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@ Instructions for use — Physiology Pressure Transducer Set

1. GENERAL INFORMATION

Intended purpose: Physiology Pressure Transducer Set is intended for continuous pressure monitoring of patient physiological functions
through incorporated pressure transducer. Physiological functions include blood pressure, vesical, urethral and abdominal pressure.
Indications:

" Induced, on-going or anticipated hypotension, or wide variations in blood pressure

End-organ disease requiring precise pressure regulation
" The need for frequent or multiple blood gas measurements

The need for continuous monitoring of cardiac output and stroke volume, where the placement of a pulmonary artery catheter is
impractical

Situations when other methods of blood pressure monitoring are unreliable or difficult, such as with burns, trauma, or dysrhythmia
Assessment of detrusor muscle activity in patients with suspected bladder dysfunction

" Assessment of urethral pressure profiles

® Evaluation of intravesical pressure in relation to abdominal pressure to determine true bladder contractions
Monitoring intra-abdominal pressure (IAP) in critically ill patients to detect abdominal compartment syndrome
Contraindications:

Pregnant and breastfeeding women are contraindicated from the use.

Patient target groups: general patient population — adults

Population limitation: children

Intended users and environment: Various hospital departments such as intensive care, emergency rooms, diagnostic units. The use of the
device should be limited to the specialist trained to perform the procedures for which this device is intended.

Medical personnel responsibility for patient safety: To competently manage a patient, the medical personnel are required to:

- respond appropriately (adjust treatments as necessary

- observe for complications and troubleshoot as needed

Symbols: The following symbols are used for important information in the instruction for use, on the packaging and on the product:

Caution Consult instruction for use.

Medical device DEPH free

Manufacturer Does not contain, and non-existence of natural rubber

later

L E>

CE mark of compliance

-
o
w
o

Single sterile barrier. Sterilized using ethylene oxide
Use-by date Do not re-sterilize

rd

Do not re-sterilize
Batch code

=
o
—
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Do not use if package is damaged.
Catalogue number
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o<
\

N
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Keep away from sunlight
Unique device identifier

e

Keep dry.
Non-pyrogenic
Handling mark on package — Fragile

¢

Date and country of manufacture

Handling mark on package — Recyclable material.

Do not re-use Handling mark on package — This side up.

—
l—

® B X[g[E

Temperature limit (4 °C to 40 °C indicates storage
condition, 15 °C to 40 °C indicates operating
condition)

Defibrilation-proof type CF applied

.
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2. DEVICE DESCRIPTION

Physiology pressure transducer sets consist of tubing sets containing disposable pressure transducers of different lengths of tubing, number
of channels, and transducer configurations. The set can be supplied with one channel (product codes: BP-SOxxxx, BP-SPxxxx, BP-SNxxxx),
two channels (product codes: BP-DOxxxx, BP-DPxxxx) or three channel configurations (product code: BP-Txxxxx) to fit customer
specifications. Each set has the same intended use and transducer components, but the features vary depending on the physiological
function to be monitored and the specific requirements of the patient. Physiological function monitoring of blood pressure clinically
supports cardiovascular assessment. Physiological function monitoring of vesical, urethral and abdominal pressure supports urodynamic
studies.

Main components: 1-way/3-way stopcock, Infusion/flushing system, Disposable Transducer, IV set with drip chamber, Transducer cable to
signal processor, line to patient, roller clamp, Luer locks.

The technical specifications of the device are indicated on the product label.

3.  WARNINGS AND PRECAUTIONS

L] Device is sterile and for single use only. It is intended for use in invasive physiological pressure monitoring applications. Proven Shelf
life is 3 years.

= The device is designed and intended for single use only. Do not autoclave, reshape, re-sterilize or reuse. Exposure to high heat may
cause changes to the functionality of the device.

L] Do not re-sterilize. Improper reuse of the medical device can lead to the potential spreading of life-threatening infections.
L] Device shall be changed every 72 hours.
. Use an aseptic technique and follow hospital standard operating procedures when handling the product.

L] Visually inspect the disinfected surface for possible cracks due to exposure to alcohol.
= Verify the device material is suitable for all drugs that will be used. This device contains PVC.

L] This device is not intended for blood or blood products or enteral solutions.

L] Confirm compatibility with pressure monitors and signal processing units to avoid inaccurate signal interpretation.

. Ensure proper catheter placement to prevent obstruction or incorrect pressure readings.

= Monitor for signs of discomfort or autonomic dysreflexia in high-risk patients.

- Minimize the duration of catheterization to reduce infection risk.

L] Serious adverse events should be reported to Sky Medical and the applicable Competent Authority.

L] Ensure proper catheter placement to prevent obstruction or incorrect pressure readings.

L] Monitor for signs of discomfort or autonomic dysreflexia in high-risk patients.

- Minimize the duration of catheterization to reduce infection risk.

L] Serious adverse events should be reported to Sky Medical and the applicable Competent Authority.

L] It is highly recommended to consult instruction prior to use.

= Product is sterile, do not use if package damaged or open.

- All connections should be finger tightened. Overtightening can cause cracks and leaks to occur that could result in embolism and
or exposure to biohazards.

L] The plug housing and the plug pins of transducer cable must not come into contact with liquid, as this can cause the corrosion of
pins.

- Cable disconnection during use means wrong reading or no reading, additional treatment is needed for patient.

= If all air is not removed from the bag, air may be forced into the patient’s vascular system when the solutions exhausted.

L] Make sure no air enters the patient through stopcock that and inadvertently left open, from accidental disconnection of the
pressure setup, or from flushing residual air bubbles into the patient.

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

- If the stopcock handle is in the wrong position, no reading or incorrect reading is obtained, medical procedure is not performed
properly.

L] If there is suspicion that the values displayed on the bedside monitor are inaccurate or if the tracings are not clear one can verify
the dynamic response (accuracy) of the pressure system by performing the Fast Flush test or Square Wave test.

- Poor dynamic response can be caused by air bubbles, clotting, excessive length of tubing, excessively compliant pressure tubing.
Small bore tubing, loose connections, or leaks.

L] After having contact with the blood, treat the device as biohazardous waste. Dispose of in accordance with hospital policy and local
regulations.
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4. OPERATION

Environmental requirements: Operating temperature range 15°C to 40°C, relative humidity 80% non-condensing, atmospheric pressure
range 425-850 torr, MRI compatible up to 3.0 Tesla.
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It is highly recommended to consult instruction prior to use.
1. Connect the adapting cable to the monitor.
2. Visually check packaging integrity.
Product is sterile, do not use if package damaged or open.
3. Using antiseptic technique, open the set from the sterile packing.
4. Ensure that all connections are secure.

All connections should be finger tightened. Over tightening can cause cracks and leaks to occur that could result in embolism and
or exposure to biohazards.
5. Connect the transducer cable to the reusable cable via built hooded RJ-11 connector.

The plug housing and the plug pins of transducer cable must not come into contact with liquid, as this can cause the corrosion of
pins.

Cable disconnection during use means wrong reading or no reading, additional treatment is needed for patient.
6. Prime the tubing and remove air from the IV flush solution bag per hospital policy.

If all air is not removed from the bag, air may be forced into the patient’s vascular system when the solutions exhausted.
7. Close the roller clamp on the IV set and connect the IV set to the IV flush bag. Hang the bag approximately 60 cm above the
patient. This height will provide approximately 45 mm Hg of pressure to the prime setup.
8. Fill the drip chamber halfway with flush solution by squeezing the drip chamber. Open the roller clamp.
9. To fill system:

a) For transducers without integral flush device fill system per hospital policy.

b) For transducers with integral flush device, squeezing the flush device provides flow.
10. If the kit includes IV set, open the transducer vent port by turning the stopcock handle. Deliver flush solution first through
the transducer and out through the vent port, then through the set monitoring line.

Make sure no air enters the patient through stopcock that and inadvertently left open, from accidental disconnection of the
pressure setup, or from flushing residual air bubbles into the patient.

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

Operation with infusion syringe pump

1.

2
3.
a4

©®NOwW

Connect the Physiology Pressure Transducer Set to the syringe.

Place the syringe in the infusion syringe pump.

Use the infusion syringe pump in “fluid push” option.

If the transducer has an integral flush device, priming will be done while squeezing the flush device until solution will prime the
set.

Replace all vented caps on side-ports of the stopcocks with non-vented caps.

Mount the transducer either on the patient’s body per hospital procedure or to the holder.

Pressurize the IV flush solution bag. Flow rate will be managed by infusion syringe pump.

Connect pressure tubing to the catheter.

Flush system per hospital policy.

Zeroing and Calibration

1.

2.

A

To ensure consistency and accuracy of the arterial blood pressure monitoring position the pressure transducer in such way that
the vent port of the integrated three-way stopcock is at the level of an anatomically consistent site - phlebostatic axis.
Turn stopcock on transducer so that it is off to the patient. Remove the non-vented cap and open the vent port to the atmosphere.

If the stopcock handle is in the wrong position, no reading or incorrect reading is obtained, medical procedure is not performed
properly.
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3
4
5.
6.

Adjust the monitor to read zero mmHG.

Check the monitor calibration using procedure recommended by the monitor manufacturer.
Close the vent port to the atmosphere and replace the non-vented cap.

The system is ready to begin with monitoring pressure.

Blood sampling using a syringe

1.

12,

Temporarily silence monitor alarms.

Unscrew the cap from Luer lock on patient line and place on inside of gauze packet.

Connect the 3 or 5ml syringe as required

Turn the stopcock off to the flush bag and withdraw 3mls of blood to clear dead space in the line as required, more if dead space
is bigger.

Turn the stopcock off to the patient and remove the syringe.

Connect the 10 or 20ml syringe, depending on the volume of blood required.

Turn the stopcock off to the flush bag and gently withdraw the required amount of blood.

Turn the stopcock off to the open port and remove the syringe.

Flush the line clear of blood using the transducer flush device.

Turn the stopcock off to the patient and flush blood out of the port.

Turn the stopcock off to the open port and check that the arterial trace returns on the monitor. Re zero the arterial line to the
monitor if required.

Reapply or replace the cap to the port as appropriate.

Testing Dynamic Responses

A

A

If there is suspicion that the values displayed on the bedside monitor are inaccurate or if the tracings are not clear one can
verify the dynamic response (accuracy) of the pressure system by performing the Fast Flush test or Square Wave test.

Squeeze the pull or snap tab on the flush device rapidly then quickly release it.

The monitor should show a waveform that rises suddenly and sharply, tops off, then declines sharply. As you release, one or two
oscillations appear above and below the baseline after release.

Poor dynamic response can be caused by air bubbles, clotting, excessive length of tubing, excessively compliant pressure tubing.
Small bore tubing, loose connections, or leaks.

Urodynamic procedures

1.
2.

3.

Ensure bladder is empty before catheterization.

For vesical/urethral pressure monitoring, insert a fluid-filled catheter into the bladder and connect it via extension/connecting
lines to the transducer system.

Zero the transducer at the level of the symphysis pubis.

If intra-abdominal pressure is being measured, place an additional catheter rectally, connect via extension/connection lines to
the transducer system and zero the transducer at the symphysis pubis.

Monitor pressure waveforms to differentiate true detrusor contractions.
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5. TROUBLESHOOTING

PROBLEM

POSSIBLE CAUSE(S)

SOLUTION/MANAGEMENT

Difficulty with zeroing

- Does not reach 0 waveform

- Does not reach baseline

- Zeroing but not getting the
number displayed on the
monitor

Not connected properly. Line not
primed appropriately through the
transducer.

Faulty transducer or pressure cable.
Number display not set up/selected on
the monitor for ABP. System not open to
air

Check all equipment and connections with the monitor.
Ensure all roller clamps are open.

Check system for air bubbles and blood clots.
Recalibrate.

Replace transducer, cable and/or module

Replace arterial line (last resource)

Blockage/Clotting/Air
embolism

Kinked line.

Disconnection or loose connection. Not
enough pressure on the pressure bag.
Insufficient fluid in the 0.9% Sodium
Chloride on the pressure bag. Line not
flushed when there is the presence of
blood in the line.

Line not primed properly.

To prevent:

Keep pressure bag inflated to ensure a pressure
of 300mmHg (3-5ml/h).

Ensure all connections are secure.

Always maintain line and blood collection port free of
blood.

Use fast flush device to clear line to

prevent clot formation.

Never flush a clot or air embolism into the patient.
If clot/air embolism:

Attempt to aspirate blood/air to remove clot.

Falsely high or low readings
Dampened wave (Over or
under dampened)

Incorrect placement of transducer, either
too high or too low in relation to the
patient’s phlebostatic axis.

Uncalibrated system.

Perform square waveform check.

Check position of transducer.

Re-zero.

Re position patient’s arm.

Apply back slab to maintain extension on entry point.
Remove kink.

Unclamp rolled clamp(s) in line

Remove air bubbles/ blood clots.

Check adequate amount of fluid in the flush bag.
Ensure pressure bag is inflated to 300mmHg.

Erratic bladder pressure
readings

Catheter kinking or displacement

Check catheter position and ensure tubing is not
obstructed

False high detrusor pressure

Incorrect transducer zeroing

Re-zero transducer at symphysis pubis

Inaccurate urethral pressure
profile

Catheter not positioned correctly during
pull-through test

Ensure catheter is pulled at a consistent speed

6. STORAGE AND DISPOSAL

Keep dry
T

Use by date

Storage temperature range

After having contact with the blood, treat the device as biohazardous waste. Dispose of in accordance with hospital policy and local

Handling mark on package — Fragile

& regulations.

BN
i

Keep away from sunlight




Gebrauchsanweisung — Physiologischer Druckwandler-Set
1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Bestimmungszweck: Das physiologische Druckwandler-Set ist fir die kontinuierliche Druckiiberwachung der physiologischen Funktionen
des Patienten mittels eines integrierten Druckwandlers vorgesehen. Zu den physiologischen Funktionen gehéren der Blutdruck sowie der
vesikale, urethrale und abdominale Druck.
Indikationen:
" |nduzierte, anhaltende oder zu erwartende Hypotonie oder starke Schwankungen beim Blutdruck
" Endorganerkrankungen, die eine prazise Druckregulation erfordern
= Bedarf an haufigen oder mehrfachen Blutgasmessungen
= Bedarf an einer fortlaufenden Uberwachung des Herzzeitvolumens und des Schlagvolumens, wenn die Platzierung eines
Pulmonalarterienkatheters nicht praktikabel ist
® Situationen, in denen andere Methoden zur Blutdruckilberwachung unzuverldssig oder schwierig sind, z. B. bei Verbrennungen,
Trauma oder Rhythmusstérung
= Beurteilung der Detrusormuskelaktivitat bei Patienten mit Verdacht auf Blasenfunktionsstorung
= Beurteilung von Harnréhrendruckprofilen
= Beurteilung des intravesikalen Drucks im Verhaltnis zum abdominalen Druck zur Bestimmung echter Blasenkontraktionen
= (Uberwachung des intraabdominalen Drucks (IAP) bei kritisch kranken Patienten zur Erkennung eines abdominellen
Kompartmentsyndroms
Gegenanzeigen:
Die Anwendung ist fiir schwangere und stillende Frauen kontraindiziert.
Patientenzielgruppe: Allgemeine Patientenpopulation — Erwachsene
Einschrankungen hinsichtlich der Population: Kinder
Vorgesehene Benutzer und Einsatzumgebung: Verschiedene Krankenhausabteilungen wie Intensivstationen, Notaufnahmen und
diagnostische Einheiten. Das Produkt sollte nur von Fachpersonal verwendet werden, das in der Durchfiihrung der Verfahren geschult ist,
fir die dieses Produkt bestimmt ist.
Verantwortung des medizinischen Personals fiir die Patientensicherheit: Um einen Patienten fachgerecht zu betreuen, muss das
medizinische Personal Folgendes erfillen:
- angemessen reagieren (Behandlungen gegebenenfalls anpassen
- auf Komplikationen achten und bei Bedarf Fehler beheben
Symbole: Die folgenden Symbole werden fiir wichtige Informationen in der Gebrauchsanweisung, auf der Verpackung und auf dem
Produkt verwendet:

Vorsicht Gebrauchsanweisung beachten.

