector wiring.
Do not radiate or EO sterilize the cable.

Grasp the connector, not the cable itself, when connecting or disconnecting the cable from the transducer and/or
monitor.

Note: Care must be taken to align the pins and sockets correctly prior to connection in order to prevent undue stress
on the pins or sockets. Not doing so may lead to a poor connection.

The device is non-sterile and reusable. Discontinue use if it shows signs of material degradation, breaking, cracking,
pin corrosion or other physical signs of deterioration.

To Clean

Clean and disinfect the device per standard hospital protocol. Use aseptic technique when handling the device and
hospital approved cleaning agent to remove blood and debris from the cable.

STORAGE CONDITIONS

Store in cool dry place away from direct sunlight.

The reusable product shall be discarded upon damage. Dispose of device in a manner consistent with standard
protocols for waste disposal of electronic equipment.

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.
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Consult Instructions for Use.
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Authorized Representative in the European Community

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated the Meritrans device is MR Conditional. A patient with this
device can be safely scanned in an MR system under the following conditions:

« Static magnetic field of 3-Tesla or less

« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 Gauss/cm(40 T/m)

+The cable and the transducer must not contact the patient during operation of the MR system

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

+The cable is permitted in the MR system room, but must not be operational or connected to a
monitoring system during the MRI procedure
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CABLE D’INTERFACE DE TRANSDUCTEUR French

MODE D'EMPLOI
IMPORTANT : LE CABLE D’INTERFACE MERIT EST REUTILISABLE. Le dispositif est fourni non stérile.

UTILISATION PREVUE

Ce cable d'interface de transducteur est congu pour connecter un transducteur de pression Meritrans® a un moniteur
de pression compatible.

AVANTAGES CLINIQUES
Faciliter la surveillance de la pression d'un patient.

UTILISATEUR / PATIENT / ENVIRONNEMENT CLINIQUE

UTILISATEUR: personnel infirmier, cliniciens et médecins qualifiés

PATIENT: enfants et adultes

ENVIRONNEMENT CLINIQUE: hopitaux et environnements cliniques appropriés

MISES EN GARDE

Inspecter visuellement le cable avant chaque utilisation. Ne pas utiliser le cable s'il est cassé, fissuré, effiloché ou
endommagé d’une autre maniére. Ne pas utiliser le cable si I'une des broches du connecteur du cable est tordue ou
endommagée.

Ne jamais immerger les connecteurs électriques dans un liquide. Cela pourrait endommager le cablage des
connecteurs. Si la connexion de la prise au transducteur est mouillée, la sécher soigneusement en accrochant la prise
avec I'extrémité vers le bas. Ne jamais utiliser si la prise est mouillée. Cela pourrait entrainer de la corrosion et des
relevés incorrects.

Ne pas stériliser le cable d'interface a la vapeur, car 'humidité peut endommager le cable du connecteur.
Ne pas irradier ou stériliser le cable a 'oxyde d'éthyléne.

Pour connecter ou déconnecter le cable du transducteur et/ou du moniteur, saisir le connecteur et non le cable lui-
méme.

Remarque: bien aligner les broches et les prises avant la connexion afin d'éviter toute contrainte excessive sur les
broches ou les prises. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une mauvaise connexion.

Ce dispositif est non stérile et réutilisable. Cesser d'utiliser le dispositif s'il présente des signes de dégradation des
matériaux, de casse, de fissures, de corrosion des broches ou d'autres signes physiques de détérioration.

Nettoyage

Nettoyer et désinfecter le dispositif conformément au protocole standard de I'hépital. Employer une technique
aseptique lors de la manipulation du dispositif et un produit de nettoyage approuvé par I'hopital pour éliminer le
sang et les débris du cable.

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

Le produit réutilisable doit étre mis au rebut en cas de dommage. Mettre le dispositif au rebut conformément aux
protocoles standards de mise au rebut des équipements électroniques.

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

SYMBOLE DESIGNATION

Consulter le mode demploi.

Non stérile

Mise en garde
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Collecte séparée pour les EEE (équipements électriques et électroniques)
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Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

Compatible avec I'IRM sous conditions

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

conditions. Un patient doté de ce dispositif peut étre placé en toute sécurité dans un systéme IRM

dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique maximal de 3 teslas.

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

« Le cable et le transducteur ne doivent pas entrer en contact avec le patient pendant le
fonctionnement du systeme d’IRM.

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

« Le cable peut étre présent dans la salle d’IRM, mais ne doit pas étre opérationnel ni connecté a un
systéme de surveillance pendant la procédure d'IRM.

CAVO DI INTERFACCIA PER TRASDUTTORE Italian

ISTRUZIONI PER L'USO

IMPORTANTE: IL CAVO DI INTERFACCIA MERIT E RIUTILIZZABILE. Il dispositivo viene fornito non sterile.

DESTINAZIONE D'USO

Questo cavo di interfaccia per trasduttore & concepito per collegare un trasduttore di pressione Meritrans® a un
monitor di pressione compatibile.

BENEFICI CLINICI

Per facilitare il monitoraggio della pressione di un paziente.

UTENTE/PAZIENTE/SETTING CLINICO

UTENTE: personale infermieristico, specialisti e medici qualificati
PAZIENTE: applicazioni pediatriche e per adulti

SETTING CLINICO: ospedali o setting clinici appropriati

PRECAUZIONI
Ispezionare visivamente il cavo prima di ogni uso. Se il cavo & rotto, incrinato, logorato o danneggiato in altro modo,
non utilizzarlo. Se uno dei pin del connettore del cavo & piegato o danneggiato, non utilizzare il cavo.

Non immergere mai i connettori elettrici in liquidi. In caso contrario, si potrebbe danneggiare il cablaggio del

connettore.’Se il collegamento della presa al trasduttore si bagna, asciugarlo accuratamente tenendo I'estremita della

gresa r|v|o|ta verso il basso. Non utilizzare mai se la presa & bagnata. Cio puo causare corrosione e letture inaffidabili
urante |'uso.

Non sterilizzare a vapore il cavo di interfaccia, poiché I'umidita puo danneggiare il cablaggio del connettore.
Non irradiare o sterilizzare il cavo con ossido di etilene.

Afferrare il connettore, non il cavo stesso, durante il collegamento o lo scollegamento del cavo dal trasduttore e/o dal
monitor.

Nota: e necessario prestare attenzione ad allineare correttamente i pin e le prese prima del collegamento per evitare
sollecitazioni eccessive sui pin o sulle prese. In caso contrario, la connessione potrebbe risultare scadente.

Il dispositivo non & sterile e puo essere riutilizzato. Interromperne |'uso se mostra segni di degrado del materiale,
rottura, fessurazione, corrosione dei pin o altri segni fisici di deterioramento.

Pulizia

Pulire e disinfettare il dispositivo in base al protocollo ospedaliero standard. Utilizzare una tecnica asettica durante la
manipolazione del dispositivo e usare un detergente per uso ospedaliero per rimuovere sangue e detriti dal cavo.

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

Il prodotto riutilizzabile deve essere smaltito in caso di danni. Smaltire il dispositivo in conformita con i protocolli
standard per lo smaltimento dei rifiuti delle apparecchiature elettroniche.

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

SIMBOLO DESIGNAZIONE
I::[i:l Consultare le Istruzioni per l'uso.
Non sterile
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Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

MR Conditional

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo Meritrans € MR Conditional (a compatibilita RM

condizionata). Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in sicurezza in

un sistema MR nelle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

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

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

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

« E possibile introdurre 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
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DRUCKWANDLER-SCHNITTSTELLENKABEL German

GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIG: DAS MERIT SCHNITTSTELLENKABEL IST WIEDERVERWENDBAR. Das Produkt wird unsteril
bereitgestellt.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Druckwandler-Schnittstellenkabel dient zum Anschluss eines Meritrans® Druckwandlers an einen kompatiblen
Druckmonitor.

KLINISCHE VORTEILE
Erleichterte Druckliberwachung eines Patienten.

ANWENDER/PATIENT/KLINISCHE EINRICHTUNG

ANWENDER: Qualifizierte Pflegekrifte, Mediziner und Arzte

PATIENT: Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

KLINISCHE EINRICHTUNG: Krankenhduser oder geeignete klinische Umgebungen

VORSICHTSGEBOTE

Vor jedem Gebrauch eine Sichtpriifung des Kabels durchfiihren. Das Kabel nicht verwenden, wenn es gebrochen,
rissig, ausgefranst oder anderweitig beschadigt ist. Das Kabel nicht verwenden, wenn die Kontaktstifte des Kabels
verbogen oder beschadigt sind.

Die elektrischen Anschlusse durfen niemals in Fliissigkeiten eingetaucht werden. Die Verdrahtung kann dadurch
beschadigt werden. Sollte der Buchsenanschluss zum Druckwandler nass werden, ist dieser zu trocknen, indem das
Ende der Steckbuchse nach unten gehangen wird. Keine Steckbuchse im nassen Zustand verwenden. Rostbildung
und fehlerhafte Messwerte bei der Verwendung kdnnen die Folge sein.

fDu::;]s Schnittstellenkabel nicht per Wasserdampf autoklavieren. Die Feuchtigkeit kann zu Schaden an der Verdrahtung
Uhren.

Das Kabel nicht bestrahlen oder mit Ethylenoxid sterilisieren.

Beim AnschlieBen oder Trennen des Kabels vom Druckwandler und/oder Monitor den Stecker und nicht das Kabel
selbst anfassen.

Hinweis: Beim Ausrichten der Kontaktstifte und Buchsen ist vor dem Anschluss vorsichtig vorzugehen, damit die
Kontaktstifte oder Buchsen nicht unnétig belastet werden. Anderenfalls kann eine schlechte Verbindung das Ergebnis
sein.

Das Produkt ist unsteril und wiederverwendbar. Das Produkt nicht mehr verwenden, wenn Anzeichen von
Materialschdden, Briichen, Rissen, Korrosion der Stifte oder andere physische Anzeichen einer Verschlechterung
erkennbar sind.

Reinigung

Das Produkt ist gemaf Standardprotokoll des Krankenhauses zu reinigen und desinfizieren. Bei der Handhabung
des Produkts aseptische Verfahrenstechniken anwenden und ein vom Krankenhaus zugelassenes Reinigungsmittel
verwenden, um Blut und Ablagerungen vom Kabel zu entfernen.

LAGERBEDINGUNGEN
An einem kuihlen, trockenen Ort vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.

Das wiederverwendbare Produkt ist bei Schaden zu entsorgen. Das Produkt ist gemaB den Standardprotokollen fiir
die Abfallentsorgung von Elektronikgeraten zu entsorgen.

Innerhalb der EU missen alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
sind, dem Hersteller und der zustédndigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

SYMBOL ERKLARUNG

Gebrauchsanweisung beachten.
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Bedingt MR-tauglich

In nicht klinischen Tests hat sich das Meritrans Produkt als bedingt MR-tauglich erwiesen. Ein Patient

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

werden:

« statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger,

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

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

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

- das Kabel kann im gleichen Raum wie das MR-System sein, darf jedoch wahrend des MRT-
Scanvorgangs hicht betriebsbereit oder an ein Uberwachungssystem angeschlossen sein.
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CABLE DE INTERFAZ DEL TRANSDUCTOR

INSTRUCCIONES DE USO

IMPORTANTE: EL CABLE DE INTERFAZ MERIT ES REUTILIZABLE. El dispositivo se proporciona sin esterilizar.

Spanish

USO PREVISTO

Este cable de interfaz del transductor estd disenado para conectar un transductor de presion Meritrans® a un monitor
de presiéon compatible.

BENEFICIOS CLINICOS
Facilita el monitoreo de la presion de un paciente.

USUARIO/PACIENTE/ENTORNO CLINICO

USUARIO: Personal de enfermeria calificado, profesionales de la salud y médicos
PACIENTES: Aplicaciones pediétricas y en adultos

ENTORNO CLIiNICO: Hospitales o entornos clinicos apropiados

PRECAUCIONES

Inspeccione visualmente el cable antes de cada uso. Si el cable esta roto, agrietado, desgastado o dafiado de alguna
manera, no lo utilice. Si alguna de las clavijas del conector del cable esta doblada o dafiada, no utilice el cable.

Nunca sumerja los conectores eléctricos en liquido. Esto puede dafar el cableado del conector. Si la conexién del
enchufe al transductor se moja, séquela minuciosamente colgando el enchufe con el extremo hacia abajo. Nunca
utilice el enchufe si estd mojado. Esto puede provocar corrosion y lecturas erraticas durante el uso.

No someta el cable de interfaz a un autoclave de esterilizacion por vapor, ya que la humedad puede dafar el cableado
del conector.

No irradie ni esterilice el cable con 6xido de etileno.
Sujete el conector y no el cable en si, cuando conecte o desconecte el cable del transductor o monitor.

Nota: Se debe tener cuidado de alinear las clavijas y los enchufes correctamente antes de la conexidn, para evitar
someterlos a un esfuerzo excesivo. Si no tiene cuidado, puede que la conexion sea deficiente.

El dispositivo no es estéril y es reutilizable. Suspenda su uso si muestra signos de deterioro, roturas o grietas en el
material, corrosién de las clavijas u otros signos fisicos de deterioro.

Limpieza

Limpie y desinfecte el dispositivo seguin el protocolo estandar del hospital. Utilice una técnica aséptica cuando
manipule el dispositivo y utilice el agente de limpieza aprobado por el hospital para quitar la sangre y los residuos del
cable.

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

El producto reutilizable debe desecharse luego de que se dafie. Deseche el dispositivo seguin los protocolos estandar
de eliminacion de desechos de equipos electrénicos.

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

siMBOLO DESIGNACION
I:Ii] Consultar las instrucciones de uso.
No estéril
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Representante autorizado en la Comunidad Europea

Compatibilidad condicionada para RM

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

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

a exploraciones en un sistema de RM de manera segura, siempre y cuando se cumplan las siguientes

condiciones:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla 0 menos.

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

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

« El cable y el transductor no deben colocarse dentro del agujero del sistema de resonancia
magnética durante el funcionamiento del escaner.

« El cable puede estar en la misma sala que el sistema de resonancia magnética, pero no debe estar
en funcionamiento ni conectado a un sistema de monitoreo durante el procedimiento de obtencion
de imagenes por resonancia magnética.
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CABO DE INTERFACE PARA TRANSDUTOR

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

IMPORTANTE: O CABO DE INTERFACE MERIT E REUTILIZAVEL.
0 dispositivo é fornecido nao estéril.

Portuguese

UTILIZAGAO PREVISTA

Este cabo de interface para transdutor destina-se a ligar um transdutor de pressao Meritrans® a um monitor de
pressao compativel.

BENEFICIOS CLINICOS
Facilitar a monitorizacao da pressao de um paciente.

UTILIZADOR/PACIENTE/CLINICO

UTILIZADOR: enfermeiros, clinicos e médicos qualificados
PACIENTE: aplicagbes pediatricas e para adultos

CLINICO: hospitais ou ambientes clinicos apropriados

CUIDADOS

Inspecione visualmente o cabo antes de cada utilizagcdo. Se o cabo estiver partido, rachado, desgastado ou danificado
de qualquer outra forma, nao o utilize. Se algum dos pinos do conector do cabo estiver dobrado ou danificado, nao
utilize o cabo.

Nunca mergulhe os conectores elétricos em liquido. Se o fizer, pode danificar a cablagem do conector. Se a ligagdo da
tomada ao transdutor se molhar, seque cuidadosamente pendurando a extremidade da tomada para baixo. Nunca
utilize se a tomada estiver molhada. Isto pode causar corrosdo e leituras erraticas durante a utilizagdo.

N&o submeta o cabo de interface a autoclave a vapor, pois a humidade pode danificar a cablagem do conector.

N&o esterilize o cabo por radiagdo nem por OE.

Ao ligar ou desligar o cabo do transdutor e/ou do monitor, agarre o conector e ndo o préprio cabo.

Nota: deve ter cuidado para alinhar os pinos e as tomadas corretamente antes da ligagdo, de forma a evitar pressao
excessiva nos mesmos. Se nao o fizer, isto podera resultar numa ma ligagao.

O dispositivo é reutilizavel e ndo estéril. Interrompa a utilizagdo caso apresente sinais de degradagao do material,
quebras, fissuras, corrosao nos pinos ou outros indicios de deterioragéo.

Para limpar

Limpe e desinfete o dispositivo de acordo com o protocolo hospitalar padrao. Utilize uma técnica asséptica ao
manipular o dispositivo e um agente de limpeza aprovado pelo hospital para remover sangue e residuos do cabo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco e seco afastado de luz solar direta.

O produto reutilizavel deverd ser eliminado em caso de danos. Elimine o dispositivo de uma forma consistente com os
protocolos padréao para eliminacdo de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos.

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

SIMBOLO DESIGNAGCAO

Consultar as instrugoes de utilizagdo.

Nao estéril

Atencao

E

n

Numero de catdlogo

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Gnico

Fabricante

Data de fabrico

Numero de série

[%2)
=z

Recolha separada para EEE (Equipamentos elétricos e eletronicos)

b2 [ B EE e =

Manter seco

'_y

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Condicional para RM

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

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

seguintes condicdes:

« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« O cabo e o transdutor ndo podem entrar em contacto com o paciente durante o funcionamento do
sistema de RM

« O cabo e o transdutor ndo podem ser colocados no interior do sistema de RM durante o
funcionamento do mesmo

« E permitida a presenca do cabo na sala do sistema de RM, contudo, este nio deveré estar em

B> |

funcionamento nem ligado a um sistema de monitorizacao durante o procedimento de IRM

TRANSDUCERINTERFACEKABEL Dutch

GEBRUIKSAANWIJZING

BELANGRIJK: DE INTERFACEKABEL VAN MERIT IS HERBRUIKBAAR. Het hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd.

BEOOGD GEBRUIK

Deze transducerinterfacekabel is bedoeld om een Meritrans®-druktransducer aan te sluiten op een compatibele
drukmonitor.

KLINISCHE VOORDELEN
Het vergemakkelijken van drukbewaking van een patiént.

GEBRUIKER/PATIENT/KLINISCH

GEBRUIKER: gekwalificeerde verpleegkundigen, specialisten en artsen
PATIENT: toepassing bij kinderen en volwassenen

KLINISCH: ziekenhuizen of geschikte klinische omgevingen

VOORZORGEN

Inspecteer de kabel visueel voorafgaand aan elk gebruik. Als de kabel gebroken, gebarsten, gerafeld of anderszins
beschadigd is, mag u de kabel niet gebruiken. Gebruik de kabel niet als een van de connectorpinnen verbogen of
beschadigd is.

Dompel de elektrische connectoren nooit onder in vloeistof. Hierdoor kan de bedrading van de connector
beschadigd raken. Als de aansluiting op de transducer nat wordt, droogt u deze grondig door het
aansluitingsuiteinde naar beneden te hangen. Gebruik de kabel nooit als de aansluiting nat is. Dit kan corrosie en
onregelmatige meetwaarden veroorzaken tijdens het gebruik.

De interfacekabel mag niet met stoom worden geautoclaveerd, omdat vocht de bedrading van de connector kan
beschadigen.

Steriliseer de kabel niet met straling of ethyleenoxide (EO).

Pak de connector vast, en niet de kabel zelf, wanneer u de kabel aansluit op of loskoppelt van de transducer en/of
monitor.

Opmerking: zorg ervoor dat de pinnen en aansluitingen voér het aansluiten goed zijn uitgelijnd om te voorkomen
dat er te veel spanning op de pinnen of aansluitingen komt te staan. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot een slechte
verbinding.

Het hulpmiddel is niet-steriel en herbruikbaar. Beéindig het gebruik als het tekenen vertoont van
materiaaldegradatie, breuken, scheuren, corrosie op de pinnen of andere fysieke tekenen van verslechtering.

Reinigen

Reinig en desinfecteer het hulpmiddel volgens het standaardprotocol van het ziekenhuis. Gebruik een aseptische
techniek bij het hanteren van het hulpmiddel en gebruik een door het ziekenhuis goedgekeurd reinigingsmiddel om
bloed en resten van de kabel te verwijderen.

OPSLAGCONDITIES
Bewaar het product op een koele, droge plek buiten bereik van direct zonlicht.

Het herbruikbare product dient bij schade te worden afgevoerd. Voer het hulpmiddel af volgens de
standaardprotocollen voor het afvoeren van elektronische apparatuur.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel worden gemeld bij de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betreffende lidstaat.
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MR-conditioneel

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

Patiénten met dit hulpmiddel kunnen veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de

volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

- Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« De kabel en de transducer mogen tijdens het gebruik van het MR-systeem niet in contact komen
met de patiént

« De kabel en de transducer mogen tijdens het gebruik van de scanner niet aan de binnenzijde van
het MR-systeem worden geplaatst

« De kabel mag zich in de ruimte met het MR-systeem bevinden, maar mag tijdens de MRI-
procedure niet operationeel zijn en mag tijdens de procedure niet zijn aangesloten op een
bewakingssysteem
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GRANSSNITTSKABEL FOR GIVARE Swedish

BRUKSANVISNING

VIKTIGT: MERIT-GRANSSNITTSKABELN AR ATERANVANDBAR. Enheten &r icke-steril vid leverans.

AVSEDD ANVANDNING
Granssnittskabeln for givare ar avsedd att ansluta en Meritrans®-tryckgivare till en kompatibel tryckmatare.

KLINISKA FORDELAR
Att underlatta tryckdvervakning av en patient.

ANVANDARE/PATIENT/KLINIK

ANVANDARE: sjukskéterskor, vardpersonal och likare
PATIENTER: barn och vuxna

KLINIK: sjukhus och lédmpliga vardinrattningar

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inspektera kabeln fore varje anvandningstillfalle. Anvénd inte kabeln om den é&r trasig, sprucken, fransig eller skadad
pa annat sétt. Anvand inte kabeln om nagot av kabelns kontaktstift &r bojt eller skadat.