DEHP-frei

DEHP
W Kein Naturkautschuklatex enthalten oder vorhanden

Medizinprodukt

Hergestellt von Einzelne Sterilbarriere. Mit Ethylenoxid sterilisiert

CE-Zeichen fiir Konformitt @ Nicht erneut sterilisieren
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Verfallsdatum Nicht erneut sterilisieren

@ Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Chargennummer . Trocken halten.
= .
71 Handhabungsmarkierung auf Verpackung -
Katalognummer ZAN ine & P &
.. zerbrechlich

Handhabungsmarkierung auf Verpackung -

I Wiederverwertbares Material.
1

Eindeutige Geratekennung
Nicht pyrogen Handhabungsmarkierung auf Verpackung - Diese Seite

Datum und Land der Herstellung nach oben.

Temperaturbereich (4 °C bis 40 °C gibt die Lagerbedingungen

Nicht wiederverwenden =
an, 15 °C bis 40 °C die Betriebsbedingungen)

® BX[g [ & mia E §P

Defibrationssicheres Anwendungsteil jﬂf vom Typ CF

(]



Gebrauchsanweisung — Physiologischer Druckwandler-Set
2. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Physiologische Druckwandler-Sets bestehen aus Schlauchsystemen mit Einweg-Druckwandlern, die sich in Schlauchlange, Kanalanzahl und
Transducerkonfiguration unterscheiden. Das Set ist je nach den Anforderungen des Kunden in Konfigurationen mit einem Kanal
(Artikelnummern: BP-SOxxxx, BP-SPxxxx, BP-SNxxxx), zwei Kandlen (Artikelnummern: BP-DOxxxx, BP-DPxxxx) oder drei Kandlen
(Artikelnummer: BP-Txxxxx) erhéltlich. Jedes Set hat denselben Verwendungszweck und dieselben Wandlerkomponenten, doch die
Funktionen variieren je nach der zu Gberwachenden physiologischen Funktion und den spezifischen Anforderungen des Patienten. Die
physiologische Uberwachung des Blutdrucks dient als klinische Unterstiitzung bei der kardiovaskuldren Beurteilung. Die physiologische
Uberwachung des Blasen- und Harnréhrendrucks sowie des Bauchdrucks dient der Unterstiitzung urodynamischer Untersuchungen.

Hauptkomponenten: Einwegehahn/Dreiwegehahn, Infusions-/Spiilsystem, Einweg-Wandler, IV-Set mit Tropfkammer, Wandlerkabel zum
Signalprozessor, Leitung zum Patienten, Rollenklemme, Luer-Locks.

Die technischen Spezifikationen des Geréts sind auf dem Produktetikett angegeben.

3. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

L] Das Geréat ist steril und nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Es ist fir den Einsatz bei invasiven physiologischen
Druckiiberwachungsanwendungen vorgesehen. Die nachgewiesene Haltbarkeit betragt 3 Jahre.

- Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch ausgelegt und bestimmt. Nicht autoklavieren, umformen, erneut sterilisieren oder
wiederverwenden. Wenn das Produkt hohen Temperaturen ausgesetzt wird, kann es zu Funktionsstérungen kommen.

L] Nicht erneut sterilisieren. Eine unsachgemaRe Wiederverwendung des Medizinprodukts kann potentiell zu einer Ausbreitung
lebensbedrohlicher Infektionen fiihren.

. Das Gerat muss alle 72 Stunden gewechselt werden.

. Wenden Sie beim Umgang mit dem Produkt aseptische Verfahren an und befolgen Sie die Standardarbeitsanweisungen des
Krankenhauses.

L] Untersuchen Sie die desinfizierte Oberflache visuell auf mogliche durch den Alkohol hervorgerufene Risse.

L] Uberpriifen Sie, ob das Produktmaterial fiir alle zu verwendenden Arzneimittel geeignet ist. Dieses Produkt enthalt PVC.

- Dieses Produkt ist nicht fiir Blut oder Blutprodukte oder enterale Lésungen bestimmt.

- Uberpriifen Sie die Kompatibilitit mit Druckmessgeriten und Signalverarbeitungseinheiten, um eine falsche Signalinterpretation zu
vermeiden.

L] Achten Sie auf die korrekte Platzierung des Katheters, um Obstruktionen oder falsche Druckmesswerte zu vermeiden.

L] Uberwachen Sie Hochrisikopatienten auf Anzeichen von Beschwerden oder autonomer Dysreflexie.

- Verkirzen Sie die Dauer der Katheterisierung, um das Infektionsrisiko zu senken.

- Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse missen Sky Medical und der jeweils zustandigen Behérde gemeldet werden.

- Achten Sie auf die korrekte Platzierung des Katheters, um Obstruktionen oder falsche Druckmesswerte zu vermeiden.

= Uberwachen Sie Hochrisikopatienten auf Anzeichen von Beschwerden oder autonomer Dysreflexie.

L] Verkirzen Sie die Dauer der Katheterisierung, um das Infektionsrisiko zu senken.

L] Schwerwiegende unerwinschte Ereignisse missen Sky Medical und der jeweils zustandigen Behorde gemeldet werden.

- Wir empfehlen ausdriicklich, vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung zu lesen.

L] Das Produkt ist steril. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder geoffnet ist.

L] Alle Verbindungen sollten handfest angezogen sein. Ein zu starkes Anziehen kann Risse und Undichtigkeiten verursachen, die zu
einer Embolie und/oder Biogefdhrdungen fiihren kénnen.

- Das Steckergehduse und die Steckerstifte des Wandlerkabels diirfen nicht mit Fliissigkeit in Beriihrung kommen, da dies zu einer
Korrosion der Stifte fiihren kann.

L] Wird das Kabel wahrend des Gebrauchs abgenommen, hat dies eine falsche oder keine Ablesung zur Folge, und eine zusétzliche
Behandlung des Patienten ist erforderlich.

L] Wird nicht die gesamte Luft aus dem Beutel entfernt, kann Luft in das BlutgefaRsystem des Patienten gedriickt werden, wenn die
Losungen aufgebraucht sind.

L) Stellen Sie sicher, dass keine Luft durch einen versehentlich offen gelassenen Absperrhahn, durch versehentliches Trennen der
Druckeinstellung oder durch das Eindringen von verbleibenden Luftblasen in den Patienten gelangt.

L] Achten Sie vor und wéhrend des Eingriffs auf Undichtigkeiten. Undichtigkeiten konnen zum Verlust der Sterilitat, von Flussigkeit

und/oder zu Luftembolie fiihren. Wenn ein Produkt vor oder wihrend der Verwendung undicht ist, ziehen Sie die undichte
Verbindung wieder an oder ersetzen Sie das Produkt.

- Wenn sich der Hahngriff in der falschen Position befindet, kein oder ein falscher Wert angezeigt wird, wurde das medizinische
Verfahren nicht ordnungsgemaR durchgefihrt.
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L) Wenn der Verdacht besteht, dass die auf dem bettseitigen Monitor angezeigten Werte nicht genau sind oder wenn die Messungen
nicht eindeutig sind, kann die Dynamik (Genauigkeit) des Drucksystems mithilfe des Schnellspuilungstests oder Rechtecksignaltests
Uberprift werden.

L] Eine schlechte Dynamik kann durch Luftblasen, Gerinnselbildung, zu lange Schlauche oder eine UberméaRig nachgiebige
Druckleitung verursacht werden. Schlduche mit kleinem Durchmesser, lose Verbindungen oder Undichtigkeiten.
L] Nach dem Kontakt mit Blut ist das Produkt als Biogefahrenabfall zu behandeln. Entsorgen Sie das Produkt gemaR den Richtlinien

des Krankenhauses und den ortlichen Vorschriften.
4. ANWENDUNG

Umgebungsanforderungen: Betriebstemperaturbereich 15 °C bis 40 °C, relative Luftfeuchtigkeit 80 % nicht kondensierend,
atmospharischer Druckbereich 425-850 Torr, MRT-kompatibel bis 3,0 Tesla.

EE Wir empfehlen ausdriicklich, vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung zu lesen
1. SchlieBen Sie das Adapterkabel an den Monitor an
2. Uberpriifen Sie visuell die Unversehrtheit der Verpackung

@ Das Produkt ist steril, nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder geoffnet ist

3. Offnen Sie die sterile Verpackung auf antiseptische Weise und entnehmen Sie das Set aus der sterilen Verpackung
4. Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen gesichert sind

& Alle Verbindungen sollten handfest angezogen sein. Ein zu starkes Anziehen kann Risse und Undichtigkeiten
verursachen, die zu einer Embolie und/oder Biogefahrdungen fiihren kénnen.
5. Verbinden Sie das Wandlerkabel mit dem wiederverwendbaren Kabel (iber den eingebauten RJ-11-Stecker mit Haube an.

& Das Steckergehduse und die Steckerstifte des Wandlerkabels diirfen nicht mit Flussigkeit in Beriihrung kommen, da dies zu einer
Korrosion der Stifte fihren kann.

& Wird das Kabel wahrend des Gebrauchs abgenommen, hat dies eine falsche oder keine Ablesung zur Folge, und eine zusatzliche
Behandlung des Patienten ist erforderlich.
6. Fillen Sie den Schlauch und entfernen Sie die Luft aus dem Beutel mit der IV-Spiilldsung gemaR den Richtlinien des
Krankenhauses.

A Wird nicht die gesamte Luft aus dem Beutel entfernt, kann Luft in das BlutgefdRsystem des Patienten gedriickt werden, wenn die
Lésungen aufgebraucht sind.
7. SchlieRen Sie die Rollenklemme am IV-Set und schlieBen Sie das IV-Set an den IV-Spilbeutel an. Hangen Sie den Beutel etwa
60 cm Uber dem Patienten auf. Bei dieser Hohe wird ein Druck von etwa 45 mm Hg auf die Spiileinrichtung ausgeuibt.
8. Fiillen Sie durch Zusammendriicken der Tropfkammer diese zur Hilfte mit Spillésung. Offnen Sie die Rollenklemme.
9. Fiillen des Systems:
a) Bei Wandlern ohne integrierte Spuleinrichtung das System gemaR Krankenhausrichtlinien befullen.
b) Bei Wandlern mit integrierter Spuleinrichtung wird durch Driicken der Splleinrichtung ein Fluss erzeugt.
10. Wenn das Kit ein IV-Satz umfasst, 6ffnen Sie den Entliftungsanschluss des Wandlers durch Drehen des Hahngriffs. Leiten
Sie die Spullésung zundchst durch den Wandler und durch den Entluftungsanschluss, dann durch die eingestellte
Uberwachungsleitung ab.

& Stellen Sie sicher, dass keine Luft durch einen versehentlich offen gelassenen Absperrhahn, durch versehentliches Trennen der
Druckeinstellung oder durch das Eindringen von verbleibenden Luftblasen in den Patienten gelangt.

& Achten Sie vor und wéhrend des Eingriffs auf Undichtigkeiten. Undichtigkeiten kdnnen zum Verlust der Sterilitat, von Flussigkeit
und/oder zu Luftembolie filhren. Wenn ein Produkt vor oder wahrend der Verwendung undicht ist, ziehen Sie die undichte
Verbindung wieder an oder ersetzen Sie das Produkt.

Anwendung mit Infusionsspritzenpumpe
1.  SchlieRen Sie das physiologische Druckwandler-Set an die Spritze an.
2 Legen Sie die Spritze in die Infusionsspritzenpumpe.
3.  Verwenden Sie die Infusionsspritzenpumpe in der Einstellung ,Fliissigkeitsschub”.
4 Verfuigt der Messwertaufnehmer Uber eine integrierte Spulvorrichtung, wird die Spulvorrichtung so lange gedriickt, bis das Set
mit der Losung gefuillt ist.
5.  Ersetzen Sie alle beliifteten Kappen an den Seitenanschliissen der Absperrhahne durch nicht beltftete Kappen.



Gebrauchsanweisung — Physiologischer Druckwandler-Set

6.

7.
8.
9.

Befestigen Sie den Wandler entweder gemaR dem Verfahren des Krankenhauses am Korper des Patienten oder an der Halterung.
Setzen Sie den Infusionsbeutel mit Spillésung unter Druck. Die Durchflussmenge wird mittels Infusionsspritzenpumpe gesteuert.
SchlieRen Sie den Druckschlauch an den Katheter an.

Spulen Sie das System gemaR der Richtlinie des Krankenhauses.

Nullabgleich und Kalibrierung

1.

2.

Stellen Sie zur Gewdhrleistung der Konsistenz und Genauigkeit der arteriellen Blutdruckiiberwachung den Druckwandler so auf,
dass sich der Entliftungsanschluss des integrierten Dreiwegehahns auf der Hohe einer anatomisch konsistenten Stelle — der
phlebostatischen Achse — befindet.

Drehen Sie den Absperrhahn am Wandler, so dass er fir den Patienten gesperrt ist. Entfernen Sie die nicht entliftete Kappe und
offnen Sie die Entliftungs6ffnung zur Umgebung.

& Wenn sich der Hahngriff in der falschen Position befindet, kein oder ein falscher Wert angezeigt wird, wurde das medizinische

3
4.,
5
6

Verfahren nicht ordnungsgemaR durchgefihrt.

Stellen Sie den Monitor so ein, dass er null mMmHG anzeigt.

Uberpriifen Sie die Monitorkalibrierung mithilfe des vom Monitorhersteller empfohlenen Verfahrens.
SchlieRen Sie die Entliftungséffnung zur Umgebung und ersetzen Sie die nicht entliiftete Kappe.

Das System ist zur Druckiiberwachung bereit.

Blutentnahme mithilfe einer Spritze

1.

Schalten Sie die Alarme der Monitore voriibergehend stumm.

Schrauben Sie die Kappe vom Luer-Lock an der Patientenleitung ab und platzieren Sie sie innerhalb der Mullpackung.
SchlieRen Sie wahlweise die 3-ml- oder 5-ml-Spritze an.

Drehen Sie den Absperrhahn zum Spiilbeutel hin ab und entnehmen Sie 3 ml Blut, um ggf. vorhandenen Totraum in der Leitung
zu beseitigen. Entnehmen Sie bei einem groReren Totraum mehr Blut.

Drehen Sie den Absperrhahn zum Patienten hin ab und entfernen Sie die Spritze.

SchlieRen Sie je nach der benétigten Blutmenge die 10-ml- oder 20-ml-Spritze an.

Drehen Sie den Absperrhahn zum Spiilbeutel hin ab und entnehmen Sie vorsichtig die erforderliche Blutmenge.

Drehen Sie den Absperrhahn zum offenen Anschluss hin zu und entfernen Sie die Spritze.

Spulen Sie die Leitung mithilfe der Wandler-Spulvorrichtung von Blut frei.

Drehen Sie den Absperrhahn zum Patienten hin ab und spilen Sie Blut vom Anschluss aus.

Drehen Sie den Absperrhahn zum offenen Anschluss hin ab und tiberprifen Sie, ob das arterielle Signal erneut auf dem Monitor
angezeigt wird. Setzen Sie die arterielle Leitung zum Monitor bei Bedarf erneut auf Null.

Setzen Sie die Kappe wieder auf den Anschluss auf oder ersetzen Sie diese gegebenenfalls.

Prifung der Dynamik

Wenn der Verdacht besteht, dass die auf dem bettseitigen Monitor angezeigten Werte nicht genau sind oder wenn die
Messungen nicht eindeutig sind, kann die Dynamik (Genauigkeit) des Drucksystems mithilfe des Schnellspiilungstests oder
Rechtecksignaltests tiberpruft werden.

Driicken Sie die Zug- oder Schnapplasche der Spulvorrichtung schnell zusammen und lassen Sie sie dann schnell los.

Der Monitor sollte eine Wellenform anzeigen, die abrupt und scharf ansteigt, ihren Hohepunkt erreicht und dann stark abfallt.
Beim Loslassen werden ein oder zwei Schwingungen tiber und unter der Basislinie angezeigt.

Eine schlechte Dynamik kann durch Luftblasen, Gerinnselbildung, zu lange Schlduche oder eine (ibermaRig nachgiebige
Druckleitung verursacht werden. Schlduche mit kleinem Durchmesser, lose Verbindungen oder Undichtigkeiten.

Urodynamische Verfahren
1.
2.

3.

Stellen Sie sicher, dass die Blase vor der Katheterisierung entleert ist.

Fiihren Sie zur Uberwachung des Blasen- und Harnréhrendrucks einen mit Fliissigkeit gefiillten Katheter in die Blase ein und
verbinden Sie ihn Uber Verlangerungs- bzw. Verbindungsschlauche an das Wandlersystem.

Stellen Sie den Wandler auf Hohe der Schambeinfuge auf Null.

Wenn der intraabdominale Druck gemessen wird, filhren Sie einen zuséatzlichen Katheter rektal ein, schlieRen Sie ihn tber
Verlangerungs- und Verbindungsschlauche an das Wandlersystem an und stellen Sie den Sensor an der Schambeinfuge auf Null
ein.

Uberwachen Sie die Druckkurven, um echte Detrusorkontraktionen zu erkennen.
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Gebrauchsanweisung — Physiologischer Druckwandler-Set

5. FEHLERBEHEBUNG

PROBLEM

MOGLICHE URSACHE(N)

LOSUNG/BEHANDLUNG

Schwierigkeiten beim Nullabgleich

- Erreicht keine 0-Wellenform

- Erreicht die Basislinie nicht

- Beim Nullabgleich wird keine Zahl
auf dem Monitor angezeigt

Nicht ordnungsgemaR angeschlossen.
Die Leitung durch den Wandler wird
nicht ordnungsgemaR gespiilt.

Defekter Wandler oder defektes
Druckkabel. Zahlendarstellung auf dem
Monitor fiir ABP nicht
eingestellt/ausgewahlt. System nicht fiir
Luft geoffnet.

Uberpriifen Sie die gesamte Ausriistung und alle
Verbindungen mit dem Monitor.

Stellen Sie sicher, dass alle Rollenklemmen gedffnet
sind.

Uberpriifen Sie das System auf Luftblasen und
Blutgerinnsel.

Fuhren Sie eine erneute Kalibrierung durch.
Ersetzen Sie den Wandler, das Kabel und/oder das
Modul

Ersetzen Sie die arterielle Leitung (als letztes Mittel)

Verstopfung/Gerinnung/Luftembolie

Geknickte Leitung.

Trennung der Verbindung oder lockere
Verbindung. Unzureichender Druck auf
den Druckbeutel.

Unzureichende Flussigkeitsmenge beim
0,9 % Natriumchlorid auf dem
Druckbeutel. Leitung nicht gespult,
wenn Blut in der Leitung vorhanden ist.
Leitung nicht ordnungsgemaR
vorbereitet.

Zu vermeiden:

Halten Sie den Druckbeutel aufgeblasen, um einen
Druck von 300 mmHg (3-5 ml/h) zu gew&hrleisten.
Stellen Sie sicher, dass alle Anschliisse gesichert
sind.

Halten Sie die Leitung und den
Blutentnahmeanschluss immer frei von Blut.
Verwenden Sie eine Schnellspulvorrichtung zum
Reinigen der Leitung, um die Bildung von Gerinnseln
zu verhindern.

Spulen Sie niemals ein Gerinnsel oder eine
Luftembolie in den Patienten.

Bei Gerinnsel/Luftembolie:

Versuchen Sie, Blut/Luft abzusaugen, um das
Gerinnsel zu entfernen.

Falsche hohe oder niedrige
Messwerte

Gedampfte Welle (zu stark oder zu
wenig gedampft)

Falsche Platzierung des Wandlers,
entweder zu hoch oder zu niedrig im
Verhdltnis zur phlebostatischen Achse
des Patienten.

Nicht kalibriertes System.

Fuhren Sie einen Rechtecksignaltest durch.
Uberpriifen Sie die Position des Wandlers.

Fuhren Sie einen erneuten Nullabgleich durch.
Positionieren Sie den Arm des Patienten neu.
Bringen Sie eine Schiene an, um die Streckung am
Eintrittspunkt aufrechtzuerhalten.

Beseitigen Sie Abknickungen.

Losen Sie die Rollenklemme(n) in der Leitung.
Beseitigen Sie Luftblasen/Blutgerinnsel.

Sorgen Sie flr eine ausreichende Flissigkeitsmenge
im Spllbeutel.

Stellen Sie sicher, dass der Druckbeutel auf 300
mmHg aufgeblasen ist.

UnregelméaRige Messwerte des
Blasendrucks

Abknicken oder Verschieben des
Katheters

Uberpriifen Sie die Katheterlage und stellen Sie
sicher, dass der Schlauch nicht verlegt ist

Falsch erhdhter Detrusordruck

Fehlerhafte Nullstellung des Wandlers

Fuhren Sie erneut die Nullstellung des Wandlers an
der Schambeinfuge durch

Ungenaues Harnréhrendruckprofil

Katheter beim Durchzugstest nicht
korrekt positioniert

Stellen Sie sicher, dass der Katheter mit einer
gleichmaRigen Geschwindigkeit zuriickgezogen wird
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6. LAGERUNG UND ENTSORGUNG

T

&,
- /Y 40°C
A\
!

~

Trocken halten
Verfallsdatum

Lagertemperaturbereich

Nach dem Kontakt mit Blut ist das Produkt als Biogefahrenabfall zu
behandeln. Entsorgen Sie das Produkt geméaR den Richtlinien des
Krankenhauses und den 6rtlichen Vorschriften.

Handhabungsmarkierung auf Verpackung — zerbrechlich

Von Sonneneinstrahlung fernhalten
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Mode d’emploi — Systéme de capteur de pression physiologique
1. INFORMATIONS GENERALES

Utilisation prévue : le systéme de capteur de pression physiologique est destiné a la surveillance continue des fonctions physiologiques du
patient au moyen d’un capteur de pression intégré. Les fonctions physiologiques comprennent la pression artérielle, vésicale, urétrale et
abdominale.

Indications :

" Hypotension induite, en cours ou anticipée, ou fortes variations de la pression artérielle

" Atteinte d’un organe cible nécessitant une régulation précise de la pression

" Nécessité de mesures fréquentes ou multiples des gaz du sang
Nécessité d’une surveillance continue du débit cardiaque et du volume d’éjection systolique, lorsque la mise en place d’un cathéter
d‘artére pulmonaire n’est pas réalisable
" Situations dans lesquelles les autres méthodes de surveillance de la pression artérielle ne sont pas fiables ou sont difficiles a mettre
en ceuvre, par exemple en cas de br(lures, de traumatismes ou de dysrythmie
Evaluation de I'activité du muscle détrusor chez les patients soupgonnés de souffrir d’un dysfonctionnement vésical
= Evaluation des profils de pression urétrale
Evaluation de la pression intravésicale par rapport a la pression abdominale pour déterminer les véritables contractions de la vessie
Surveillance de la pression intra-abdominale (PIA) chez les patients gravement malades pour détecter le syndrome du compartiment
abdominal
Contre-indications :
L'utilisation est contre-indiquée chez les femmes enceintes et les femmes qui allaitent.
Groupes de patients cibles : population générale de patients - adultes
Restriction de la population : enfants
Utilisateurs et environnement prévus : divers services hospitaliers tels que les soins intensifs, les salles d’urgence et les unités de
diagnostic. Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des spécialistes formés aux procédures pour lesquelles le dispositif est congu.
Responsabilité du personnel médical en matiére de sécurité des patients : Pour prendre en charge un patient de maniére compétente, le
personnel médical est tenu de :
- réagir de fagon appropriée (ajuster les traitements au besoin
- rechercher d’éventuelles complications et les résoudre le cas échéant
Symboles : les symboles suivants sont utilisés pour signaler des informations importantes dans le mode d’emploi, sur 'emballage et sur le
produit :

Attention Consulter le mode d’emploi

Dispositif médical Sans DEHP

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel et
absence totale de celui-ci

Systeme de barriére stérile unique Stérilisé a
'oxyde d’éthyléne

Fabricant

A=

Symbole de conformité CE

~

@®

Date limite d’utilisation Ne pas restériliser Ne pas restériliser

Code de lot

/,
"~

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

& in E B>

)
K

Référence catalogue Conserver a l'abri de la lumiere du soleil

Conserver au sec
Marquage de manutention sur 'emballage — Fragile

Identifiant de dispositif unique

& e

Non pyrogene Marquage de manutention sur 'emballage — Matériau

Date et pays de fabrication 1 recyclable
- Marquage de manutention sur I'emballage — Ce coté
Ne pas réutiliser vers le haut

® & X[g A

L

Partie appliquée de type CF protégée contre Limite de température (4°C a 40°C indique les
la défibrillation conditions de stockage, 15°C a 40°C indique les
conditions d’utilisation)
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Mode d’emploi — Systéme de capteur de pression physiologique
2. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les systéemes de capteurs de pression physiologique sont constitués d’ensembles de tubulures comprenant des capteurs de pression
jetables, avec différentes longueurs de tubulures, différents nombres de canaux et différentes configurations de capteurs. Le systeme peut
étre fourni en configurations a un canal (codes produit : BP-SOxxxx, BP-SPxxxx, BP-SNxxxx), deux canaux (codes produit : BP-DOxxxx, BP-
DPxxxx) ou trois canaux (code produit : BP-Txxxxx) pour répondre aux spécifications du client. Chaque systéme a la méme utilisation prévue
et les mémes composants de capteur, mais les caractéristiques varient selon la fonction physiologique a surveiller et les exigences
spécifiques du patient. La surveillance des fonctions physiologiques de la pression artérielle constitue un soutien clinique pour I'évaluation
cardiovasculaire. La surveillance des fonctions physiologiques des pressions vésicale, urétrale et abdominale sert de support aux bilans
urodynamiques.

Principaux composants : Robinet a 1 voie/3 voies, systéme de perfusion/ringage, capteur a usage unique, tubulure IV avec chambre

compte-gouttes, cable du capteur vers le processeur de signaux, ligne vers le patient, pince a roulette, raccords Luer-Lock.
Les spécifications techniques du dispositif sont indiquées sur I'étiquette du produit.

3. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

L] Le dispositif est stérile et a usage unique. Il est destiné a étre utilisé dans des applications invasives de surveillance des pressions
physiologiques. La durée de conservation éprouvée est de 3 ans.

L] Ce dispositif est congu et destiné a un usage unique. Ne pas stériliser en autoclave, ne pas remodeler, ne pas restériliser ni réutiliser.
Une exposition a des températures élevées pourrait altérer le fonctionnement du dispositif.

- Ne pas restériliser. La mauvaise réutilisation d’un dispositif médical peut entrainer la propagation d’infections potentiellement
mortelles.

L] Le dispositif doit &tre remplacé toutes les 72 heures.

L] Utilisez une technique aseptique et suivez les procédures opératoires standard de I’hopital lors de la manipulation du produit.

L] Inspectez visuellement la surface désinfectée pour y déceler des fissures en raison de I'exposition a I'alcool.

L] Vérifiez que le matériau du dispositif est adapté a tous les médicaments utilisés. Ce dispositif contient du PVC.
L] Ce dispositif n’est pas destiné au transfert de sang, de produits sanguins ou de solutions entérales.

L] Vérifiez la compatibilité avec les moniteurs de pression et les unités de traitement des signaux afin d’éviter une interprétation
erronée des signaux.

L] Veillez a ce que le cathéter soit correctement placé afin d’éviter toute obstruction ou toute lecture incorrecte de la pression.

L] Surveillez les signes d’inconfort ou de dysréflexie autonome chez les patients a haut risque.

L] Minimisez la durée du cathétérisme afin de réduire le risque d’infection.

L] Les événements indésirables graves doivent étre signalés a Sky Medical et a 'autorité compétente concernée.

L] Veillez a ce que le cathéter soit correctement placé afin d’éviter toute obstruction ou toute lecture incorrecte de la pression.

L] Surveillez les signes d’inconfort ou de dysréflexie autonome chez les patients a haut risque.

L] Minimisez la durée du cathétérisme afin de réduire le risque d’infection.

L] Les événements indésirables graves doivent étre signalés a Sky Medical et a 'autorité compétente concernée.

- Il est vivement recommandé de lire les instructions avant toute utilisation.

L] Le produit est stérile. Ne I'utilisez pas si I'emballage est endommagé ou ouvert.