Sank aldrig ned stromkontakterna i vatska. Om du gor det kan kontaktkablarna skadas. Torka uttaget till givaren
ordentligt om det blir vatt. Det gor du genom att hanga uttaget upp och ned. Anvand aldrig enheten om uttaget ar
vatt. Detta kan orsaka korrosion och felaktiga avldasningar under anvandning.

Sterilisera inte granssnittskabeln i en autoklav med anga. Fukt kan skada kontaktkabeln.

Kabeln far inte bestralas eller steriliseras med etylenoxid.

Hall i kontakten, inte i sjélva kabeln, nar du ansluter och kopplar bort kabeln fran givaren eller mataren.

Obs! Var noga med att rikta in stiften mot uttagen korrekt innan du ansluter kontakten sa att du forhindrar onddig
belastning pa stiften och uttagen. Om du inte gor det kan anslutningen bli délig.

Enheten ar icke-steril och ateranvandbar. Anvand inte enheten om den visar tecken pa materialforslitning, brott,
sprickor, stiftkorrosion eller andra fysiska tecken pa férsamring.

Rengoéring

Rengdr och desinficera enheten enligt sjukhusets standardrutiner. Anvand aseptisk teknik nar enheten hanteras och
anvand ett sjukhusgodkant rengdringsmedel for att avidgsna blod och smuts fran kabeln.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras svalt och torrt skyddad fran direkt solljus.

Den ateranvandbara produkten ska kasseras vid skada. Kassera enheten pa ett satt som Gverensstammer med
standardprotokoll for avfallskassering av elektronisk utrustning.

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten rapporteras till tillverkaren och behérig
myndighet i tillamplig medlemsstat.
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MR-villkorlig

Icke-klinisk testning har visat att Meritrans-enheten &r MR-villkorlig. En patient med denna anordning

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

« Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre

- Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)

« Kabeln och givaren féar inte komma i kontakt med patienten nar MR-systemet anvands

« Kabeln och givaren far inte vara i MR-systemets tunnel nér skannern anvénds

« Kabeln far vara i MR-systemrummet, men den far inte vara i drift eller ansluten till ett
overvakningssystem under MR-undersékningen
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TRANSDUSERKOBLINGSKABEL

BRUKSANVISNING

VIKTIG: MERIT-KOBLINGSKABELEN ER GJENBRUKBAR. Enheten leveres ikke-steril.

Norwegian

TILTENKT BRUK

Denne transduserkoblingskabelen er beregnet pa a koble en Meritrans®-trykktransduser til en kompatibel
trykkmonitor.

KLINISKE FORDELER
Gjor det enklere & overvake trykket til en pasient.

BRUKERE/PASIENTER/KLINISK

BRUKERE: kvalifiserte sykepleiere, klinikere og leger
PASIENTER: barn og voksne

KLINISK: sykehus eller passende kliniske miljger

FORHOLDSREGLER

Se over kabelen for hver bruk. Hvis kabelen er edelagt, sprukket, frynset eller skadet pa annen mate, ma du ikke bruke
den. Hvis noen av kabelkontaktpinnene er bayd eller skadet, ma du ikke bruke den.

De elektriske kontaktene ma aldri senkes i vaeske. Dette kan skade kontaktens ledninger. Hvis transduserkontakten
blir vat, ma den fa torke ordentlig ved at den henges opp med kontaktenden ned. Den ma brukes hvis kontakten er
vat. Dette kan forarsake korrosjon og uregelmessige avlesningsverdier under bruk.

Koblingskabelen ma ikke dampautoklaveres. Fukt kan skade kontaktens ledninger.
Kabelen ma ikke utsettes for straling eller EO-steriliseres.
Ta tak i kontakten, ikke selve kabelen, nar du kobler kabelen til eller fra transduseren og/eller monitoren.

Merk: Veer ngye med a innrette pinnene og kontaktene fer du kobler til. Dette forhindrer ungdvendig belastning pé
pinnene og kontaktene. Hvis du ikke gjer dette, kan det fare til darlig kontakt.

Enheten er ikke-steril og kan brukes flere ganger. Avslutt bruken hvis den viser tegn pa slitasje, brudd, sprekker,
rustede pinner eller andre fysiske tegn pa forringelse av enheten.

Rengjering

Rengjer og desinfiser enheten i henhold til sykehusets standardprotokoller. Bruk aseptisk teknikk ved handtering av
enheten, og bruk rengjeringsmidler godkjent for sykehus for & flerne blod og smuss fra kabelen.

LAGRINGSFORHOLD
Oppbevares kjolig og tert og ma ikke utsettes for direkte sollys.

Det gjenbrukbare produktet ma kasseres hvis det far skade. Kasser enheten i overensstemmelse med standard
protokoller for avfallshandtering for elektrisk utstyr.

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

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

trygt skannes i en MR-maskin under felgende forutsetninger:

« statiske 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 ma ikke plasseres i MR-apningen under bruken av skanneren

« kabelen er tillatt i MR-enhetens systemrom, men ma ikke vaere i bruk eller koblet til et
overvakingssystem under MRI-prosedyren

B>

TRANSDUCER-GRANSEFLADEKABEL Danish

BRUGSANVISNING

VIGTIGT: GRANSEFLADEKABLET FRA MERIT KAN GENANVENDES. Enheden leveres i ikke-steril tilstand.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette transducer-graensefladekabel er beregnet til at tilsluttes til en Meritrans® tryktransducer til en kompatibel
trykmonitor.

KLINISKE FORDELE
For at muliggere trykovervagning af en patient.

BRUGER/PATIENT/KLINISK

BRUGER: Uddannede sygeplejersker, klinikere og leeger
PATIENT: Paediatrisk og voksen anvendelse

KLINISK: Hospitaler eller egnede kliniske miljger

FORSIGTIGHEDSREGLER
Efterse kablet visuelt for hver brug. Hvis kablet er knaekket, revnet, flosset eller pa anden made beskadiget, ma kablet
ikke anvendes. Hvis nogen af kabelstikkets ben er blevet bgjet eller beskadiget, ma kablet ikke anvendes.

Nedsaenk aldrig de elektriske konnektorer i vaeske. Dette kan beskadige ledningerne i konnektoren. Hvis
stikforbindelsen til transduceren bliver vad, skal den terres grundigt ved at haenge stikenden nedad. Ma aldrig bruges,
hvis stikket er vadt. Dette kan forarsage korrosion og uregelmaessige aflaesninger under brug.

Graensefladekablet ma ikke dampautoklaveres, da fugt kan beskadige ledningerne i konnektoren.
Kablet ma ikke bestrales eller EO-steriliseres.
Tag fat i konnektoren, ikke selve kablet, nar du tilslutter eller frakobler kablet fra transduceren og/eller monitoren.

Bemaerk: Serg omhyggeligt for, at stikbenene og stikkene flugter korrekt med forbindelsen, for de tilsluttes for at
undgé, at der kommer for stor belastning pa stikbenene eller stikkene. Hvis du ikke ger det, kan det medfere en darlig
forbindelse.

Enheden er ikke-steril og kan genanvendes. Stop brugen, hvis den viser tegn pa nedbrydning af materialet, brud,
revner, korrosion af stikbenene eller andre fysiske tegn pa nedbrydning.

Renggring

Renger og desinficer enheden i henhold til hospitalets standardprotokol. Anvend aseptisk teknik ved handtering af
enheden, og anvend et oplasningsmiddel, der er godkendst til hospitalsbrug, til at fierne blod og snavs pa kablet.

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares pd et koligt, tert sted vaek fra direkte sollys.

Det genanvendelige produkt skal kasseres ved beskadigelse. Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med
standardprotokoller for bortskaffelse af affald for elektronisk udstyr.

| EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af anordningen indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i medlemslandet.
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MR-betinget

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

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

« Statisk magnetfelt pa 3-Tesla eller mindre

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

« Kablet og transduceren ma ikke komme i kontakt med patienten under betjening af MR-systemet

- Kablet og transduceren ma ikke placeres i MR-systemets abning under betjening af scanneren

« Kablet er tilladt i MR-systemrummet, men ma ikke veere i drift eller forbundet til et
overvagningssystem under MRI-proceduren
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KAAQAIO AIEITAOHE MOP®OTPOIIEA Greek

OAHTIEXZ XPHZHZX

THMANTIKO: TO KAAQAIO AIENA®HX MERIT EINAI ENANAXPHZIMOMOIHZIMO. H ouoKeun mapéxetat un
AMOOCTEIPWHEVN.

MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTo 1o KaAWSI0 SlEMaPrig popoTpoTEéa TIpoopileTal yia Tn cUVEEDN VO HoppoTpoméa Tiieong Meritrans® og éva
ouppatd povitop mieong.

KAINIKA OOEAH
Ma ™ SleukoAuvon TG mapakohouBnong TG mmeong evog acBevouc.

XPHXITHZ / AXOENHZX / KAINIKH

XPHEITHZX: AumAwpatoUxol VOONAEUTEG, KAIVIKOI Kal 1aTpoi
AZOENHZ: E@appoyEg madlatpikég Kat evnAiKwy
KAINIKH: Noookopegia 1) KatdAnAa KAwvikd mepiBdAovta

NPO®YAAZEIZ

EmBewpeite ontikd To kaAwdio mpiv amd kabe xprion. Eav To kaAwsd1o gival oIracuévo, payiopEvo, EEPTIOEVO 1 Exel
umooTEl AAN {NuId, PNV To XPNOILOTOINOETE. Eav kdmola amé Tig akideg ouvdEopiou Tou KaAwdiou £xel Auyioel n £xel
UTTOOTE( {NMIA, NV XPNOILOTIOINOETE TO KAAWSI0.

Mr}\v %JBUG{(&TE TIOTE TOUG NAEKTPIKOUC OUVEECHOUG O LYPO. EAv TO KAVETE, umopei va pokANnBei {nuid otnv
KaAwdiwon Twv cuvdEopwy. E4v n 6UvEeon LTTOSOXKG OTOV LOPPOTPOTTEN BPOXE], OTEYVWOTE TN OXOAAOTIKA
avapTwvTag To AKPO TNE umodoxr¢ oG Ta Katw. Na_unv xpnolpomnoleital moté edv n unodoxr eival Bpeypévn. Auto
evdexeTal va TpoKaléoel S1dBpwaon Kat acuvereic evOeicelq kata T SidpKela TNG Xpriong.

ey Néoel S1ap ig evoei 810 XePn

Mr}\v QTTOOTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO ATHOU TO KAAWSI0 Slemagng, KabBwg n vypacia pmopei va mpokaléoel {npid otnv
kaAwSiwon Tou cuvdéopou.

Mnv ekBéteTe T0 KOADSI0 OE AKTIVOBOAIQ KAl NV TO AmMOCTEIPWVETE Ue 0&€iS1o Tou atBuleviou (EO).