L] Tous les raccordements doivent étre serrés a la main. Un serrage excessif peut entrainer des fissures et des fuites susceptibles de
causer une embolie gazeuse et/ou une exposition a des dangers biologiques.

L] Le boitier de la fiche et les broches de fiche du cable du capteur ne doivent pas entrer en contact avec des liquides, sous peine de
provoquer la corrosion des broches.

- Le débranchement d’un cable en cours d’utilisation peut entrainer une lecture erronée ou I'absence de mesure, ce qui peut
nécessiter un traitement supplémentaire du patient.

- Sila totalité de I'air n’est pas éliminée de la poche, de I'air pourrait pénétrer dans le systéme vasculaire du patient une fois la solution
épuisée.

L] Assurez-vous qu’aucun air ne pénétre dans le patient. Cela peut se produire en cas de robinet laissé ouvert, de déconnexion
accidentelle du circuit ou d’injection de bulles d’air résiduelles lors du ringage.

- Vérifiez pour déceler toute fuite de liquide avant et pendant la procédure. Les fuites peuvent entrainer une perte de stérilité, une

embolie de liquide et/ou gazeuse. Si un produit fuit avant ou pendant I'utilisation, resserrez le raccordement a 'origine de la fuite
ou procédez au remplacement du produit.

L] Si la poignée du robinet d’arrét est dans une mauvaise position, aucune valeur n’est relevée ou une valeur incorrecte est obtenue,
et la procédure médicale ne peut pas étre correctement menée a bien.

- En cas de suspicion d’inexactitude des valeurs affichées sur le moniteur de chevet ou si les tracés ne sont pas clairs, il est possible
de vérifier la réponse dynamique (précision) du systéme de pression en effectuant le test de ringage rapide ou le test par ondes
carrées.
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Mode d’emploi — Systéme de capteur de pression physiologique

4.

Une mauvaise réponse dynamique peut étre causée par des bulles d’air, une coagulation, une longueur excessive de la tubulure ou
une tubulure sous pression excessivement compliante. De méme, une mauvaise réponse dynamique peut étre causée par une
tubulure de petit diametre, des raccords laches ou des fuites.

Suite au contact du dispositif avec du sang, veuillez le traiter comme un déchet biologique dangereux. Eliminez-le conformément
aux reglements de I’'hdpital et aux normes locales.

UTILISATION

Exigences environnementales: Température de fonctionnement comprise entre 15 °C et 40 °C, humidité relative de 80 % sans
condensation, pression atmosphérique de 425 a 850 torr, compatible avec I'IRM jusqu’a 3,0 Tesla.

g

B B B B

A

Il est vivement recommandé de lire les instructions avant toute utilisation.
1. Brancher le cable adaptateur au moniteur.
2. Vérifiez visuellement I'intégrité de I'emballage.

Le produit est stérile. Ne 'utilisez pas si 'emballage est endommagé ou ouvert.

3. Retirez le systeme de I'emballage stérile en utilisant une technique antiseptique.
4. Assurez-vous que tous les raccordements sont fermement fixés.

Tous les raccordements doivent étre serrés a la main. Un serrage excessif peut entrainer des fissures et des fuites susceptibles
d’entrainer une embolie et/ou une exposition a des risques biologiques.
5. Raccordez le cable du capteur au céble réutilisable par I'intermédiaire d’'un connecteur RJ-11 a capuchon intégré.

Le boitier de la fiche et les broches de fiche du cdble du capteur ne doivent pas entrer en contact avec des liquides, sous peine
de provoquer la corrosion des broches.

Le débranchement d’un cable en cours d’utilisation peut entrainer une lecture erronée ou l'absence de mesure, ce qui peut
rendre nécessaire un traitement supplémentaire du patient.
6. Amorcez la tubulure et éliminez I'air de la poche de solution de ringage IV conformément au protocole de I'hépital.

Si la totalité de I'air n’est pas éliminée de la poche, de I'air pourrait pénétrer dans le systeme vasculaire du patient une fois la
solution épuisée.

7. Fermez la pince a roulette de la tubulure 1V et raccordez la tubulure IV a la poche de solution de ringage IV. Suspendez la poche
a environ 60 cm au-dessus du patient. Cette hauteur fournira une pression d’environ 45 mmHg pour 'amorgage du circuit.

8. Remplissez la chambre compte-gouttes a moitié avec la solution de ringage en pressant la chambre compte-gouttes. Ouvrez
la pince a roulette.

9. Pour remplir le systeme :

a) Pour les capteurs sans dispositif de ringage intégré, remplissez le systéme conformément au protocole de I’hopital.

b) Pour les capteurs avec dispositif de ringage intégré, 'écoulement est assuré en pressant le dispositif de ringage.

10. Si le systéme comprend une tubulure IV, ouvrez l'orifice de ventilation du capteur en tournant la poignée du robinet d’arrét.
Faites passer la solution de ringage par le capteur dans un premier temps, puis par |'orifice de ventilation, et enfin par la ligne
de monitorage du systéme.

Assurez-vous qu’aucun air ne pénetre dans le patient. Cela peut se produire en cas de robinet laissé ouvert, de déconnexion
accidentelle du circuit ou d’injection de bulles d’air résiduelles lors du ringage.

Vérifiez pour déceler toute fuite de liquide avant et pendant la procédure. Les fuites peuvent entrainer une perte de stérilité, une
embolie de liquide et/ou gazeuse. Si un produit fuit avant ou pendant I'utilisation, resserrez le raccordement a l'origine de la fuite
ou procédez au remplacement du produit

Fonctionnement avec une pompe a seringue de perfusion

1.

AWN

©wKoNOW

Raccordez le systeme de capteur de pression physiologique a la seringue.

Placez la seringue dans la pompe a seringue de perfusion.

Utilisez la pompe a seringue de perfusion sous 'option « fluid push ».

Si le capteur est équipé d’un dispositif de ringage intégré, 'amorgage s’effectue en pressant le dispositif de ringage jusqu’a ce que
la solution amorce le systéme.

Remplacez tous les bouchons ventilés sur les orifices latéraux des robinets d’arrét par des bouchons non ventilés.

Montez le capteur soit sur le corps du patient conformément a la procédure hospitaliére, soit sur le support.

Pressurisez la poche de solution de ringage IV. Le débit sera géré par la pompe a seringue de perfusion.

Raccordez la tubulure de pression au cathéter.

Rincez le systéme conformément au protocole de I'hdpital.
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Mode d’emploi — Systéme de capteur de pression physiologique

Mise a zéro et étalonnage

1.

B>

ouswW

Pour assurer la cohérence et la précision de la surveillance de la pression artérielle, le capteur de pression doit étre positionné de
telle sorte que l'orifice de ventilation du robinet d’arrét a trois voies intégré soit au niveau d’un site anatomiquement correct - axe
phlébostatique.

Tournez le robinet d’arrét du capteur de maniére a interrompre le débit vers le patient. Retirez le bouchon non ventilé et ouvrez
I'orifice de mise a l'air libre.

Si la poignée du robinet d’arrét est dans une mauvaise position, aucune valeur n’est relevée ou une valeur incorrecte est
obtenue, et la procédure médicale ne peut pas étre correctement menée a bien.

Réglez le moniteur pour lire zéro mmHg.

Vérifiez I'étalonnage du moniteur en suivant la procédure recommandée par le fabricant du moniteur.

Fermez I'orifice de mise a I'air libre et remettez en place le bouchon non ventilé.

Le systéme est prét pour la surveillance de la pression.

Prélévement sanguin a l'aide d’une seringue

1
2.

&

©oNOW

10.
11.

12,

Faites taire temporairement les alarmes du moniteur.

Dévissez le capuchon du raccord Luer-Lock situé sur la ligne vers le patient et placez celui-ci a I'intérieur du paquet de
compresses.

Raccordez la seringue de 3 ou 5 mL, au besoin.

Fermez le robinet d’arrét vers la poche de ringage et prélevez 3 mL de sang pour dégager I'espace mort dans la ligne, au besoin,
ou davantage si I'espace mort est plus important.

Fermez le robinet d’arrét coté patient et retirez la seringue.

Raccordez la seringue de 10 ou 20 mL, selon le volume de sang requis.

Fermez le robinet d’arrét de la poche de ringage et prélevez délicatement la quantité de sang requise.

Fermez le robinet d’arrét de l'orifice ouvert et retirez la seringue.

Rincez la ligne pour éliminer le sang a l'aide du dispositif de ringage du capteur.

Fermez le robinet c6té patient et évacuez le sang de l'orifice par ringage.

Fermez le robinet vers l'orifice ouvert et vérifiez que le tracé artériel réapparait sur le moniteur. Remettez a zéro la ligne artérielle
sur le moniteur si nécessaire.
Remettez en place ou remplacez le capuchon de l'orifice, selon le cas.

Tester les réponses dynamiques

En cas de suspicion d’inexactitude des valeurs affichées sur le moniteur de chevet ou si les tracés ne sont pas

clairs, il est possible de vérifier la réponse dynamique (précision) du systeme de pression en effectuant le test de

ringage rapide ou le test par ondes carrées.

Presser rapidement la tirette ou le bouton-pression du dispositif de ringage, puis relachez celui-ci rapidement.

Le moniteur devrait afficher une forme d’onde qui monte soudainement et brusquement, atteint son maximum, puis redescend
brusquement. Une fois la tirette ou le bouton-pression relaché, une ou deux oscillations apparaissent au-dessus et au-dessous de
la ligne de référence.

Une mauvaise réponse dynamique peut étre causée par des bulles d’air, une coagulation, une longueur excessive  de la tubulure

ou une tubulure sous pression excessivement compliante. De méme, une mauvaise réponse dynamique peut étre causée par une
tubulure de petit diametre, des raccords laches ou des fuites.

Procédures urodynamiques

1.
2.

Assurez-vous que la vessie est vide avant de procéder au cathétérisme.

Pour la surveillance de la pression vésicale/urétrale, insérez un cathéter rempli de liquide dans la vessie et raccordez-le au systéeme
de capteur via les lignes d’extension/de raccordement.

Mettez le capteur a zéro au niveau de la symphyse pubienne.

Si la pression intra-abdominale est mesurée, placez un cathéter supplémentaire par voie rectale, raccordez-le au systéme de
capteur via les lignes d’extension/de raccordement et effectuez la mise a zéro du capteur au niveau de la symphyse pubienne.
Surveillez les formes d’onde de pression pour différencier les contractions véritables du détrusor.
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Mode d’emploi — Systéme de capteur de pression physiologique

5. DEPANNAGE

PROBLEME

CAUSE(S) POSSIBLE(S)

SOLUTION/GESTION

Difficulté liée a la mise a zéro

- N'atteint pas la forme d’onde
0

- Natteint pas la ligne de
référence

- Mise a zéro mais absence
d’affichage de la valeur sur le
moniteur

Raccordement incorrect. La ligne n’est pas
amorcée de fagon appropriée a travers le
capteur.

Capteur ou cable de pression défectueux.
L'affichage du numéro de la pression
sanguine artérielle (PSA) n’est pas
configuré/sélectionné sur le moniteur. Le
systeme n’est pas exposé a l'air

Vérifiez I'ensemble du matériel et des raccordements au
moniteur.

Assurez-vous que toutes les pinces a roulette sont
ouvertes.

Vérifiez le systéme pour déceler la présence des bulles
d’air et des caillots sanguins.

Réétalonnez.

Remplacez le capteur, le cable et/ou le module.
Remplacez la ligne artérielle (dernier recours).

Blocage/coagulation/embolie
gazeuse

Ligne courbée.

Débranchement ou raccord lache. Pression
insuffisante sur la poche de pression.
Quantité insuffisante de solution de
chlorure de sodium a 0,9 % dans la poche
de pression. Ligne non rincée malgré la
présence de sang a l'intérieur de celle-ci.
La ligne n’est pas correctement amorcée.

Pour la prévention :

Maintenez le sac de pression gonflé pour assurer une
pression de 300 mmHg (3-5 mL/h).

Assurez-vous que tous les raccordements sont
fermement fixés.

Maintenez en permanence la ligne et l'orifice de
prélevement sanguin exempts de sang.

Utilisez un dispositif de ringage rapide pour dégager la
ligne afin d’éviter la formation de caillots.

N’injectez jamais de caillot ou d’embolie gazeuse chez le
patient par ringage.

En cas d’embolie gazeuse ou d’embolie par caillot
sanguin :

Essayez d’aspirer le sang/I'air pour éliminer le caillot.

Valeurs relevées faussement
élevées ou basses

Onde amortie (sur-
amortissement ou sous-
amortissement)

Positionnement incorrect du capteur, soit
trop haut, soit trop bas par rapport a I'axe
phlébostatique du patient.

Systeme non étalonné.

Effectuez un contrdle de la forme d’onde carrée.
Vérifiez le positionnement du capteur.

Remettez a zéro.

Repositionnez le bras du patient.

Appliquez la planche dorsale pour maintenir 'extension
au point d’entrée.

Eliminez le pli.

Desserrez la ou les pinces a roulette dans la ligne.
Eliminez les bulles d’air et les caillots de sang.

Vérifiez la quantité de liquide dans la poche de ringage.
Assurez-vous que la poche de pression est gonflée a
300 mmHg.

Mesures erratiques de la
pression vésicale

Cathéter plié ou déplacé

Vérifiez la position du cathéter et assurez-vous que la
tubulure n’est pas obstruée.

Fausse pression élevée du
détrusor

Mise a zéro incorrecte du capteur

Remettez le capteur a zéro au niveau de la symphyse
pubienne

Profil de pression urétrale
imprécis

Le cathéter n’est pas positionné
correctement pendant le test de traction.

Assurez-vous que le cathéter est tiré a une vitesse
constante.
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6. STOCKAGE ET ELIMINATION

e > 5B
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v
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Conserver au sec
Date limite d’utilisation

Plage de température de stockage

Suite au contact du dispositif avec du sang, veuillez le traiter comme un
déchet biologique dangereux. Eliminez-le conformément aux réglements
de I’hopital et aux normes locales.

Marquage de manutention sur I'emballage - Fragile

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
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@ Instrucciones de uso — Juego de transductores de presion fisioldgica

1. INFORMACION GENERAL

Uso previsto: El juego de transductores de presion fisioldgica estd destinado a la monitorizacién continua de la presidn fisioldgica del
paciente mediante un transductor de presion incorporado. Las funciones fisioldgicas incluyen la presion arterial, vesical, uretral y
abdominal.

Indicaciones:

" Hipotensidn inducida, en curso o anticipada, o grandes variaciones en la presion sanguinea

" Enfermedad del 6rgano diana que requiere una regulacion precisa de la presion
" La necesidad de realizar mediciones frecuentes o multiples de gases en la sangre
La necesidad de una monitorizacién continua del gasto cardiaco y del volumen sistdlico, cuando la colocacion de un catéter en la
arteria pulmonar no sea viable
Situaciones en las que otros métodos de monitorizacion de la presion arterial resulten poco fiables o dificiles de aplicar, como en el
caso de las quemaduras, los traumatismos o las disritmias
" Evaluacion de la actividad del musculo detrusor en pacientes con sospecha de disfuncidn vesical
® Evaluacion de los perfiles de presion uretral
" Evaluacion de la presion intravesical en relacidn con la presién abdominal para determinar contracciones vesicales reales

" Monitorizacion de la presion intraabdominal (PIA) en pacientes criticos para detectar el sindrome compartimental abdominal
Contraindicaciones:
El uso esta contraindicado en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.
Grupos de pacientes destinatarios: poblacion general de pacientes adultos
Limitacion de uso: poblacidn pediatrica
Entorno y usuarios previstos: Varios departamentos de hospitales como unidades de cuidados intensivos, servicios de urgencias y unidades
de diagnéstico. El uso del dispositivo debe limitarse Gnicamente al especialista formado para realizar los procedimientos para los que estd
destinado este dispositivo.
Responsabilidad del personal médico en cuanto a la seguridad del paciente: Para poder atender al paciente de manera correcta, el
personal sanitario debe:
- actuar de forma adecuada (ajustar los tratamientos segun sea necesario
- vigilar por si hay complicaciones y solucionar los problemas como corresponda
Simbolos: A continuacidn, se muestran los simbolos utilizados para indicar informacién importante en las instrucciones de uso, el embalaje
y el producto:

A Atencion Consultar las instrucciones de uso.
Producto sanitario Libre de DEPH
“ Fabricante No contiene latex de caucho natural ni se ha

detectado su presencia
Barrera estéril Unica. Esterilizado con éxido

Marcado CE de conformidad de etileno

-
o
o
o

Fecha de caducidad No volver a esterilizar -
No volver a esterilizar

Cédigo de lote No utilizar si el embalaje esta dafiado.

@@ ()F<d=

<

Conservar fuera del alcance de la luz solar
directa

Ndmero de catalogo

/,
{ )

)

ON
‘://\

Identificador de dispositivo Unico Mantener seco.

No pirogénico Aviso de manipulacion en el embalaje: fragil

Marca de manipulacién en el embalaje:
material reciclable.

Aviso sobre manipulacién en el embalaje: este
lado hacia arriba.

Fecha y pais de fabricacién

& ra);

No reutilizar

® B X[g 7[5 1a

—
—

Limite de temperatura (de 4 °C a 40 °C indica las
condiciones de almacenamiento; de 15 °C a 40 °C
indica las condiciones de funcionamiento)

Pieza aplicada tipo IC a prueba de
desfibrilacion

()
Aﬁ'
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@ Instrucciones de uso — Juego de transductores de presion fisioldgica

2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los juegos de transductores de presion fisioldgica constan de juegos de tubos que contienen transductores de presion desechables con
diferentes longitudes de tubo, nimero de canales y configuraciones de transductor. El conjunto puede suministrarse con un canal (codigos
de producto: BP-SOxxxx, BP-SPxxxx, BP-SNxxxx), configuraciones de dos canales (BP-DOxxxx, BP-DPxxxx) o de tres canales (BP-Txxxxx), segun
las especificaciones del cliente. Cada conjunto tiene el mismo uso previsto y los mismos componentes de transduccion, aunque sus
caracteristicas varian en funcién de la funcién fisiologica que se vaya a monitorizar y de los requisitos especificos del paciente. La
monitorizacion de la presidn arterial respalda la evaluacion cardiovascular clinica. La monitorizacién de la presion vesical, uretral y
abdominal respalda los estudios urodinamicos.

Componentes principales: llave de paso de tres vias, sistema de infusién/lavado, transductor desechable, equipo de perfusion IV con
camara de goteo, cable del transductor al procesador de sefiales, via al paciente, pinza de rueda y conectores Luer, via al paciente, pinza
de rueda, conectores Luer.

Las especificaciones técnicas del dispositivo se indican en la etiqueta del producto.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

L] El dispositivo es estéril y de un solo uso. Esta destinado al uso en aplicaciones de monitorizacion invasiva de la presion fisioldgica.
La vida util validada es de 3 afios.

L] Este dispositivo estd disefiado y destinado para un solo uso. No esterilizar en autoclave, remodelar, reesterilizar ni reutilizar. La
exposicion a temperaturas altas puede provocar cambios en la funcionalidad del dispositivo.

. No volver a esterilizar. La reutilizacion indebida del dispositivo médico puede propagar infecciones potencialmente mortales.

L] El dispositivo debe cambiarse cada 72 horas.

L] Utilizar una técnica aséptica y seguir los procedimientos de trabajo normalizados del hospital al manipular el producto.

L] Revisar visualmente la superficie desinfectada en busca de posibles grietas causadas por la exposicion al alcohol.

L] Comprobar que el material del dispositivo es adecuado para todos los farmacos que se van a utilizar. Este dispositivo contiene PVC.

L] Este dispositivo no esta disefiado para la sangre, productos sanguineos o soluciones enterales.

L] Confirmar la compatibilidad con los monitores de presion y las unidades de procesamiento de sefial para evitar interpretaciones
incorrectas.

L] Asegurar una correcta colocacion del catéter para evitar obstrucciones o lecturas de presion incorrectas.

- Vigilar la aparicién de signos de malestar o disreflexia autondmica en pacientes de alto riesgo.

= Minimizar la duracidn del cateterismo para reducir el riesgo de infeccion.

= Los efectos adversos graves deben notificarse a Sky Medical y a la autoridad competente correspondiente.

L] Asegurar una correcta colocacion del catéter para evitar obstrucciones o lecturas de presion incorrectas.

- Vigilar la aparicién de signos de malestar o disreflexia autondmica en pacientes de alto riesgo.

= Minimizar la duracidn del cateterismo para reducir el riesgo de infeccion.

L] Los efectos adversos graves deben notificarse a Sky Medical y a la autoridad competente correspondiente.

- Se recomienda consultar las instrucciones antes de su uso.

- El producto es estéril, no utilizarlo si el envase esta dafiado o abierto.

L] Todas las conexiones deben apretarse con los dedos. Un apriete excesivo puede provocar la aparicidn de grietas y fugas que podrian
dar lugar a embolias y/o a la exposicién a riesgos bioldgicos.

L] La carcasa del enchufe y las clavijas del cable del transductor no deben entrar en contacto con el liquido, ya que esto puede causar
la corrosion de las clavijas.

- La desconexion del cable durante su uso significa una lectura errénea o la ausencia de lectura, y hace necesario un tratamiento
adicional para el paciente.

L] Si no se extrae todo el aire de la bolsa, el aire podria entrar en el sistema vascular del paciente una vez se agote la solucion.

L] Comprobar que no entre aire en el paciente a través de la llave de paso por dejarse abierta inadvertidamente, por la desconexion
accidental de la configuracidn de la presion, o por la entrada de burbujas de aire residuales en el paciente.

- Comprobar si hay fugas de liquido antes y durante el procedimiento. Las fugas pueden provocar la pérdida de esterilidad, de liquido

y/o una embolia gaseosa. Si un producto tiene fugas antes o durante su uso, volver a apretar la conexion que presente las fugas o
reemplace el producto.

L] Si la palanca de la llave de paso estd en una posicion incorrecta, no se obtendra lectura o esta sera incorrecta, y el procedimiento
médico no se realizara correctamente.

- Si se sospecha que los valores mostrados en el monitor de cabecera son inexactos o si el seguimiento no es claro, se puede verificar
la respuesta dindmica (precision) del sistema de presidn realizando la prueba de lavado rapido o la prueba de onda cuadrada.
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L) La respuesta dinamica deficiente puede ser causada por burbujas de aire, coagulos, longitud excesiva de las vias o vias de presion
demasiado intrincadas. Vias de pequefio didmetro, conexiones sueltas o fugas.
L] Evitar cualquier contacto con la sangre, tratar el dispositivo como residuo bioldgico peligroso. Eliminar el producto de acuerdo con

la politica del hospital y la normativa local.
4. FUNCIONAMIENTO

Requisitos medioambientales: rango de temperatura de funcionamiento de 15 °C a 40 °C, humedad relativa del 80 % sin condensacién,
rango de presion atmosférica de 425-850 torr, compatible con resonancia magnética hasta 3,0 teslas.

[Ii] Serecomienda consultar las instrucciones antes de su uso.
1.Conectar el cable adaptador al monitor.
2.Comprobar visualmente la integridad del embalaje.

@ El producto es estéril, no utilizarlo si el envase esta dafado o abierto.

3.Mediante técnica antiséptica, sacar el juego del embalaje estéril.
4.Comprobar que todas las conexiones son seguras.

& Todas las conexiones deben apretarse con los dedos. Un apriete excesivo puede provocar la aparicion de grietas y fugas que podrian
dar lugar a embolias y/o a la exposicién a riesgos bioldgicos.
5. Conectar el cable del transductor al cable reutilizable a través del conector RJ-11 con capucha.

& La carcasa del enchufe y las clavijas del cable del transductor no deben entrar en contacto con el liquido, ya que esto puede causar
la corrosion de las clavijas

A La desconexion del cable durante su uso significa una lectura errénea o la ausencia de lectura, y hace necesario un tratamiento
adicional para el paciente
6. Llenar la tubuladura y eliminar el aire de la bolsa de solucidn de lavado IV segun la politica del hospital.

A Si no se extrae todo el aire de la bolsa, el aire podria entrar en el sistema vascular del paciente una vez se agote la solucion.
7. Cerrar la pinza de rueda del juego IV y conectarlo a la bolsa de lavado IV. Colgar la bolsa aproximadamente 60 cm por encima
del paciente. Esta altura proporciona aproximadamente 45 mmHg de presion a la configuracién de preparacion.
8. Apretar la cdmara de goteo para llenarla hasta la mitad con solucidn de lavado. Abrir la pinza de rueda.
9. Para llenar el sistema:
a) En los transductores sin dispositivo de lavado integrado, llenar el sistema segun la politica del hospital
b) En los transductores con dispositivo de lavado integrado, al comprimir el dispositivo de lavado se genera flujo
10. Si el kit incluye un juego IV, abrir el puerto de ventilacién del transductor girando la palanca de la llave de paso. Suministrar
la solucién de lavado primero a través del transductor y a través del puerto de ventilacién, luego a través de la via de
monitorizacién.

& Comprobar que no entre aire en el paciente a través de la llave de paso por dejarse abierta inadvertidamente, por la desconexion
accidental de la configuracidn de la presion, o por la entrada de burbujas de aire residuales en el paciente.
& Comprobar si hay fugas de liquido antes y durante el procedimiento. Las fugas pueden provocar la pérdida de esterilidad, de liquido

y/o una embolia gaseosa. Si un producto tiene fugas antes o durante su uso, volver a apretar la conexién que presente las fugas o reemplace
el producto.

Funcionamiento con bomba de jeringa de infusion
1. Conectar el juego de transductores de presion fisioldgica a la jeringa.
2.  Colocar la jeringa en la bomba de jeringa de infusién.
3. Usar la bomba de jeringa de infusién con la opcién de «bombeo de liquido».
4

. Si el transductor tiene un dispositivo de lavado integral, la preparacion se llevard a cabo mientras se aprieta el dispositivo de
lavado hasta que la solucién alcance el conjunto.

5.  Sustituir todos los tapones con orificios en los puertos laterales de las llaves de paso por tapones sin orificios.
6.  Montar el transductor en el cuerpo del paciente segun el procedimiento hospitalario o en el soporte.

7.  Presurizar la bolsa de solucién de lavado intravenoso. La velocidad de flujo debe controlarse mediante una bomba de jeringa de
infusion.

8.  Conectar el tubo de presién al catéter.
9. Lavar el sistema segun la politica del hospital.
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Puesta a cero y calibracion

1.

ousw

Para asegurar la uniformidad y precision de la monitorizacion de la presion arterial, posicionar el transductor de presion de tal
manera que el puerto de ventilacion de la llave de paso de tres vias integrada esté al nivel de un sitio anatémicamente consistente:
el eje flebostético.

Colocar la llave de paso en posicidn cerrada hacia el paciente. Retirar el tapdn no ventilado y abrir el puerto de ventilacién a la
atmosfera.

Sila palanca de la llave de paso estd en una posicion incorrecta, no se obtendra lectura o esta sera incorrecta, y el procedimiento
médico no se realizara correctamente.

Ajustar el monitor para una lectura de 0 mmHg.

Comprobar la calibracién del monitor utilizando el procedimiento recomendado por el fabricante del monitor.

Cerrar el puerto a la atmdsfera y volver a colocar el tapdn no ventilado.

El sistema esta listo para la monitorizacion de la presion

Toma de muestras de sangre con una jeringa

1.

pwn

© LN W

10.
11.

12,

Silenciar temporalmente las alarmas de los monitores.

Desenroscar la tapa del cierre Luer en la via del paciente y colocarla en el interior del paquete de gasa.

Conectar la jeringa de 3 0 5 ml seglin sea necesario.

Cerrar la llave de paso hacia la bolsa de lavado y extraer 3 ml de sangre para eliminar el espacio muerto de la via segun sea
necesario, en mayor medida si el espacio muerto es mayor.

Cerrar la llave de paso hacia el paciente y retirar la jeringa.

Conectar la jeringa de 10 o 20 ml, dependiendo del volumen de sangre requerido.

Cerrar la llave de paso hacia la bolsa de lavado y extraer suavemente la cantidad de sangre necesaria.

Cerrar la llave de paso hacia el puerto abierto y retirar la jeringa.

Limpiar la via de sangre con el dispositivo de lavado del transductor.

Cerrar la llave de paso hacia el paciente y lavar la sangre del puerto.

Cerrar la llave de paso hacia el puerto abierto y comprobar que el monitor recupera el seguimiento arterial. Poner a cero la via
arterial al monitor si es necesario.

Volver a colocar el tapdn al puerto o sustituirlo segtin corresponda.

Prueba de las respuestas dinamicas

A

1.
2.

A

Si se sospecha que los valores mostrados en el monitor de cabecera son inexactos o si el seguimiento no es claro, se puede
verificar la respuesta dinamica (precision) del sistema de presion realizando la prueba de lavado rapido o la prueba de onda
cuadrada.

Apretar la lenglieta o la pestaiia del dispositivo de descarga rapidamente y luego soltarla rapidamente.

El monitor debe mostrar una forma de onda que suba de forma repentina y brusca, alcance la cima y luego disminuya
bruscamente. A medida que se suelta, aparecen una o dos oscilaciones por encima y por debajo de la linea basal después de la
liberacion.

La respuesta dinamica deficiente puede ser causada por burbujas de aire, coagulos, longitud excesiva de las vias o vias de presion
demasiado intrincadas. Vias de pequefio didmetro, conexiones sueltas o fugas.

Procedimientos urodindmicos

Asegurar que la vejiga esté vacia antes de la cateterizacion.