MidveTe TOV OUVEEGHO Kal 6X1 TO i810 To KaAwSI0, Katd TN oVVEeon A TNV anocivdeon Tou kahwsdiou amd Tov
HOPPOTPOTTIEA 1)/KAL TO HOVITOP.

Znusiwo%: Mpwv amé Tn oUVEEON TIPETEL VA PPOVTICETE VA EUBUYPAUUIOTOUV OWOTA OL aKiSEG KAl Ol UTTOSOXES, WOTE Va
anmo@evxOei N mePITTH AOKNON TTEONC OTIG OKIOEG 1) TIC UTTOSOXKEC. AlAPOPETIKA, UTTOPEL va TIPOKANBE( Kakr ouvdeon.

H oUOKeUN €ival un AMOCTEIPWHEVN Kal EMAVAXPNOILOTTOIRGIUN, AIAKOYTE TN XPHoN €4V Eu@avicel onuadia
umoAabuiong Tou UAIKoU, Bpavong, pwyuwy, SiaBpwong Twv akidwv 1 aAa euotkda onuadia eOopdc.

KaBapiopdg

KaBapioTe kat amoAUMAVETE T GUGKEUH CUMPWVA HE TO TUTTIKO VOOOKOUELAKS TPWTOKOANO. XpNOIUOTIOIOTE AonTTTh
TEXVIKA KATA TOV XEIPIOO TNG GUOKEUNG KOl XPNOILOTIOIOTE EYKEKPIMEVO QTG TO VOOOKOUEID KaBAPIOTIKO UAIKS yia
TNV AQAiPEDN A{ATOC Kat pUTIWVY aTtd TO KAAwSI0.

ZYNOHKEX ANOOHKEYZHZ

AmoBnkeloTe o€ SPOOEPO KAl OTEYVO HEPOC, HAKPLA OTTO TO AUETO NAIAKO PWG.

To emavaxpnGIUOTOIGILO TIPOIdY Ba IPETEL VAl AMTOPPITITETAL META amd {NId. ATTOPPITITETE TN OUCKEUN KATA TPOTIO
OUM@WVO UE TA TUTTIKA TIPWTOKOAAA Yla TNV anmdppipn Twv amoBARTWY NAEKTPOVIKOU EEOTTAIGHOU.

Stnv EE, k4Be 0oBapo mepIOTATIKO TTOU TTAPOUGCIACTNKE GE OXEON UE TN OUCKEUN Ba Tpémel va avagépeTal oTov
KATOOKEVAOTH KAl 0TNV appddia apyr Tou OXETIKOU KPATOUG PENOUCG.

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZX

JupPouleuTteite TIC 08nYieg Xpriong.

Mn amootelpwpévo

MNpoocoxn

Ap1Bud¢ kataloyou

m

latpoTeXVONOYIKO TTPOidV

ATIOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG

Kataokevaotrg

Hpepopnvia KaTaokeung

ZEIPIAKOG aplOpOg

ZexwptoTr) cUAoyn yia HHE (HAeKTPIKOG Kat NAEKTPOVIKOG EEOTTMOUOG)

. Na Swatnpeitat oteyvo

E€ouoiodotnuévoc avtimpdowmnog otnv Eupwmaikr Kowvotnta

Ac@aléc yia Mayvntikn Topoypagia umé npoiimoBéosig

Mn kAwikég Sokipég katédei§av 6TL n ouokeury Meritrans givat ao@alng yia Mayvntiki Topoypagia

o mMpPoUMoBécelC. H cdpwon o £va GUCTNUA HAYVNTIKIG TOLOYPA®Iag UMOPE( va ivat ao@ainig

yia évav aoBevry PE auTr) T CUOKELT, EQO0OV MAnpouvTal ol akdAouBeg MPoUMoBETEI:

« XtoTikd payvntiko medio 3 Tesla ) Miydtepo

« MayvnTiko medio péylotng xwplkng Babuidwong 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

«To KaAWwd10 Kat 0 popPoTpomEac Sev TIPEMEL va €pXOVTal OE EMAPN PE TOV aoBevr KATA TN
Siapkela Aettoupyiag Tov cuotrpatog MR

«To KaAAWS10 Kal 0 HopPOTPOTTEAC SeV TIPEMEL va TOTTOBETOUVTAL UECA GTO AVOLYHA TOU CUCTAKATOG
MR katd T S1dpKela TN AEITOUPYiag TOU CapwTH

«To kaAwd1o emrtpémetal 0To SwUATIO Tou cUoTARATOE MR, AANG Sev TPEmel va gival AEITOUPYIKO 1
ouvdedepévo og cLOTNUA TTapakohoUBNong Katd T Sidpkela TG Stadikaaiag MRI
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TRANSDUSER ARAYUZ KABLOSU Turkish

KULLANMA TALIMATLARI

ONEMLI: MERIT ARAYUZ KABLOSU YENIDEN KULLANILABILIR. Cihaz steril sekilde saglanmaz.

KULLANIM AMACI

Bu transduser arayiz kablosu, Meritrans® Basing Transduserini uyumlu bir basing monitériine baglamak icin
tasarlanmistir.

KLiNiK FAYDALAR
Hastanin basing izlemesini kolaylastirmak.

KULLANICI / HASTA / KLINIiK

KULLANICI: Yetkili hemsireler, klinisyenler ve hekimler
HASTA: Pediatrik ve yetiskin hastalara yonelik uygulamalar
KLIiNiK: Hastaneler veya uygun klinik ortamlar

DIKKAT NOTLARI

Her kullanimdan 6nce kabloyu gorsel olarak inceleyin. Kablo kopmussa, catlamissa, yipranmissa veya baska bir
sekilde hasar gérmiisse kabloyu kullanmayin. Kablonun konektor pimlerinden herhangi biri biikiilmiis veya hasarliysa
kabloyu kullanmayin.

Elektrik konektorlerini asla siviya daldirmayin. Aksi takdirde konektor kablo baglantisi hasar gorebilir. Transdiser
soket baglantisi islanirsa soket ucunu asagi sarkitarak iyice kurulayin. Soket islaksa asla kullanmayin. Bu korozyona ve
kullanim sirasinda hatali okumalara neden olabilir.

Arayuz kablosuna buharli otoklav uygulamayin, nem konektér kablo baglantisina hasar verebilir.
Kabloyu radyasyon veya EO (etilen oksit) ile sterilize etmeyin.

Kabloyu transdusere ve/veya monitore baglarken ya da transdiiserden ve/veya monitérden ¢ikarirken kabloyu degil,
konektori tutun.

Not: Pim veya soketler tizerindeki asiri basinci dnlemek igin baglantidan 6nce pim ve soketleri dogru bicimde
hizalamaya dikkat edilmelidir. Aksi takdirde baglanti zayiflayabilir.

Cihaz steril degildir ve yeniden kullanilabilir. Malzemede asinma, kirilma, catlama, pim korozyonu veya baska fiziksel
bozulma isaretleri olmasi durumunda cihazi kullanmayi birakin.

Temizleme

Cihazi, standart hastane protokoltine gére temizleyin ve dezenfekte edin. Cihazi kullanirken aseptik teknik kullanin ve
kablodaki kani ve kalintiyr gidermek icin hastanenin onayladigi temizlik maddesini kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
Dogrudan gtines 1sigina maruz kalmayacak sekilde serin ve kuru bir yerde saklayin.

Yeniden kullanilabilir tirtin hasar olusmasi halinde atilmalidir. Cihazi, elektronik ekipmanin atik bertarafina yonelik
standart protokollere uygun bir sekilde bertaraf edin.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii ciddi olay Ureticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

SEMBOL TANIM

Kullanma Talimatlarina bakin.

Steril Degildir
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Katalog Numarasi
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EEE (Elektrik ve Elektronik Ekipman) icin Ayri Toplama

pring Kuru $ekilde Saklayin

'_'

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, Meritrans cihazinin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin takili oldugu

bir hasta asagidaki kosullarda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

« 3 Tesla veya daha dustik statik manyetik alan

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

« Kablo ve transdiiser MR sisteminin calismasi sirasinda hastaya temas etmemelidir

« Kablo ve transduser tarayici calisirken MR sistemi tlinelinin icine yerlestirilmemelidir

« Kablonun MR sistemi odasinda olmasina izin verilir ancak MRG prosediirii sirasinda monit6r sistemine
bagh olmamali veya ¢alismamalidir
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KABEL INTERFEJSU PRZETWORNIKA Polish

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WAZNE: KABEL INTERFEJSU FIRMY MERIT NADAJE SIE DO WIELOKROTNEGO UZYTKU. Wyréb jest dostarczany
w stanie niesterylnym.

PRZEZNACZENIE

Ten kabel interfejsu przetwornika jest przeznaczony do podtaczenia przetwornika cisnienia Meritrans® do
kompatybilnego monitora cisnienia.

KORZYSCI KLINICZNE
Utatwia monitorowanie cisnienia u pacjenta.

UZYTKOWNIK/PACJENT/KLINIKA

UZYTKOWNIK: wykwalifikowane pielegniarki, klinicysci i lekarze
PACJENT: zastosowania u dzieci i mtodziezy oraz dorostych
KLINIKA: szpitale lub odpowiednie srodowiska kliniczne

PRZESTROGI

Sprawdzi¢ wzrokowo kabel przed kazdym uzyciem. Jesli kabel jest przerwany, pekniety, postrzepiony lub uszkodzony
w inny sposéb, nie nalezy go uzywad. Jesli ktérykolwiek ze stykdw ztgcza kabla jest wygiety lub uszkodzony, nie
nalezy uzywac kabla.

Nie wolno zanurzac ztgczy elektrycznych w ptynie. Moze to spowodowac uszkodzenie przewoddw ztacza. Jesli
potaczenie z gniazdem przetwornika ulegnie zawilgoceniu, nalezy je dokfadnie wysuszy¢, wieszajac gniazdo.
Nie wolno korzystac z gniazda, jesli jest zawilgocone. Moze to spowodowac korozje i btedne odczyty podczas
uzytkowania.

Nie sterylizowac kabla interfejsu w autoklawie parowym, poniewaz wilgo¢ moze uszkodzi¢ przewody zlgcza.
Nie nalezy poddawac kabla promieniowaniu ani sterylizacji tlenkiem etylenu.

Podczas podtaczania lub odfaczania kabla od przetwornika i/lub monitora nalezy chwyci¢ za ztacze, a nie za sam
kabel.

Uwaga: Przed podtaczeniem nalezy doktadnie wyréwnac styki i gniazda, aby zapobiec nadmiernemu naprezeniu
stykow lub gniazd. Niewykonanie tego mogtoby spowodowac stabg jakos¢ podtaczenia.

Wyréb jest niesterylny i nadaje sie do wielokrotnego uzytku. Nalezy zaprzesta¢ uzytkowania, jesli widoczne sg oznaki
degradacji materiatu, pekniecia, ztamania, korozji stykéw lub inne fizyczne oznaki zuzycia.