Para la monitorizacion de la presién vesical/uretral, insertar un catéter lleno de liquido en la vejiga y conectarlo al sistema de
transductores.

Poner a cero el transductor a nivel de la sinfisis del pubis.

En caso de medicidn de la presion intraabdominal, colocar un catéter adicional por via rectal, conectarlo al sistema transductor
mediante lineas de extension o de conexidn y ponerlo a cero a nivel de la sinfisis del pubis.

Monitorizar las curvas de presion para diferenciar las contracciones verdaderas del detrusor.
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5. SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA

POSIBLES CAUSAS

SOLUCION/GESTION

Dificultad con la puesta a cero

- No alcanza la forma de onda
0

- No alcanza la linea base

- Puesta a cero sin obtener la
visualizacién del nimero en
el monitor

No estd bien conectado. La via no estd
preparada adecuadamente a través del
transductor.

Transductor o cable de presidn defectuoso.
La visualizacién del nimero no estd
configurada/seleccionada en el monitor
para la presidn arterial. El sistema no esta
abierto al aire.

Comprobar el equipo y las conexiones con el monitor.
Comprobar que todas las pinzas de rueda estén abiertas.
Revisar el sistema para detectar posibles burbujas de
aire y coagulos de sangre.

Recalibrar.

Reemplazar el transductor, el cable y/o el médulo.
Reemplazar la via arterial (Ultimo recurso).

Bloqueo, coagulacion,
embolia gaseosa

Linea torcida.

Desconexidn o conexion suelta. No hay
suficiente presion en la bolsa de presion.
Insuficiente cloruro de sodio al 0,9 % en
la bolsa de presion. La via no se ha
lavado cuando hay presencia de sangre
en la misma.

La linea no esta bien preparada.

Prevencion:

Mantener la bolsa de presion inflada para asegurar una
presion de 300 mmHg (3-5 mi/h).

Comprobar que todas las conexiones estén aseguradas.
Mantener la linea y el puerto de extraccion de sangre
libres de sangre en todo momento.

Utilizar el dispositivo de lavado rapido para purgar la
linea y evitar la formacion de coagulos.

Nunca introducir codgulos o embolia gaseosa en el
paciente.

En caso de coagulo o embolia gaseosa:

Intentar aspirar sangre/aire para eliminar el codgulo.

Falsas lecturas altas o bajas
Onda amortiguada (exceso o
defecto de amortiguacion)

Colocacioén incorrecta del transductor,
demasiado alto o demasiado bajo con
respecto al eje flebostatico del paciente.
Sistema no calibrado.

Realizar una comprobacion de la forma de onda
cuadrada.

Comprobar la posicion del transductor.

Restablecer a cero.

Colocar de nuevo el brazo del paciente.

Aplicar una férula posterior para mantener la extension
en el punto de insercion.

Eliminar la torcedura.

Desenrollar la(s) pinza(s) de rueda de la via.

Eliminar las burbujas de aire/codgulos de sangre.
Revisar que la cantidad de liquido sea adecuada en la
bolsa de lavado.

Comprobar que la bolsa de presion esté inflada a
300 mmHg.

Lecturas erraticas de la
presion vesical

Acodamiento o desplazamiento del catéter

Comprobar la posicidn del catéter y asegurar que la
tubuladura no esté obstruida.

Falsa elevacion de la presion
detrusora

Error en la puesta a cero del transductor

Poner de nuevo a cero el transductor a nivel de la sinfisis
del pubis

Perfil de presion uretral
inexacto

Catéter mal posicionado durante la prueba
de retirada

Asegurese de que el catéter se retire a una velocidad
constante
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@ Instrucciones de uso — Juego de transductores de presion fisioldgica

6. CONSERVACION Y ELIMINACION
‘T Mantener seco
a0°c Rango de temperatura de
almacenamiento
Tras el contacto con sangre, el dispositivo debe tratarse como residuo biopeligroso. Eliminar el
producto de acuerdo con la politica del hospital y la normativa local.
/.
|

VAN

Aviso de manipulacion en el embalaje — fragil

8 Fecha de caducidad
P ¢

Al
>/'< Conservar fuera del alcance de la luz solar directa
“a \
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@ Istruzioni per I'uso — Set di trasduttori di pressione per la fisiologia
1. INFORMAZIONI GENERALI

Uso previsto: Il set di trasduttori di pressione per la fisiologia € destinato al monitoraggio continuo della pressione delle funzioni fisiologiche
del paziente attraverso il trasduttore di pressione incorporato. Le funzioni fisiologiche comprendono la pressione sanguigna, la pressione
vescicale, uretrale e addominale.
Indicazioni:

" |potensione indotta, in corso o anticipata, o ampie variazioni della pressione sanguigna

" Malattie degli organi terminali che richiedono una precisa regolazione della pressione

" Necessita di emogasanalisi frequenti o multiple
Necessita di un monitoraggio continuo della gittata cardiaca e della gittata sistolica, nei casi in cui il posizionamento di un catetere
dell'arteria polmonare non sia praticabile

® Situazioni in cui altri metodi di monitoraggio della pressione sanguigna sono inaffidabili o difficili, come nel caso di ustioni, traumi o

disritmie

® Valutazione dell'attivita del muscolo detrusore in pazienti con sospetta disfunzione vescicale

® Valutazione dei profili di pressione uretrale

" Valutazione della pressione intravescicale in relazione alla pressione addominale per determinare le vere contrazioni vescicali

" Monitoraggio della pressione intra-addominale (IAP) in pazienti critici per individuare la sindrome compartimentale addominale
Controindicazioni:
L'uso e controindicato nelle donne in gravidanza e durante I'allattamento.
Gruppi target di pazienti: popolazione generale di pazienti - adulti
Limitazione della popolazione: bambini
Utilizzatori e ambiente d’uso previsti: vari reparti ospedalieri, come terapia intensiva, pronto soccorso, unita di diagnostica. L'uso deve
essere limitato agli specialisti qualificati al’esecuzione delle procedure a cui il dispositivo & destinato.
Responsabilita del personale medico per la sicurezza del paziente: Per gestire con competenza un paziente, il personale medico & tenuto
a:
- rispondere in modo appropriato (adeguare i trattamenti se necessario
- identificare complicazioni e risolvere problemi secondo necessita
Simboli: i seguenti simboli sono utilizzati per fornire informazioni importanti nelle Istruzioni per 'uso, sulla confezione e sul prodotto:

Attenzione . L )
Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico .
Non contiene DEHP
Produttore . L
Non contiene lattice di gomma naturale

Barriera sterile singola Sterilizzato con ossido di
etilene

Marchio CE di conformita

Data di scadenza Non risterilizzare
Non risterilizzare

@@ () gl

Codice lotto » ) R .
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
e
. e
Codice catalogo AN Tenere lontano dalla luce solare

3.

Identificatore unico del dispositivo Conservare in un luogo asciutto

Apirogeno I Contrassegno di utilizzo sulla confezione — Fragile
X
o o . .
Data e paese di produzione Contrassegno di utilizzo sulla confezione — Materiale
Non riutilizzare i riciclabile

© BX[EF Ewia E FP

Applicazione a prova di defibrillazione di
tipo CF

Limite di temperatura (da 4 °C a 40 °C indica
le condizioni di conservazione, da 15 °C a 40
°C indica le condizioni di funzionamento)

«

—
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@ Istruzioni per I'uso — Set di trasduttori di pressione per la fisiologia

2.  DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| set di trasduttori di pressione per la fisiologia sono costituiti da set di tubi contenenti trasduttori di pressione monouso con diverse
lunghezze di tubi, numero di canali e configurazioni dei trasduttori. Il set puo essere fornito con un canale (codici prodotto: BP-SOxxxx, BP-
SPxxxx, BP-SNxxxx), due canali (codici prodotto: BP-DOxxxx, BP-DPxxxx) o tre canali (codice prodotto: BP-Txxxxx) per adattarsi alle specifiche
del cliente. Ogni set ha la stessa destinazione d'uso e gli stessi componenti del trasduttore, ma le caratteristiche variano a seconda della
funzione fisiologica da monitorare e dei requisiti specifici del paziente. Il monitoraggio della funzione fisiologica della pressione sanguigna
supporta clinicamente la valutazione cardiovascolare. Il monitoraggio della funzione fisiologica della pressione vescicale, uretrale e
addominale supporta gli studi urodinamici.

Componenti principali: rubinetto di arresto a 1 via/3 vie, sistema di infusione/spurgo, trasduttore monouso, kit per EV con camera di

gocciolamento, cavo del trasduttore per I'elaboratore del segnale, linea di collegamento al paziente, pinza a rullo, adattatori Luer Lock.
Le specifiche tecniche del dispositivo sono indicate sull'etichetta del prodotto.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

= Il dispositivo & sterile e monouso. E destinato all'uso in applicazioni invasive di monitoraggio della pressione fisiologica. La durata
di conservazione comprovata é di 3 anni.

- Il dispositivo & progettato e concepito per essere esclusivamente monouso. Non sterilizzare in autoclave, rimodellare, risterilizzare
o riutilizzare il dispositivo. L'esposizione a temperature elevate puo alterare la funzionalita del dispositivo.

L] Non risterilizzare. |l riutilizzo improprio del dispositivo medico puo portare alla potenziale diffusione di infezioni letali.

L] Il dispositivo deve essere sostituito ogni 72 ore.

L] Durante I'utilizzo del prodotto impiegare una tecnica asettica e seguire le procedure operative standard dell'ospedale.

. Effettuare un’ispezione visiva della superficie disinfettata per individuare eventuali crepe dovute all'esposizione ad alcol.

L] Verificare che il materiale del dispositivo sia adeguato per tutti i farmaci che si utilizzeranno. Il dispositivo contiene PVC.

L] Il dispositivo non e destinato all'utilizzo con sangue, prodotti ematici o soluzioni per la somministrazione enterale.

L] Verificare la compatibilita con i monitor della pressione e le unita di elaborazione del segnale per evitare un'interpretazione
imprecisa del segnale.

= Assicurare il corretto posizionamento del catetere per evitare ostruzioni o letture errate della pressione.

= Monitorare I'eventuale comparsa di segni di disagio o di disreflessia autonomica nei pazienti ad alto rischio.

L] Ridurre al minimo la durata del cateterismo per ridurre il rischio di infezioni.

L] Gli eventi avversi gravi devono essere segnalati a Sky Medical e all'autorita competente di riferimento.

= Assicurare il corretto posizionamento del catetere per evitare ostruzioni o letture errate della pressione.

L] Monitorare |'eventuale comparsa di segni di disagio o di disreflessia autonomica nei pazienti ad alto rischio.

= Ridurre al minimo la durata del cateterismo per ridurre il rischio di infezioni.

- Gli eventi avversi gravi devono essere segnalati a Sky Medical e all'autorita competente di riferimento.

L] Si consiglia vivamente di consultare le istruzioni prima dell'utilizzo.

L] Il prodotto e sterile, non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

= Tutti i collegamenti devono essere serrati a mano. Un eccessivo serraggio pud causare crepe e produrre perdite che potrebbero
provocare un’embolia e/o I'esposizione a rischi biologici.

L] La custodia della spina e gli spinotti del cavo del trasduttore non devono venire a contatto con il liquido, poiché cio puo causare la
corrosione degli spinotti.

L] Lo scollegamento del cavo durante |'uso significa una lettura errata o nessuna lettura, & necessario un trattamento aggiuntivo per il
paziente.

- Se non viene rimossa tutta |'aria dalla sacca, questa puo essere forzata nel sistema vascolare del paziente quando la soluzione &
esaurita.

L] Assicurarsi che non entri aria nel paziente attraverso il rubinetto di arresto lasciato inavvertitamente aperto, da un accidentale

scollegamento dell'impostazione della pressione, o delle bolle d'aria della soluzione fisiologica residue

L] Verificare la presenza di perdite di liquido prima e durante la procedura. Le perdite possono provocare la perdita di sterilita, di
liquido e/o embolia gassosa. Se si verifica una perdita nel prodotto prima o durante I'uso, serrare nuovamente il collegamento che
perde o sostituire il prodotto

L) Se la manopola del rubinetto di arresto si trova nella posizione errata, non si ottiene nessuna lettura o una lettura errata, e la
procedura medica non viene eseguita correttamente.
L] Se si sospetta che i valori visualizzati sul monitor da comodino siano imprecisi o se i tracciati non sono chiari, si puo verificare la

risposta dinamica (accuratezza) del sistema di pressione eseguendo il test di spurgo rapido o il test di onda quadra.
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@ Istruzioni per I'uso — Set di trasduttori di pressione per la fisiologia

4.

Una scarsa risposta dinamica puo essere causata da bolle d'aria, coagulazione, eccessiva lunghezza dei tubi, eccessiva flessibilita

dei tubi per la pressione. Tubi di piccolo diametro, collegamenti allentati o perdite.
Dopo il contatto con il sangue, trattare il dispositivo come rifiuto a rischio biologico. Smaltire in conformita con la politica ospedaliera

e le normative locali.

FUNZIONAMENTO

Requisiti ambientali: intervallo di temperatura di funzionamento da 15 °C a 40 °C, umidita relativa dell'80% senza condensa, intervallo di
pressione atmosferica da 425 a 850 torr, compatibilita con la risonanza magnetica fino a 3,0 Tesla.

oEy

®

B B B B

A

Si consiglia vivamente di consultare le istruzioni prima dell'utilizzo.

1. Collegare il cavo di adattamento al monitor.

2. Controllare visivamente l'integrita del confezionamento.
Il prodotto é sterile, non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta

3. Utilizzando la tecnica antisettica, aprire il set dalla confezione sterile.

4. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano sicuri.
Tutti i collegamenti devono essere serrati a mano. Un serraggio eccessivo puo causare crepe e produrre perdite che potrebbero
provocare embolia e/o esposizione a rischi biologici.

5. Collegare il cavo del trasduttore al cavo riutilizzabile tramite il connettore RJ-11 con cappuccio incorporato.
La custodia della spina e gli spinotti del cavo del trasduttore non devono venire a contatto con il liquido, poiché cio puo causare la
corrosione degli spinotti
Lo scollegamento del cavo durante |'uso significa una lettura errata o nessuna lettura, & necessario un trattamento aggiuntivo per
il paziente

6. Innescare i tubi e rimuovere I'aria dalla sacca di soluzione fisiologica EV in conformita con la politica ospedaliera
Se non viene rimossa tutta I'aria dalla sacca, questa puo essere forzata nel sistema vascolare del paziente quando la soluzione &

esaurita.
7. Chiudere la pinza a rulli del set EV e collegare il set EV alla sacca fisiologica EV. Appendere la sacca circa 60 cm sopra il paziente.