Czyszczenie

Wyréb nalezy czyscic i dezynfekowac zgodnie ze standardowym protokotem szpitalnym. W trakcie postugiwania
sie wyrobem nalezy stosowac technike aseptyczna oraz uzyc¢ zatwierdzonego przez szpital srodka czyszczacego,
aby usuna¢ krew i pozostatosci z kabla.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w chfodnym, suchym miejscu z dala od bezposredniego dziatania $wiatta stonecznego.

Produkt wielokrotnego uzytku nalezy wyrzuci¢ w przypadku uszkodzenia. Wyréb nalezy zutylizowac zgodnie ze
standardowymi protokotami usuwania sprzetu elektronicznego.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

SYMBOL OPIS

Patrz instrukcja uzytkowania.

Wyréb niejatowy

Przestroga

Numer katalogowy

m
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Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Producent

Data produkgji

Numer seryjny

=

Oddzielna zbidrka dla EEE (sprzet elektryczny i elektroniczny)

PR
e

Przechowywac w suchym miejscu
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Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Wyréb warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

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

do stosowania w srodowisku MR. 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 kabel nie moga stykac sie z pacjentem podczas pracy systemu obrazowania MRI;

« podczas pracy skanera nie wolno umieszcza¢ przetwornika ani kabla w otworze systemu
obrazowania MRI;

« przetwornik jest dopuszczalny w pomieszczeniu systemu obrazowania MR, ale nie moze pracowac
ani by¢ podtaczony do systemu monitorowania podczas zabiegu obrazowania MRI.
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PROPOJOVACI KABEL SNIMACE Czech

NAVOD K POUZITI

DULEZITE: PROPOJOVACI KABEL MERIT JE OPAKOVANE POUZITELNY. Tento prostiedek se dodava nesterilni.

ZAMYSLENE POUZITI

Tento propojovaci kabel snimace je urcen pro pfipojeni snimace tlaku Meritrans® ke kompatibilnimu monitoru tlaku.
KLINICKE PRINOSY

Usnadnuje monitorovani tlaku pacienta.

UZIVATEL/PACIENT/ZDRAVOTNICKA ZARIZENI

UZIVATEL: Kvalifikované sestry, kvalifikovani klini¢ti pracovnici a lékafi.
PACIENT: Pouziti pro déti a dospélé pacienty.

KLINIKY: Nemocnice nebo pfislusna klinicka prostiedi.

UPOZORNENI

Pred kazdym pouzitim kabel vizualné zkontrolujte. Pokud je kabel nalomeny, praskly, roztfepeny nebo jinak
poskozeny, nepouzivejte jej. Pokud je néktery z koliki konektoru kabelu ohnuty nebo poskozeny, kabel nepouzivejte.

Nikdy neponofujte elektrické konektory do kapaliny. Mohlo by dojit k poskozeni vodi¢t konektoru. Pokud je zasuvka
pro pfipojeni ke snimaci vihka, dikladné ji osuste zavésenim tak, aby konec se zasuvkou sméroval dol(. Nikdy
nepouzivejte, pokud je zdsuvka mokra. Mohlo by dojit ke korozi a nespravnym odectlim hodnot béhem pouzivani.
Pripojovaci kabel nevystavujte parnimu autoklavu, protoze vihkost maze poskodit vodice konektoru.

Kabel nesterilizujte zafenim ani etylenoxidem.

Pfi pfipojovani nebo odpojovani kabelu od snimace nebo monitoru uchopte konektor, nikoli samotny kabel.

Poznamka: Pred pfipojenim je nutné spravné zarovnat koliky a zasuvky, aby nedoslo k pfilisnému tlaku na koliky a
zasuvky. Pokud tak neucinite, mdze dojit ke Spatnému pfipojeni.

Zarizeni je nesterilni a opakované pouzitelné. Pfestarite jej pouzivat, pokud vykazuje zndmky degradace materiélu,
zlomeni, prasknuti, koroze kolikdi nebo jiné fyzické znamky opotiebeni.

Cisténi
Tento prostredek cistéte a sterilizujte podle standardniho nemocni¢niho protokolu. Pfi manipulaci s prostfedkem
pouzivejte aseptické techniky a k ocisténi kabelu od zbytkd krve a necistot pouzivejte schvéleny cistici prostiedek.

PODMINKY PRO SKLADOVANI
Uchovavejte na chladném a suchém misté mimo piimé slunecni svétlo.

V pfipadé poskozeni je tfeba opakované pouzitelny produkt zlikvidovat. Prostfedek zlikvidujte v souladu se
standardnimi protokoly pro likvidaci elektronického odpadniho materidlu.

V EU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti s danym prostifedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a pfislusnému orgdnu daného ¢lenského statu.

SYMBOL POPIS

Prectéte si navod k pouziti.

Nesterilni

Upozornéni

Katalogové ¢islo

m
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Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator prostredku

Viyrobce

Datum vyroby

Sériové Cislo

wv
=z

Tridény sbér EEZ (elektrickd a elektronicka zafizeni)

Uchovavejte v suchu

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Podminéné bezpecné pro MR

Neklinické testovani prokézalo, Ze prostfedek Meritrans je podminéné bezpecny v prostiedi MR.

Pacient s timto prostfedkem muze bezpecné podstoupit vysetfeni v systému MR za nasledujicich

podminek:

« Statické magnetické pole je 3 Tesla nebo méné

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

« Snimac a kabel nesmi béhem provozu MR systému pfijit do kontaktu s pacientem

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

« Kabel je povolen v mistnosti se systémem MR, ale béhem procesu snimani MR nesmi byt funkéni ani
ptipojeny k monitorovacimu systému

VHTEP®ENCEH KABE/I HA TPAHCIIOCEP

MHCTPYKLUUN 3A YITOTPEBA

BAMHO: UHTEPOENCHUAT KABEJ1 MERIT E 3A MHOTOKPATHA YIMOTPEBA. YcTpoiicTBOTO ce gocTaBA
HeCcTepuiHo.

Bulgarian

NPEQHA3HAYEHUE

To3u nHTepdericeH kKaben Ha TpaHCACEp e NpeAHa3HayYeH 3a CBbpP3BaHe Ha TpaHcAcep 3a HanAraHe Meritrans® Kbm
CbBMECTM MOHMTOP 3a HanAraHe.

KNMHUYHU non3n
3a ynecHABaHe Ha MOHNTOPVPAHETO Ha HaIAraHETO Ha NaLMEHT.

NMOTPEBUTEN/NAUMEHT/KITMHUYEH OBEKT

MOTPEBUTEN: keanuduumpaH MEAULNHCKIA CECTPU, KNMMHULMCTA U NEKapK
MALUEHT: npunoxeHna npu neguaTpyuyHn 1 Bb3pacTHW NaLneHTn
KINUHWYHN AAHHW: 60nH1LM Uy NOAXOAALLMN KIUHUYHU Cpeamn

CUTHAJA 3A BHUMAHME

lNposepaBaliTe BU3yanHo kabena nge,qm BCAKa ynoTpe6a. AKo KabenbT e NpeKbCHaT, HanyKaH, NPOTPUT UK NoBpefeH
MO pyr HauWH, He N3non3BaliTe kabena. AKo HAKOI OT WNdTOBETE Ha KOHEKTOPa Ha Kabena e orbHaT UNK NoBpeseH,
He u3non3BaiTe Kabena.

Hukora He noTanAainTe enekTpryeckTe KOHEKTOPU B TEYHOCT. B NpoTMBEH Cilyyalt Moxe Aia ce noBpeamn
okabenaBaHeTo Ha KOHeKTopa. AKO Bpb3KaTa C FHe3/[J0TO Ha TPaHCACepa ce HaMOKpPH, NofcyLIeTe LWaTefHo Ype3
npoBecBaHe Ha Kpas C rHe3A0To Hafony. Hkora He 13non3BaiiTe, ako rHe3A40To e MOKpPO. ToBa MoXe fla NPUUYNHN
KOPO3UA N HEMOCTOAHHN NOKa3aHWA No BpeMe Ha ynotpeba.

He n3nbnHasanTe NnapHoO aBTOKNaBUpPaHe Ha VIHTepd)eVICHVIﬂ kaben, Bnarata moxe aa nospeau okabenaBaHeTo Ha
KOHeKTOopa.

He obnbuBaiiTe 1 He cTepunmsupaiite kabena c EO.
XBaHeTe KOHEKTOPa, a He camuA Kaben, KoraTto CBbp3BaTe UM pa3kauBaTte Kabena OT TpaHcAlCcepa n/unm MOHUTOpa.

3abenexka: TpA6Ba fla ce BHMMaBa LMdTOBETe 1 rHe3/aTa Aa Ce MOAPABHAT NPaBUIHO Npean CBbP3BaHeTo, 3a Aa ce
npeoTBPaTU HEHYXXHO HaMpeXXeHe BbpXy LMPTOBETE UM rHe3aaTa. AKO He ro HarnpaBsu1Te, TOBa MOXe fia floBefe A0
nouwa Bpb3ka.

YCTPOIICTBOTO € HECTEPUITHO 1 38 MHOTOKpaTHa ynoTtpeba. MpekpateTe ynotpe6ara, ako To Nokassa npusHaum Ha
paspyluiaBaHe Ha MaTepurana, cuyrnBsaHe, HanyKBaHe, KOPO3WA Ha WMdTOBETE NN APYrU GU3MYECKN NPU3HALMN HA
BioLiaBaHe.

3a nouyncreaHe

MouncTaaiiTe n AesnHPeKLMpaNTe YCTPONCTBOTO CbINIACHO CTaHAAPTHWA 6oNHUYeH npoToKon. M3non3saiite
acenTyyHa TeXHMKa Npu paboTa ¢ yCTPOMCTBOTO 1 13M0M3BaiiTe 0A06peH OT 6oNHMLaTa NoYMCTBaLY Npenapar, 3a Aa
OTCTPaHMTE KPbB 1 OCTaTbLM OT Kabena.

YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE
CbxpaHaBaiiTe Ha CyXO 1 X1aHO MACTO, Aasiey OT NPAKA CTbHYEBa CBET/INHA.

MpoayKTHT 3a MHOrOKpaTHa yrnoTpeba TpAbBa a GbAje U3XBbPIEH NPy Haanuvie Ha NoBpefa. V3xsbpnete
YCTPOWCTBOTO CbIIACHO CTaHAAPTHUTE NPOTOKOM 3a N3XBbPIsIHE Ha OTMaAbLM OT eNeKTPOHHO 060pyABaHe.

B EC Bcuukmn CePUO3HN NHUNAEHTU, KOUTO Ca Bb3HMKHANM BbB BPb3Ka C yCTpOl?lCTBOTO, Tpﬂ6Ba Aa ce foKNnaABaT Ha
nponssoanTeNnAa N Ha KOMNETEHTHUA OpraH B CbOTBETHATa ibp»KaBa YfeHKa.

cnmson OBO3HAYEHUE

KoHcynTupaiiTe ce ¢ UHCTpyKuuuTe 3a ynoTpe6a.