Questa altezza fornira circa 45 mmHg di pressione alla configurazione di innesco.
8. Riempire la camera di gocciolamento a meta con la soluzione fisiologica spremendo la camera di sgocciolamento. Aprire la
pinza a rulli.
9. Per riempire il sistema:
a) Per i trasduttori senza dispositivo di spurgo integrato, riempire il sistema in conformita con la politica ospedaliera
b) Per i trasduttori con dispositivo di spurgo integrato, il flusso si ottiene premendo il dispositivo di spurgo
10. Se il kit include il set EV, aprire la porta di sfiato del trasduttore ruotando la maniglia del rubinetto d'arresto. Somministrare
la soluzione fisiologica prima attraverso il trasduttore e poi attraverso la porta di sfiato, quindi attraverso la linea di monitoraggio
impostata.
Assicurarsi che non entri aria nel paziente attraverso il rubinetto di arresto lasciato inavvertitamente aperto, da un accidentale
scollegamento dell'impostazione della pressione, o delle bolle d'aria della soluzione fisiologica residue
Verificare la presenza di perdite di liquido prima e durante la procedura. Le perdite possono provocare la perdita di sterilita, di
liquido e/o embolia gassosa. Se si verifica una perdita nel prodotto prima o durante 'uso, serrare nuovamente il collegamento che

perde o sostituire il prodotto

Funzionamento con pompa a siringa per infusione

1.

A WN

© KN WV

Collegare il set di trasduttori di pressione per la fisiologia alla siringa.

Posizionare la siringa nella pompa a siringa per infusione.

Utilizzare la pompa a siringa per infusione in modalita “fluid push”.

Se il trasduttore e dotato di un dispositivo di spurgo integrato, I'innescamento verra effettuato mentre si comprime il dispositivo
di spurgo fino a quando la soluzione non innesca il set.

Sostituire tutti i tappi di sfiato sulle porte laterali dei rubinetti di arresto con tappi non di sfiato.

Montare il trasduttore sul corpo del paziente o sul supporto come da procedura ospedaliera.

Pressurizzare la sacca di soluzione fisiologica EV. Il flusso sara gestito dalla pompa a siringa per infusione.

Collegare il tubo di pressione al catetere.

Sciacquare il sistema in conformita con la politica ospedaliera.

27



@ Istruzioni per I'uso — Set di trasduttori di pressione per la fisiologia

Azzeramento e calibrazione

1.

B>

ouswW

Per garantire la costanza e |'accuratezza del monitoraggio della pressione arteriosa, posizionare il trasduttore di pressione in modo
tale che la porta di sfiato del rubinetto di arresto integrato a tre vie sia a livello di un sito anatomicamente coerente - asse
flebostatico.

Ruotare il rubinetto di arresto sul trasduttore in modo che sia spento per il paziente. Rimuovere il tappo non ventilato e aprire la
porta di sfiato verso I'atmosfera.

Se la manopola del rubinetto di arresto si trova nella posizione errata, non si ottiene nessuna lettura o una lettura errata, e la
procedura medica non viene eseguita correttamente.

Regolare il monitor per leggere zero mmHg.

Controllare la calibrazione del monitor utilizzando la procedura raccomandata dal produttore del monitor.

Chiudere la porta di sfiato verso |'atmosfera e sostituire il tappo non ventilato.

Il sistema & pronto per iniziare il monitoraggio della pressione.

Campionamento del sangue con una siringa

1.

P WN

© KNV

12,

Silenziare temporaneamente gli allarmi del monitor.

Svitare il cappuccio del Luer Lock sulla linea del paziente e posizionarlo all'interno di un pacchetto di garza.

Collegare la siringa da 3 0 5 ml come richiesto.

Chiudere il rubinetto di arresto alla sacca fisiologica e prelevare 3 ml di sangue per liberare lo spazio morto nella linea come
richiesto, di piu se lo spazio morto & maggiore.

Chiudere il rubinetto di arresto al paziente e rimuovere la siringa.

Collegare la siringa da 10 0 20 ml, a seconda del volume di sangue richiesto.

Chiudere il rubinetto di arresto sulla sacca fisiologica e prelevare delicatamente la quantita di sangue necessaria.

Chiudere il rubinetto di arresto alla porta aperta e rimuovere la siringa.

Liberare la linea dal sangue con il dispositivo di spurgo del trasduttore.

Chiudere il rubinetto di arresto al paziente e far uscire il sangue dalla porta.

Chiudere il rubinetto di arresto sulla porta aperta e controllare che la traccia arteriosa ritorni sul monitor. Se necessario, azzerare
la linea arteriosa verso il monitor.

Riapplicare o sostituire il tappo alla porta, a seconda dei casi.

Test delle risposte dinamiche

Se si sospetta che i valori visualizzati sul monitor da comodino siano imprecisi o se i tracciati non sono chiari, si puo verificare

la risposta dinamica (accuratezza) del sistema di pressione eseguendo il test di spurgo rapido o il test di onda quadra.

Premere rapidamente la linguetta a strappo o a scatto sul dispositivo di spurgo, quindi rilasciarla rapidamente.

Il monitor dovrebbe mostrare una forma d'onda che si alza improvvisamente e bruscamente, arriva al limite e poi si riabbassa
bruscamente. Al momento del rilascio, una o due oscillazioni appaiono sopra e sotto la linea di base dopo il rilascio.

Una scarsa risposta dinamica puo essere causata da bolle d'aria, coagulazione, eccessiva lunghezza dei tubi, eccessiva flessibilita
dei tubi per la pressione. Tubi di piccolo diametro, collegamenti allentati o perdite.

Procedure urodinamiche

1.
2.

Assicurarsi che la vescica sia vuota prima del cateterismo.

Per il monitoraggio della pressione vescicale/uretrale, inserire un catetere pieno di liquido nella vescica e collegarlo tramite
prolunghe/linee di collegamento al sistema del trasduttore.

Azzerare il trasduttore a livello della sinfisi pubica.

Se si sta misurando la pressione intra-addominale, posizionare un altro catetere per via rettale, collegarlo tramite prolunghe/linee
di collegamento al sistema del trasduttore e azzerare il trasduttore a livello della sinfisi pubica.

Monitorare le forme d'onda della pressione per distinguere le vere contrazioni del detrusore.
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@ Istruzioni per I'uso — Set di trasduttori di pressione per la fisiologia

5.  RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA

POSSIBILE/I CAUSA/E

SOLUZIONE/GESTIONE

Difficolta con I'azzeramento

- Non raggiunge la forma
d'onda 0

- Non raggiunge la linea di
base

- Azzeramento eseguito ma
mancata visualizzazione del
numero sul monitor

Non collegato correttamente.

Linea non innescata in modo
appropriato attraverso il

trasduttore.

Trasduttore o cavo di pressione
difettoso. Visualizzazione del numero
non impostato/selezionato sul monitor
per ABP. Sistema non aperto all'aria.

Controllare tutte le apparecchiature e i collegamenti con
il monitor.

Assicurarsi che tutte le pinze a rullo siano aperte.
Controllare che il sistema non presenti bolle d'aria e
coaguli di sangue.

Ricalibrare.

Sostituire il trasduttore, il cavo e/o il modulo.

Sostituire la linea arteriosa (ultima risorsa).

Blocco/Coagulo/Embolo

Tubo piegato.

Collegamento allentato o scollegato.
Non c'e abbastanza pressione sulla sacca
a pressione.

Liquido insufficiente nel cloruro di sodio
allo 0,9% sulla sacca a pressione.
Mancato spurgo del tubo in presenza di
sangue.

Tubo non innescato correttamente.

Per prevenire:

Tenere gonfiata la sacca a pressione per

garantire una pressione di 300 mmHg (3-5

ml/h).

Assicurarsi che tutti i collegamenti siano sicuri.
Mantenere sempre la linea e la porta di raccolta del
sangue libere da sangue.

Utilizzare un dispositivo di spurgo

rapido per liberare la linea e

prevenire la formazione di coaguli.

Non fare mai defluire un coagulo o un embolo nel
paziente.

In caso di coagulo/embolo:

Tentare di aspirare il sangue/I'aria per rimuovere il
coagulo.

Letture falsamente alte o
basse

Onda smorzata (smorzata
sopra o sotto)

Posizionamento del trasduttore non
corretto, troppo alto o troppo basso

rispetto all'asse flebostatico del paziente.

Sistema non calibrato.

Eseguire il controllo della forma d'onda quadra.
Controllare la posizione del trasduttore.

Azzerare.

Riposizionare il braccio del paziente.

Applicare la lastra posteriore per mantenere |'estensione
nel punto di entrata.

Rimuovere la piega.

Sganciare la/le pinza/e arrotolata/e nella linea.
Rimuovere le bolle d'aria/i coaguli di sangue.

Verificare la presenza della quantita adeguata di liquido
nella sacca fisiologica.

Assicurarsi che la sacca a pressione sia gonfiata a 300
mmHg.

Letture irregolari della
pressione vescicale

Catetere piegato o spostato

Controllare la posizione del catetere e assicurarsi che il
tubo non sia ostruito

Pressione del detrusore
falsamente elevata

Azzeramento errato del trasduttore

Azzerare nuovamente il trasduttore a livello della sinfisi
pubica

Profilo di pressione uretrale
impreciso

Catetere non posizionato correttamente

durante il test di estrazione

Assicurarsi che il catetere venga estratto a velocita
costante
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6. CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare all'asciutto

Data di scadenza

Loal 3

Intervallo di temperatura di conservazione
Dopo il contatto con il sangue, trattare il dispositivo come rifiuto a rischio biologico. Smaltire in conformita con la

5

a

o~
8
n

politica ospedaliera e le normative locali.

Contrassegno di utilizzo sulla confezione - Fragile

Tenere lontano dalla luce solare

')/>>-(:— e [>
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@ Gebruiksaanwijzing — Fysiologische druktransducer-set
1. ALGEMENE INFORMATIE

Beoogd gebruik: de fysiologische druktransducer-set is bestemd voor continue drukbewaking van de fysiologische functies van de patiént
via de geintegreerde druktransducer. De fysiologische functies omvatten bloeddruk, vesicale, urethrale en abdominale druk.
Indicaties:

= Geinduceerde, aanhoudende of te verwachten hypotensie, of grote schommelingen in de bloeddruk.

= Aandoening van eindorganen die een nauwkeurige drukregulatie vereist.

" De noodzaak tot frequente of herhaalde bloedgasanalyse.

" De noodzaak tot continue bewaking van het hartminuutvolume en het slagvolume, wanneer plaatsing van een

pulmonalisarteriekatheter niet praktisch uitvoerbaar is.
= Situaties waarin andere methoden voor bloeddrukbewaking onbetrouwbaar of moeilijk toepasbaar zijn, zoals bij brandwonden,
trauma of dysritmieén.

" Beoordeling van de activiteit van de detrusorspier bij patiénten met een vermoeden van blaasfunctiestoornissen.

" Beoordeling van urethrale drukprofielen.

® Evaluatie van de intravesicale druk in relatie tot de abdominale druk ter bepaling van daadwerkelijke blaascontracties.

= Bewaking van de intra-abdominale druk (IAP) bij kritisch zieke patiénten ter detectie van het abdominaal compartimentsyndroom.
Contra-indicaties:
Zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven mogen het middel niet gebruiken.
Patiéntendoelgroep: algemene patiéntenpopulatie - volwassenen
Beperkt tot de bevolkingsgroep: kinderen
Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving: diverse ziekenhuisafdelingen, zoals intensivecareafdelingen, spoedeisende hulp en
diagnostische eenheden. Het gebruik van het hulpmiddel dient te worden beperkt tot specialisten die zijn opgeleid in het uitvoeren van
de procedures waarvoor dit hulpmiddel is bestemd.
Verantwoordelijkheid van medisch personeel voor patiéntveiligheid: Om een patiént deskundig te behandelen, dient het medisch
personeel:
- adequaat te reageren (behandelingen zo nodig aan te passen
- te observeren op complicaties en zo nodig corrigerende maatregelen te nemen
Symbolen: De volgende symbolen worden gebruikt voor belangrijke informatie in de gebruiksaanwijzing, op de verpakking en op het
product:

A Let op
Medisch hulpmiddel

J Geproduceerd door

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

DEPH-vrij
Bevat geen natuurlijk rubberlatex en is latexvrij
Enkele steriele barriere. Gesteriliseerd met

. . ethyleenoxide
CE-markering van overeenstemming

._.
b
SIM

Te gebruiken tot Niet opnieuw steriliseren Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken wanneer de verpakking

Batchcode beschadigd is

Vermijd direct zonlicht
Catalogusnummer

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI) Droog bewaren.

. Gebruiksteken op de verpakking - Breekbaar
Niet-pyrogeen
Gebruiksteken op de verpakking - Recyclebaar

materiaal

&y @® ()8l

Datum en land van productie

Gebruiksteken op de verpakking - Deze kant naar
boven

—
—

@ =g [ [& xa

Niet opnieuw gebruiken

Defibrilatiebestendig type CF toegepast

()

Temperatuurlimiet (4 °C tot 40 °C duidt op
opslagtoestand, 15 °C tot 40 °C op gebruikstoestand)

-

31



@ Gebruiksaanwijzing — Fysiologische druktransducer-set

2.

BESCHRIVING VAN HET HULPMIDDEL

Fysiologische druktransducer-sets bestaan uit slangensets met wegwerpdruktransducers, met variérende slanglengten, aantallen
kanalen en transducerconfiguraties. De set kan worden geleverd met één kanaal (productcodes: BP-S0xxxx, BP-SPxxxx, BP-SNxxxx), twee
kanalen (productcodes: BP-DOxxxx, BP-DPxxxx) of een driekanaalsconfiguratie (productcode: BP-Txxxxx), conform de specificaties van de
klant. Elke set heeft hetzelfde beoogde gebruik en dezelfde transducercomponenten, maar de kenmerken variéren afhankelijk van de te
monitoren fysiologische functie en de specifieke vereisten van de patiént. Monitoring van de fysiologische functie van de bloeddruk
ondersteunt klinisch de cardiovasculaire beoordeling. Monitoring van de fysiologische functies van vesicale, urethrale en abdominale
druk ondersteunt urodynamisch onderzoek.

Hoofdcomponenten: 1-weg-/3-wegkraan, infusie-/spoelsysteem, wegwerptransducer, IV-set met druppelkamer, transducerkabel naar
signaalverwerker, lijn naar de patiént, rolklem, Luer-lockaansluitingen.
De technische specificaties van het hulpmiddel staan vermeld op het productlabel.

3.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het hulpmiddel is steriel en uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het is bestemd voor gebruik bij invasieve toepassingen voor
fysiologische drukbewaking. Bewezen houdbaarheid is 3 jaar.

Dit hulpmiddel is ontworpen en enkel bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet autoclaveren, niet vervormen, niet opnieuw
steriliseren en niet hergebruiken. Blootstelling aan hoge temperaturen kan veranderingen in de functionaliteit van het hulpmiddel
veroorzaken.

Niet opnieuw steriliseren. Onjuist gebruik van het medische hulpmiddel kan leiden tot mogelijk levensbedreigende infecties.
Het hulpmiddel moet elke 72 uur worden vervangen.