HectepunHo

BHyMaHune

E KaTtanoxeH HOomep

MepwnuvHcKo n3penve

YHVKaneH naeHTMdUKaTop Ha yCTPONCTBO

MpoussoauTen

[laTa Ha NPOM3BOACTBO

CepvieH Homep

(%]

PazpenHo cvbbupaHe 3a EEO (enekTpryecko 1 enekTpoHHo obopyasaHe)
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[ace CbXpaHABa Ha CyXO MACTO

.

YnbnHomoLleH npefctasuTen B EBponerickarta o6wHocT

MNopxopAawo 3a MP npu onpepenexun ycnosua

HeknuHn4yHOTO TecTBaHe IeMOHCTPUPa, Ye ycTpoiicTBoTo Meritrans e nogxoaawo 3a MP npu

onpeaeneHn ycnosus. MauyuneHT ¢ ToBa usgenve moxe Aa 6bae 6e3onacHo ckaHupaH B MP cuctema

npw cnefHnTe yCroBusa:

« CTaTMYHO MArHUTHO nose ot 3 Tecna Nu No-manko

- MakcMmaneH NpoCcTpaHCTBEH rPaneHT Ha MarHMTHO nosne 4000 rayca/cm
(40T/m)

+ KabensbT v TpaHcAlocepbT He TpA6Ba Aa BNM3aT B KOHTAKT C NaLlMeHTa No Bpeme Ha paboTa Ha MP
cucTemata

« KabensbT 1 TpaHcaocepbT He TpA6Ba Aa ce NoCTaBAT B 0TBOpa Ha MP cucTtemara no Bpeme Ha pabota
Ha cKeHepa

« Mo3BoneHo e kKabensT Aa e B cTasATa ¢ MP cuctemata, HO He TpAGBa Aa paboTu unu fja e cBbp3aH KbM
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crcTeMa 3a MOHUTOpUpaHe o Bpeme Ha AMP npoueaypata

JELATALAKITO INTERFESZKABELE

HASZNALATI UTMUTATO

FONTOS: A MERIT INTERFESZKABEL UJRAFELHASZNALHATO. Az eszkéz nem steril csomagolasban keriil forgalomba.

Hungarian

FELHASZNALASI JAVALLAT

Ez a jelatalakitohoz valé interfészkabel a Meritrans® nyomas-jelatalakité csatlakoztatasara szolgal egy azzal
kompatibilis nyomasmonitorhoz.

KLINIKAI ELONYOK
A beteg nyomédsmonitorozdsanak megkonnyitése.

FELHASZNALO / BETEG / KORHAZ

FELHASZNALO: Szakképesitett apolok, egészségiigyi szakdolgozok és orvosok.
BETEG: Gyermekgydgyaszati és felntt alkalmazas.

KLINIKALI: Korhazi, illetve megfelel egészségligyi kornyezetek.

OVINTEZKEDESEK

Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a kdbelt. Ha a kabel torott, repedt, elkopott vagy egyéb modon
sérilt, ne hasznalja. Ha a kdbelcsatlakozé tiii meghajlottak vagy sériltek, ne hasznalja a kabelt.

Soha ne meritse folyadékba az elektromos csatlakozokat. Ellenkezé esetben a csatlakozo vezetékei karosodhatnak.
Ha a jelatalakité csatlakozdaljzattal érintkezd végére nedvesség kertl, azt lefelé l6gatva alaposan szaritsa ki. Soha ne
hasznalja, ha a dugalj nedves. Ez korréziét, valamint a hasznalat sordn egyenetlen mérést okozhat.

Ne sterilizélja gézzel az interfészkabelt, mivel a nedvesség kérosithatja a csatlakozd vezetékeit.

Ne tegye ki sugarzasnak és ne sterilizlja etilén-oxiddal a kabelt.

A kébel jeldtalakitohoz és/vagy monitorhoz valé csatlakoztatdsakor vagy levalasztasakor ne a kabelt, hanem a
csatlakozot fogja meg.

Megjegyzés: A csatlakoztatds el6tt Ggyeljen a tlik és aljzatok egyméshoz valé igazitasara, hogy elkerilje a t(ikre vagy
aljzatra kifejtett tulzott nyomast. Ellenkezé esetben a csatlakozas gyenge lesz.

Az eszkdz nem steril és tobbszor felhasznalhatd. Ne hasznalja tovabb, ha anyagfaradas, torés, repedés, a tii korrozidja
vagy mas fizikai kdrosodas jeleit mutatja.

Tisztitas

Az eszkozt a standard kérhazi protokollnak megfelel6en tisztitsa és fertétlenitse. Az eszkdzzel végzett munka kozben
alkalmazzon aszeptikus technikat, a kabelen [évé vér és tormelék eltavolitasdhoz pedig hasznéljon a kérhaz éltal
jovahagyott tisztitdszert.

TAROLASI FELTETELEK

HUvos, széraz helyen, napfénytdl védve térolja.

Az Ujrafelhasznélhatd terméket karosodas esetén ki kell dobni. Az eszkdzt az elektronikus berendezések
hulladékkezelésére vonatkozd szabvanyos protokolloknak megfelel6en drtalmatlanitsa.

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyarténak,
valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

UM JELENTES

Lasd a haszndlati utasitast.
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SZIMB

Nem steril

Vigyazat

E Katalogusszam
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Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkbzazonositd

Gyarto

Gyartési datum

Sorozatszam
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Elektromos és elektronikus berendezés, kiilon gy(ijtendé
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Szérazon tartandd

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
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MR-feltételes

Nem klinikai vizsgalatok bizonyitottak, hogy a Meritrans készllék MR-feltételes. Ezzel a

késziilékkel a betegek biztonsagosan vizsgalhatok az alabbi feltételeknek megfelelé6 MR

rendszerekkel:

- 3Teslas vagy gyengébb statikus magneses mezé.

« A mégneses tér maximalis térbeli gradiense 4000 gauss/cm (40 T/m)

« A jelatalakito és a kdbel nem érintkezhet a beteggel az MR rendszer miikodése kozben.

« A jelatalakitot és a kabelt nem szabad az MR rendszer alagutjanak belsejébe helyezni a szkenner
mikodése kdzben.

« A kabel engedélyezett az MR rendszer termében, de nem lehet m(ikddésben vagy monitorozé
rendszerhez csatlakoztatva az MRl eljaras soran.

D

PARVEIDOTAJA SASKARNES KABELIS Latvian

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SVARIGI: MERIT SAVIENOJOSAIS KABELIS IR VAIRAKKART LIETOJAMS. lerice tiek piegadata nesterila.

PAREDZETA LIETOSANA

Sis parveidotaja saskarnes kabelis ir paredzéts, lai savienotu Meritrans® spiediena parveidotaju ar saderigu spiediena
monitoru.

KLINISKIE IEGUVUMI
Pacienta spiediena uzraudzibas atvieglosana.

LIETOTAJS/PACIENTS/IESTADE

LIETOTAJS: kvalificétas medicinas masas, klinicisti un arsti
PACIENTS: izmantosanai bérniem un pieaugusajiem
IESTADE: slimnicas vai atbilsto3a kliniska vide

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms katras lietosanas reizes vizuali parbaudiet kabeli. Ja kabelis ir salauzts, ieplaisajis, saplaisajis vai citadi bojats,
nelietojiet kabeli. Ja kada no kabelu savienotaju tapam ir saliekta vai bojata, nelietojiet kabeli.

Nekad neiemérciet elektriskos savienotajus skidruma. Tada riciba var sabojat savienotaja stieples. Ja ligzdas
savienojums ar parveidotaju klast mitrs, pilniba izzavéjiet to, pakarinot ar ligzdu uz leju. Nekad nelietojiet, ja ligzda ir
mitra. Tas var izraisit koroziju vai kladainus radijumus lietosanas laika.

Savienojoso kabeli nedrikst autoklavét ar tvaiku; mitrums var sabojat savienotaja stieples.

Neapstradajiet kabeli ar starojumu un nesterilizéjiet ar etilénoksidu.

Pievienojot vai atvienojot kabeli no parveidotaja un/vai monitora, satveriet savienotaju, nevis pasu kabeli.

Piezime: pirms savienosanas pareizi savietojiet tapas un ligzdas, lai novérstu nevajadzigu tapu vai ligzdu
noslogojumu. Pretéja gadijuma var veidoties slikts savienojums.

lerice nav sterila un nav izmantojama atkartoti. Lietosana japartrauc, ja ir pazimes, kas liecina par materiala
noardisanos, saltsanu, plaisasanu, tapu koroziju vai citdm fiziskam nolietosanas pazimém.

Tirisana

Tiriet un dezinficéjiet ierici saskana ar standarta slimnicas protokolu. Darba ar ierici izmantojiet aseptisku metodi un
lietojiet slimnica apstiprinatu tirisanas lidzekli, lai notiritu asinis un netirumus no kabela.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Glabajiet sausa, vésa vieta, sargajot no tiesas saules gaismas.

Vairakkart lietojamais produkts ir jaizmet péc sabojasanas. Utilizéjiet ierici atbilstosi elektronisko ieri¢u atkritumu
standarta utilizésanas protokoliem.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino razotajam un attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

SIMBOLS NOZIME

Skatit lietosanas instrukciju.

Nesterila ierice
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Atseviska elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu savaksana
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Uzglabat sausa vieta
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Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Dross lietosanai MR vidé noteiktos apstaklos

Nekliniskaja parbaude ticis pieradits, ka Meritrans ierice ir drosa lietosanai MR vidé noteiktos

apstaklos. Pacientu ar 3o ierici var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

« Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak.

- Maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients ir 4000 gausi/cm (40 T/m).

« MR sistémas darbibas laika parveidotajs un kabelis nedrikst saskarties ar pacientu.

- Skenera darbibas laika parveidotaju un kabeli nedrikst ievietot MR sistémas atveres iekSpusé.

« Kabeli ir atlauts izmantot MR sistémas telpa, bet MRA procedras laika tas nedrikst darboties vai bat
savienots ar kontroles sistému.

B> |:

KEITIKLIO SASAJOS KABELIS Lithuanian

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

SVARBU:,,MERIT” SASAJOS KABELIS YRA DAUGKARTINIO NAUDOJIMO. |renginys tiekiamas nesterilus.

NAUDOJIMAS
Sis keitiklio sgsajos kabelis yra skirtas prijungti,Meritrans®” slégio keitiklj prie suderinamo slégio monitoriaus.

KLINIKINE NAUDA
Skirtas palengvinti paciento slégio stebéjima.

NAUDOTOJAI / PACIENTAI / KLINIKINE APLINKA

NAUDOTOJAL: kvalifikuoti slaugytojai, sveikatos priezitros specialistai ir gydytojai
PACIENTAL: vaikai ir suaugusieji

KLINIKINE APLINKA: ligoniné ar tinkama klinikiné aplinka

PERSPEJIMAI

Pries kiekviena naudojima apziarékite kabelj. Jei kabelis yra sugadintas, jtrakes, nusidévéjes ar kitaip sugadintas, jo
nenaudokite. Jei kuris nors i$ kabelio jungties kontakty yra sulenktas arba sugadintas, kabelio nenaudokite.

Niekada nemerkite elektros jungciy j skyscius. Taip gali bati pazeistas jungciy laidynas. Jei lizdo jungtis su davikliu
sudréksta, gerai iSdziovinkite pakabindami lizdo gala. Niekada nenaudokite, jei elektros lizdas yra drégnas. Gali
atsirasti radziy, naudojant rodomi klaidingi duomenys.

Nesterilizuokite sasajos kabelio garais autoklave, drégmé gali pazeisti jungciy laidyna.
Nesvitinkite ir nesterilizuokite kabelio etileno oksidu.
Kai prijungiate arba atjungiate kabelj nuo daviklio ir (arba) monitoriaus, laikykite ne uz kabelio, bet uz jungties.

Pastaba: prie$ prijungima butina tinkamai suderinti kontaktus ir lizdus, kad baty iSvengta nereikalingo kontakty ar
lizdy spaudimo. To nepadarius, rysys gali bati prastas.

Prietaisas yra nesterilus ir daugkartinio naudojimo. Nebenaudokite kabelio, jei medziaga yra jskilusi, jtrakusi, sulazusi,
matosi kontakty korozija ar yra kity fiziniy gedimo pozymiy.

Valymas

Valykite ir dezinfekuokite jrenginj pagal jprastus ligoninés reikalavimus. Dirbdami su jrenginiu naudokite aseptines
priemones ir ligoninés patvirtinta valymo priemoneg, kad i$ kabelio pasalintuméte krauja ir nuolauzas.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Daugkartinio naudojimo gaminj reikia pasalinti, jei pazeistas. Panaudota jrenginj iSmeskite laikydamiesi standartiniy
elektroninés jrangos atlieky salinimo protokoly.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés narés
kompetentingai institucijai.

SIMBOLIS REIKSME

Ziaréti naudojimo instrukcijas.
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|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Suderinamas su MR

Neklinikiniuose bandymuose nustatyta, kad ,Meritrans” prietaisas yra salyginai saugus naudoti MR

aplinkoje. Pacienta su $iuo jrenginiu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atsizvelgiant j toliau

nurodytas salygas:

- 3 ar maziau Tesly statinis magnetinis laukas

- Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 4 000 Gs/cm (40 T/m)

« Veikiant MR sistemai kabelis ir daviklis negali liesti paciento

- Veikiant skeneriui kabelio ir daviklio negalima jstatyti j MR sistemos kanala

« Atliekant MRT procedara kabelis gali bati MR sistemos patalpoje, taciau turi bati neveikiantis ir
neprijungtas prie stebéjimo sistemos

B> :

Romanian

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

IMPORTANT: CABLUL DE INTERFATA MERIT ESTE REUTILIZABIL. Dispozitivul este livrat nesteril.

CABLU DE INTERFATA TRADUCTOR

DOMENIUL DE UTILIZARE

Acest cablu de interfata pentru traductor este destinat conectarii unui traductor de presiune Meritrans® la un monitor
de presiune compatibil.

BENEFICII CLINICE
Pentru a facilita monitorizarea presiunii unui pacient.

UTILIZATOR/PACIENT/MEDIU CLINIC
UTILIZATOR: asistenti, clinicieni si medici calificati
PACIENT: aplicatii pentru pacienti pediatrici si adulti
MEDIU CLINIC: spitale sau medii clinice adecvate

ATENTIONARI

Inspectati vizual cablul inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati cablul daca acesta este rupt, crapat, uzat sau deteriorat
in orice alt mod. Nu utilizati cablul daca vreunul dintre pinii conectorului cablului este indoit sau deteriorat.

Nu scufundati niciodata conectoarele electrice in lichid. Acest lucru ar putea cauza deteriorarea conexiunilor
conectorului. In cazul in care conectorul mufei traductorului este umed, uscati-l bine suspendandu-| cu capatul mufei
in jos. Nu il folositi niciodatd daca mufa este umeda. Acest lucru ar putea duce la coroziune si citiri haotice in timpul
utilizarii.

Nu introdtfcegi cablul de interfata intr-o unitate autoclava cu aburi, deoarece umiditatea poate deteriora conexiunile
conectorului.

Nu sterilizati cablul utilizand radiatii sau oxid de etilena.
Prindeti conectorul, nu cablul, atunci cand conectati sau deconectati cablul de la traductor si/sau monitor.

Nota: Trebuie sd aveti grija sa aliniati corect pinii si mufele inainte de conectare pentru a evita solicitarea excesivéd a
pinilor sau a mufelor. In caz contrar, se poate realiza o conexiune slaba.

Dispozitivul este nesteril si reutilizabil. Intrerupeti utilizarea daca prezintd semne de degradare a materialului, de
rupere, de fisurare, de coroziune a pinilor sau alte semne fizice de deteriorare.

Pentru curatare

Curatati si dezinfectati dispozitivul conform protocolului standard al spitalului. Utilizati tehnica aseptica atunci cand
manevrati dispozitivul si agentul de curatare aprobat de spital pentru a indeparta sangele si reziduurile de pe cablu.

CONDITII DE DEPOZITARE
Depozitati intr-un loc uscat, racoros, departe de lumina directa a soarelui.

Odata deteriorat, produsul reutilizabil trebuie eliminat. Eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard
privind eliminarea deseurilor de echipamente electrice.

In UE, orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru respectiv.

SIMBOL LEGENDA
I:Ii] Consultati Instructiunile de utilizare.
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Compatibilitate RM conditionata

Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul Meritrans prezinta compatibilitate RM conditionata.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RM in

urmatoarele conditii:

- Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

« Cablul si traductorul nu trebuie sa intre in contact cu pacientul in timpul operarii sistemului RM

« Cablul si traductorul nu trebuie sa fie pozitionate in interiorul orificiului sistemului RM in cursul
operarii scannerului

« Este permisa plasarea cablului in camera sistemului RM, dar acesta nu trebuie sa fie operational sau
conectat la un sistem de monitorizare in timpul procedurii RMN

B>

PREPAJACI KABEL SNIMACA

NAVOD NA POUZITIE

DOLE2=TE,: PREPAJACI KABEL OD SPOLOCNOSTI MERIT JE OPAKOVANE POUZITELNY. Pomécku dodavame
nesterilnu.

Slovak

ZAMYSLANE POUZITIE

Tento prepajaci kabel snimaca je ur¢eny na pripojenie snimaca tlaku Meritrans® ku kompatibilnému monitoru tlaku.
KLINICKE VYHODY

Na ulahcenie monitorovania tlaku pacienta.

POUZIVATEL/PACIENT/KLINICKE PROSTREDIE

POUZIVATEL: kvalifikované zdravotné sestry, klinicki pracovnici a lekari
PACIENT: aplikdcie u pediatrickych a dospelych pacientov

KLINICKE PROSTREDIE: nemochice alebo prislugné klinické prostredia

UPOZORNENIA

Pred kazdym pouzitim vizudlne skontrolujte kabel. Nepouzivajte kdbel, ak je zZlomeny, prasknuty, opotrebovany alebo
inym sposobom poskodeny. Nepouzivajte kdbel, ak je niektory z kolikov konektora kabla ohnuty alebo poskodeny.

Elektrické konektory nikdy neponarajte do kvapaliny. Mohli by sa tym poskodit vodice konektora. Ak zasuvkova
pripojka k snimacu navlihne, dokladne ju vysuste zavesenim konca zasuvky smerom nadol. Kébel nikdy nepouzivajte,
ak je zasuvka vlhka. Méze to viest ku kordzii a nespravnym udajom pocas pouzivania.

Prepajaci kabel nesterilizujte v autoklave ani parou, vihkost méze poskodit vodi¢e konektora.
Kébel nevystavujte Ziareniu a nesterilizujte etylénoxidom.
Pri pripajani alebo odpéjani kabla od snimaca a/alebo monitora uchopte konektor, nie samotny kabel.

Poznamka: Dévajte pozor, aby ste pred pripojenim spravne zarovnali koliky so zasuvkami a predisli tak ich
nadmernému zatazeniu. V opa¢nom pripade moéze dojst k nedostato¢nému pripojeniu.

Pomocka je nesterilnd a opakovane pouzitelnd. Ak s na nom viditelné znamky degradacie materialu, zZlomenia,
prasknutia, korézie kolikov alebo iné znamky fyzického poskodenia, prestarite ho pouzivat.

Cistenie
Pomocku cistite a dezinfikujte podla standardného protokolu nemocnice. Pri manipulacii s poméckou pouZivajte

aseptickd techniku a na odstranenie krvi a necistét z kabla pouZzite cistiaci prostriedok schvaleny na pouzitie
v nemocniciach.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Uchovavajte na chladnom, suchom mieste, mimo priameho sine¢ného ziarenia.

Opakovane pouzitelni pomdcku po poskodeni zlikvidujte. Pomocku zlikvidujte spdsobom, ktory je v sulade so
standardnymi protokolmi na likvidaciu odpadu z elektronickych zariadeni.

V rémci EU sa musi akykolvek vazny incdent v suvislosti s touto poméckou nahlésit vyrobcovi a kompetentnému
uradu prislusného ¢lenského statu.

SYMBOL VYZNAM

Pozrite si navod na pouzitie.

Nesterilné

Upozornenie
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Separovany zber EEE (elektrické a elektronické zariadenia)

Uchovavajte v suchu

¥

Opréavneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Podmienecne bezpecné v prostredi MR.
Pri neklinickom testovani sa preukazalo, ze pomdcka Meritrans nepredstavuje Ziadne rizika
v prostredi MR. Pacient s touto pomockou méze byt bezpe¢ne snimany v systéme MR za tychto
podmienok:
« statické magnetické pole do 3 Tesla,
« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m),
« kdbel a snimac nesmu pocas prevadzky systému MR prist do kontaktu s pacientom,
« kdbel a snimac nesmu byt pocas prevadzky skenera umiestnené vo vnutri otvoru systému MR,
« kabel je povoleny v miestnosti systému MR, nesmie viak byt v prevadzke alebo pripojeny
k monitorovaciemu systému pocas magnetickej rezonancie.
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SPOJNI KABEL PRETVARACA Croatian

UPUTE ZA UPORABU

VA2NQI: SPOJNI KABEL TVRTKE MERIT NAMIJENJEN JE ZA VISEKRATNU UPORABU. Uredaj se isporucuje
nesterilan.

NAMJENA

Ovaj spojni kabel sucelja pretvarac¢a namijenjen je za prikljucivanje pretvaraca za tlak Meritrans® na kompatibilni
uredaj za nadzor tlaka.

KLINICKE PREDNOSTI
Za laksi nadzor tlaka pacijenta.

KORISNIK / PACIJENT / KLINICKO OKRUZENJE

KORISNIK: obu¢eno medicinsko osoblje, klinicari i lije¢nici

PACLJENT: primjene kod djece i odraslih osoba

KLINICKO OKRUZENJE: upotreba u bolnicama ili odgovaraju¢im klini¢kim okruzenjima

OPREZ

Vizualno pregledajte kabel prije svake uporabe. Ako je kabel ostec¢en, napuknut, istrosen ili na neki drugi nacin
ostecen, nemojte ga upotrebljavati. Ako je bilo koji od pinova priklju¢ka kabela savijen ili otecen, nemojte
upotrebljavati kabel.

Nikada ne uranjajte prikljucke za struju u tekucinu. To moze uzrokovati ostecenje Zica prikljucka. Ako priklju¢na
uti¢nica pretvaraca postane vlazna, temeljito je osusite tako da objesite uti¢ni kraj prema dolje. Nikada nemojte
upotrebljavati uredaj ako je uti¢nica mokra. To moze uzrokovati koroziju i nepravilna ocitanja tijekom uporabe.

Spojni kabel nemojte sterilizirati parom iz autoklava jer vlaga moze ostetiti Zice prikljucka.
Kabel nemojte zraciti ni sterilizirati etilen-oksidom.
Prilikom priklju¢ivanja i iskopcavanja kabela iz pretvaraca i/ili uredaja za nadzor uhvatite prikljucak, a ne sam kabel.

Napomena: morate pazljivo poravnati pinove i uti¢nice prije spajanja kako ne biste prekomjerno opteretili pinove i
uticnice. Ako to ne ucinite, moglo bi doci do loseg povezivanja.

Uredaj nije sterilan i za viSekratnu je uporabu. Prestanite upotrebljavati ako se pojave znakovi propadanja materijala,
trganja, pucanja, hrde na pinovima ili drugi fizicki znakovi ostecenja.

Ciscéenje
Uredaj Cistite i dezinficirajte prema uobi¢ajenom bolni¢kom protokolu. Pri rukovanju uredajem upotrebljavajte
asepti¢nu tehniku i sredstvo za ¢is¢enje koje je odobrila bolnica kako biste uklonili krv i naslage s kabela.

UVJETI SKLADISTENJA
Skladistiti na hladnom i suhom mjestu izvan izravnog suncevog svjetla.

Proizvod za visekratnu upotrebu treba se odloziti u otpad ako se osteti. Uredaj zbrinite u skladu sa standardnim
protokolima za odlaganje elektroni¢kog otpada.

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
predmetne drzave ¢lanice.

SIMBOL OZNAKA

Pogledajte upute za uporabu.
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Uvjetno siguran kod pregleda MR

Neklini¢kim ispitivanjem dokazano je da je uredaj Meritrans uvjetno siguran za snimanje MR-om.

Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno snimati u sustavu MR pod sljede¢im uvjetima:

- Staticko magnetsko polje od 3 Tesle ili manje

« Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4000 Gaussa/cm
(40T/m)

« Kabel i pretvarac ne smiju do¢i u dodir s pacijentom tijekom rada sustava MR

« Kabel i pretvarac ne smiju se nalaziti unutar provrta sustava MR tijekom rada skenera

« Pretvarac je dopusten u sobi sustava MR, ali ne smije biti operativan ni povezan s nadzornim
sustavom tijekom postupka snimanja MR
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ANDURI LIIDESEKAABEL Estonian

KASUTUSJUHEND

TAHTIS! MERITI LIIDESEKAABEL ON KORDUSKASUTATAV. Seadet tarnitakse mittesteriilsena.

KASUTUSVALDKOND

See anduri liidesekaabel on méeldud Meritrans®-i réhuanduri Ghendamiseks thilduva réhumonitoriga.
KLIINILINE KASU

Véimaldab jalgida patsiendi rohku.

KASUTAJA/PATSIENT/KLIINILINE

KASUTAJA: kvalifitseeritud meditsiinided, klinitsistid ja arstid.
PATSIENT: pediaatrilised ja taiskasvanute rakendused.
KLIINILINE: haiglad véi asjakohased kliinilised keskkonnad.

ETTEVAATUSABINOUD

Kontrollige kaablit visuaalselt enne iga kasutuskorda. Kui kaabel on katki, pragunenud, kulunud véi muul viisil
kahjustatud, arge kaablit kasutage. Kui moni kaablipistiku klemm on painutatud voi kahjustatud, drge kaablit
kasutage.

Arge kunagi kastke elektrikonnektoreid vedelikku. See véib konnektori juhtmeid kahjustada. Kui pesa iihendus
anduriga saab marjaks, kuivatage Ghendust pohjalikult, riputades pesaga otsa suunaga allapoole. Arge kasutage
kunagi, kui pesa on mérg. See voib pohjustada korrosiooni ja kdikuvaid ndite kasutamise kaigus.

Arge autoklaavige auru abil liidesekaablit, kuna niiskus véib konnektori juhtmeid kahjustada.
Arge kiiritage kaablit ega steriliseerige seda etiileenoksiidiga.
Kui Ghendate kaablit anduri ja/v6i monitoriga voi eraldate sellest, votke kinni pistikust, mitte kaablist.

Markus. Enne Ghendamist tuleb klemmid ja pesad digesti joondada, et véltida liigse survet klemmidele vdi pesadele.
Muidu voib tagajarjeks olla halb Ghendus.

Seade on mittesteriilne ja korduskasutatav. Lépetage kasutamine, kui markate materjali kahjustusi, purunemist,
pragunemist, klemmi korrosiooni véi muid seisundi halvenemise fliusilisi tunnuseid.

Puhastamine

Puhastage ja desinfitseerige seadet haigla standardprotokolli kohaselt. Kasutage seadme késitsemisel aseptilist
tehnikat ning kaablilt vere ja mustuse eemaldamiseks haiglas heaks kiidetud puhastusainet.

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Hoiustada jahedas kuivas kohas, eemal otsesest paikesevalgusest.

Taaskasutatava toote peab kahjustuse korral kasutuselt kdrvlaldama. Utiliseerige seade elektroonikajadtmete
korvaldamise standardprotokollide kohaselt.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud raskest vahejuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liilkmesriigi
padevale ametiasutusele.

sUMBOL TAHENDUS
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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

MR-tingimuslik

Mittekliinilised testid on ndidanud, et Meritransi seade on MR-i tingimustele vastav. Selle seadmega

patsiendile saab ohutult teha MR-i siisteemiga uuringu jargmistel tingimustel.

« Staatiline magnetvali kuni 3 teslat.

« Ruumilise gradiendi maksimaalne magnetvalja tugevus on 4000 Gs/cm (40 T/m).

+ MR-stisteemi tootamise ajal ei tohi andur ja kaabel patsiendiga kokku puutuda.

- Skanneri to6tamise ajal ei tohi andurit ja kaablit asetada MR-slisteemi silindri sisse.

« MRT protseduuri ajal tohib andur olla MR-stisteemiga samas ruumis, kuid see ei tohi to6tada ega olla
Ghendatud jalgimissiisteemiga.
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VMESNISKI KABEL PRETVORNIKA Slovenian

NAVODILA ZA UPORABO

POMEMBNO: VMESNISKI KABEL MERIT JE PRIMEREN ZA VECKRATNO UPORABO. Ta pripomocek je dobavljen
nesterilen.

NAMEN UPORABE

Vmesniski kabel pretvornika je namenjen prikljucitvi pretvornika tlaka Meritrans® na zdruzljiv monitor tlaka.
KLINICNE KORISTI

Za lazje spremljanje tlaka pacienta.

UPORABNIK/BOLNIK/KLINICNA UPORABA

UPORABNIK: usposobljene medicinske sestre, klini¢no osebje in zdravniki

BOLNIK: za uporabo pri otrocih in odraslih

KLINICNA UPORABA: za uporabo v bolni$nicah ali drugih primernih klini¢nih okoljih

OPOZORILA

Pred vsako uporabo preglejte kabel. Ce je kabel poskodovan, razpokan, odrgnjen ali kako druga¢e poskodovan, ga ne
uporabljajte. Ce so nozice prikljucka kabla zvite ali poskodovane, ne uporabljajte kabla.

Elektri¢nih priklju¢kov nikoli ne potapljajte v tekocino. V nasprotnem primeru lahko poskodujete oZi¢enje prikljucka.
Ce se vti¢nica pretvornika zmodi, pretvornik obesite tako, da bo vti¢nica obrnjena navzdol, in pustite, da se
popolnoma posusi. Ne uporabljajte, ¢e je vti¢nica mokra. V nasprotnem primeru lahko pride do korozije in nepravilnih
odcitkov med uporabo.

Vmesniskega kabla ne Cistite s paro v avtoklavu, ker lahko vlaga poskoduje oZicenje prikljucka.
Kabla ne izpostavljajte sevanju in ga ne sterilizirajte z EO.
Pri priklapljanju ali odklapljanju kabla s pretvornika in/ali monitorja primite prikljucek in ne kabla samega.

Opomba: pred prikljucitvijo pazite, da pravilno poravnate nozice in vticnice, da ne pride do nepotrebnih obremenitev
nozic ali vti¢nic. Ce tega ne storite, je povezava lahko slaba.

Naprava ni sterilna in jo je mogoce ponovno uporabiti. Prenehajte z uporabo, ¢e opazite znake slab3anja stanja
materiala, lomljenja, pokanja korozije na priklju¢ku ali druge fizi¢ne znake poslabsanja stanja.

Ciscenje
Pripomocek ocistite in razkuzite v skladu s standardnim bolnisni¢nim postopkom. Pri rokovanju s tem pripomockom

uporabljajte asepticno tehniko. Za odstranjevanje krvi in umazanije s kabla uporabite bolnisni¢no odobreno distilno
sredstvo.

POGOJI SHRANJEVANJA
Shranite na hladnem in suhem mestu ter stran od neposredne soncne svetlobe.

Izdelek za veckratno uporabo morate ob poskodbi zavreci. Pripomocek zavrzite skladno s standardnimi protokoli za
odlaganje elektronske opreme.

V EU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s tem pripomockom, obvestiti njegovega proizvajalca in
pristojni organ v zadevni drzavi ¢lanici.

SIMBOL RAZLAGA

Glejte navodila za uporabo.
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Loceno zbiranje za elektri¢no in elektronsko opremo (EEO)
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Zaicitite pred vlago.
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Pogojno varno za uporabo pri slikanju z MR

Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da je pripomocek Meritrans pogojno varen pri slikanju z MR.

Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno slikati v sistemih za MR pod naslednjimi pogoji:

« stati¢no magnetno polje ima gostoto 3 tesle ali manj;

- najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 4000 gauss/cm (40 T/m);

» med delovanjem sistema za MR se kabel in pretvornik ne smeta dotikati bolnika;

- med delovanjem sistema za MR se kabel in pretvornik ne smeta nahajati znotraj tunela magneta;

« kabel se lahko nahaja v sobi s sistemom za MR, vendar med postopkom slikanja z MR ne sme
delovati ali biti povezan s sistemom za spremljanje.
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