Gebruik een aseptische techniek en volg de standaardprocedures van het ziekenhuis bij het hanteren van het product.

Voer een visuele inspectie uit van het gedesinfecteerde oppervlak voor mogelijke scheuren door blootstelling aan alcohol.
Controleer dat het materiaal van het hulpmiddel geschikt is voor alle geneesmiddelen die gebruikt zullen worden. Dit hulpmiddel
bevat PVC.

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor bloed of bloedproducten of enterale oplossingen.

Controleer de compatibiliteit met drukmonitoren en signaalverwerkingsunits om onjuiste signaalinterpretatie te voorkomen.
Zorg ervoor dat de katheter correct is geplaatst om verstopping of onjuiste drukmetingen te voorkomen.

Let bij risicopatiénten op tekenen van ongemak of autonome dysreflexie.

Beperk de duur van de katheterisatie om het infectierisico te verminderen.

Ernstige bijwerkingen dienen te worden gemeld aan Sky Medical en de bevoegde autoriteit.

Zorg ervoor dat de katheter correct is geplaatst om verstopping of onjuiste drukmetingen te voorkomen.

Let bij risicopatiénten op tekenen van ongemak of autonome dysreflexie.

Beperk de duur van de katheterisatie om het infectierisico te verminderen.

Ernstige bijwerkingen dienen te worden gemeld aan Sky Medical en de bevoegde autoriteit.

We raden ten zeerste aan om vAor gebruik de instructie te raadplegen.

Het product is steriel, niet gebruiken als de verpakking beschadigd of open is.

Alle verbindingen dienen handvast te worden aangedraaid. Te strak aandraaien kan scheurvorming en lekkage veroorzaken, wat
kan leiden tot embolie en/of blootstelling aan biologische risico’s.

De stekkerbehuizing en de stekkerpinnen van de transducerkabel mogen niet in contact komen met vloeistof, aangezien dit
corrosie van de pinnen kan veroorzaken.

Ontkoppeling van de kabel tijdens gebruik leidt tot onjuiste of ontbrekende metingen; aanvullende behandeling van de patiént
kan noodzakelijk zijn.

Indien niet alle lucht uit de zak is verwijderd, kan bij het leeg raken van de oplossing lucht in het vasculaire systeem van de patiént
worden geperst.

Zorg ervoor dat er geen lucht bij de patiént kan binnendringen via een per abuis open gelaten kraan, door onbedoelde
ontkoppeling van de drukopstelling of door het doorspoelen van resterende luchtbellen in de patiént.

Controleer véor en tijdens de procedure op vloeistoflekkage. Lekken kunnen leiden tot verlies van steriliteit, vocht- en/of
luchtembolie. Als een product lekt voor of tijdens gebruik, moet u de lekkende verbinding opnieuw vastdraaien of het product
vervangen.

Als de hendel van de afsluitkraan zich in de verkeerde positie bevindt en er geen of een onjuiste meting wordt verkregen, wordt
de medische procedure niet goed uitgevoerd.
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L) Indien er twijfel bestaat over de juistheid van de op de bedside-monitor weergegeven waarden of wanneer de golfvormen niet
duidelijk zijn, kan de dynamische respons (nauwkeurigheid) van het druksysteem worden gecontroleerd door het uitvoeren van
de Fast Flush-test (square wave-test).

L] Een slechte dynamische respons kan worden veroorzaakt door luchtbellen, stolselvorming, een te lange slanglengte of een te
compliant (te soepel) druksysteem. Slangen met kleine diameter, losse verbindingen of lekken.
L] Behandel het hulpmiddel na contact met bloed als gevaarlijk biologisch afval. Verwijder in overeenstemming met

ziekenhuisbeleid en lokale regelgeving.
4, WERKING

Omgevingsvereisten: Bedrijfstemperatuurbereik 15°C tot 40°C, relatieve vochtigheid 80% niet-condenserend, atmosferische drukbereik
425-850 torr, MRI-compatibel tot 3,0 Tesla.

We raden ten zeerste aan om vor gebruik de instructie te raadplegen.
1. Sluit de adapterkabel aan op de monitor.
2. Controleer visueel de integriteit van de verpakking.

@ Het product is steriel, niet gebruiken als de verpakking beschadigd of open is
3. Gebruik de antiseptische techniek om de set uit de steriele verpakking te openen.
4. Zorg ervoor dat alle verbindingen goed vastzitten.

A Alle verbindingen dienen handvast te worden aangedraaid. Te strak aandraaien kan scheurvorming en lekkage veroorzaken, wat
kan leiden tot embolie en/of blootstelling aan biologische risico’s.
5. Sluit de transducerkabel aan op de herbruikbare kabel via de geintegreerde, afgeschermde RJ-11-connector.

De stekkerbehuizing en de stekkerpinnen van de transducerkabel mogen niet in contact komen met vloeistof, aangezien dit
corrosie van de pinnen kan veroorzaken.

A Ontkoppeling van de kabel tijdens gebruik leidt tot onjuiste of ontbrekende metingen; aanvullende behandeling van de patiént
kan noodzakelijk zijn.
6. Vul de slang met vloeistof (primen) en verwijder lucht uit de IV-spoeloplossingszak conform het ziekenhuisprotocol.

A Indien niet alle lucht uit de zak is verwijderd, kan bij het leeg raken van de oplossing lucht in het vasculaire systeem van de

patiént worden geperst.
7. Sluit de rolklem op het infuussysteem en verbind het infuussysteem met de IV-spoelzak. Hang de zak ongeveer 60 cm boven
de patiént. Deze hoogte levert ongeveer 45 mm Hg druk op de primaire opstelling.
8. Vul de druppelkamer voor de helft met spoeloplossing door in de druppelkamer te knijpen. Open de rolklem.

9. Voor het vullen van het systeem:

a) Voor transducers zonder geintegreerd spoelapparaat: Vul het systeem volgens het ziekenhuisbeleid

b) Bij transducers met een geintegreerd spoelapparaat zorgt knijpen in het spoelapparaat voor doorstroming
10. Indien de set een IV-set bevat, open dan de ontluchtingspoort van de transducer door de kraanhendel te draaien. Voer de
spoelvloeistof eerst door de transducer, dan door de ontluchtingspoort en vervolgens door de monitoringlijn van de set

A Zorg ervoor dat er geen lucht bij de patiént kan binnendringen via een per abuis open gelaten kraan, door onbedoelde
ontkoppeling van de drukopstelling of door het doorspoelen van resterende luchtbellen in de patiént.

Controleer véor en tijdens de procedure op vloeistoflekkage. Lekken kunnen leiden tot verlies van steriliteit, vocht- en/of
luchtembolie. Als een product lekt voor of tijdens gebruik, moet u de lekkende verbinding opnieuw vastdraaien of het product
vervangen

Gebruik met een infuuspomp met spuitaandrijving
1.  Verbind de Fysiologische druktransducer-set met de spuit.
2 Plaats de spuit in de infuuspomp met spuitaandrijving.
3.  Gebruik de infuuspomp met spuitaandrijving in de stand “fluid push”.
4 Als de transducer een integraal spoelapparaat heeft, zal het vullen worden uitgevoerd terwijl er in het spoelapparaat wordt
geknepen totdat de oplossing de set zal vullen.
Vervang alle ontluchtingsdopjes op de zijpoorten van de afsluitkranen door dopjes zonder ontluchting.
Bevestig de transducer overeenkomstig het ziekenhuisprotocol op het lichaam van de patiént of in de houder.
Breng de IV-spoelzak onder druk. De stroomsnelheid wordt geregeld door de infuuspomp met spuitaandrijving.
Sluit de drukslang aan op de katheter.

LN !

Spoel het systeem volgens het ziekenhuisbeleid.
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Op nul stellen en kalibreren

1.

B

ounsw

Om consistentie en nauwkeurigheid van de arteriéle bloeddrukbewaking te waarborgen, dient de druktransducer zodanig te
worden gepositioneerd dat de ontluchtingspoort van de geintegreerde driewegkraan zich op het niveau van een anatomisch
consistent referentiepunt bevindt - de flebostatische as.

Draai de kraan op de transducer zodat deze van de patiént af staat. Verwijder de dop zonder ontluchting en open de
ontluchtingspoort naar de atmosfeer.

Als de hendel van de afsluitkraan zich in de verkeerde positie bevindt en er geen of een onjuiste meting wordt verkregen,
wordt de medische procedure niet goed uitgevoerd.

Stel de monitor in op nul mmHG.

Controleer de kalibratie van de monitor met behulp van de door de fabrikant van de monitor aanbevolen procedure.

Sluit de ontluchtingspoort naar de atmosfeer en plaats de dop zonder ontluchting terug.

Het systeem is klaar om te beginnen met het monitoren van de druk

Bloedafname met behulp van een spuit

1.

12,

Zet tijdelijk de alarmen van de monitor uit.
Schroef de dop van de Luer-lockaansluiting op de patiéntlijn en plaats deze aan de binnenzijde van het gaasverpakking.
Sluit, afhankelijk van de behoefte, een spuit van 3 of 5 ml aan.

Draai de stopkraan naar de spoelzak uit en trek 3ml bloed om de dode ruimte in de lijn vrij te maken, meer als de dode ruimte
groter is.

Draai de stopkraan naar de patiént uit en verwijder de injectiespuit.

Sluit een spuit van 10 of 20 ml aan, afhankelijk van het benodigde bloedvolume.

Draai de stopkraan naar de spoelzak uit en neem voorzichtig de benodigde hoeveelheid bloed af.

Draai de stopkraan naar de open poort uit en verwijder de injectiespuit.

Spoel de lijn vrij van bloed met behulp van het spoelmechanisme van de transducer.

Draai de stopkraan naar de patiént uit en spoel het bloed uit de poort.

Draai de stopkraan naar de open poort uit en controleer of het spoor van de slagader terug op de monitor komt. Kalibreer
(nulstel) de arteriéle lijn indien nodig opnieuw ten opzichte van de monitor.

Breng de dop opnieuw aan of vervang deze op de betreffende poort, indien van toepassing.

Testen van de dynamische respons

A

A

Indien er twijfel bestaat over de juistheid van de op de bedside-monitor weergegeven waarden of wanneer de golfvormen
niet duidelijk zijn, kan de dynamische respons (nauwkeurigheid) van het druksysteem worden gecontroleerd door het
uitvoeren van de Fast Flush-test (square wave-test).

Knijp in of trek aan het kliklipje op het spoelapparaat en laat het vervolgens snel weer los

De monitor dient een golfvorm te tonen die plotseling en scherp stijgt, een plateau bereikt en vervolgens scherp daalt. Na
loslaten verschijnen één of twee oscillaties boven en onder de basislijn.

Een slechte dynamische respons kan worden veroorzaakt door luchtbellen, stolselvorming, een te lange slanglengte of een te
compliant (te soepel) druksysteem. Slangen met kleine diameter, losse verbindingen of lekken.

Urodynamische procedures
1.
2.

3.

Zorg ervoor dat de blaas leeg is voor de katheterisatie.

Voor monitoring van vesicale/urethrale druk: breng een met vloeistof gevulde katheter in de blaas in en verbind deze via
verleng-/verbindingslijnen met het transducersysteem.

Stel de transducer op nul ter hoogte van de symphysis pubis.

Indien de intra-abdominale druk wordt gemeten, plaats een aanvullende katheter rectaal, verbind deze via verleng-
/verbindingslijnen met het transducersysteem en stel de transducer opnieuw op nul ter hoogte van de symphysis pubis.
Monitor de drukgolfvormen om werkelijke detrusorcontracties te onderscheiden.
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5. PROBLEMEN OPLOSSEN

PROBLEEM

MOGELIJKE OORZA(A)K(EN)

OPLOSSING/AANPAK

Moeite met op nul zetten

- Bereikt geen 0 golfvorm

- Bereikt de basislijn niet

- Nulstelling uitgevoerd, maar er
wordt geen waarde op de monitor
weergegeven

Niet correct aangesloten. De lijn is niet
correct gevuld (geprimed) via de
transducer.

Defecte transducer of drukkabel.
Weergave van de waarde voor arteriéle
bloeddruk (ABP) is niet
ingesteld/geselecteerd op de monitor.
Systeem staat niet open voor lucht

Controleer alle apparatuur en verbindingen met de
monitor.

Zorg ervoor dat alle rolklemmen open zijn.

Controleer het systeem op luchtbellen en bloedstolsels.
Opnieuw kalibreren.

Vervang de transducer, kabel en/of module

Vervang arteriéle lijn (laatste remedie)

Verstopping/Stolling/Luchtembolie

Geknikte lijn.

Ontkoppeling of losse verbinding.
Onvoldoende druk op de drukzak.
Onvoldoende vloeistof in de 0,9%
natriumchloride-oplossing in de
drukzak. Lijn niet gespoeld als er bloed
in de lijn aanwezig is.

De lijn is niet correct gevuld (geprimed).

Ter voorkoming:

Houd de drukzak opgeblazen om een druk van 300mmHg
(3-5ml/h) te garanderen.

Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.

Houd de lijn en de bloedafnamepoort te allen tijde vrij van
bloed.

Gebruik een snel doorspoelapparaat om de lijn vrij te
maken om stolselvorming te voorkomen.

Spoel nooit een stolsel of luchtembolie in de patiént.

Bij bloedstolsel/luchtembolie:

Probeer bloed/lucht op te zuigen om het stolsel te
verwijderen.

Valse hoge of lage meetwaarden
Afgevlakte golf (te veel of te weinig
afgevlakt)

Onjuiste positionering van de
transducer, te hoog of te laag ten
opzichte van de flebostatische as van de
patiént.

Niet-gekalibreerd systeem.

Voer een square wave-test uit.

Controleer de positie van de transducer.

Stel opnieuw in op nul.

Plaats de arm van de patiént in de juiste positie.

Breng een spalk (back slab) aan om extensie ter hoogte van
de insteekplaats te behouden.

Knik verwijderen.

Zet de rolklem(men) in de lijn los

Verwijder luchtbellen/bloedstolsels.

Controleer of er voldoende vloeistof in de spoelzak zit.
Zorg ervoor dat de drukzak is opgeblazen tot 300 mmHg.

Onregelmatige blaasdrukmetingen

Knikken of verschuiven van de katheter

Controleer de positie van de katheter en zorg ervoor dat
de slang niet geblokkeerd is

Onterecht hoge detrusordruk

Onjuiste nulstelling transducer

Kalibreer (nulstelling) de transducer opnieuw ter hoogte
van de symphysis pubis

Onnauwkeurig urethraal
drukprofiel

Katheter niet correct gepositioneerd
tijdens de doortrektest

Zorg ervoor dat de katheter met een constante snelheid
wordt teruggetrokken
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6.

OPSLAG EN AFVOER

Droog houden
Te gebruiken tot

Opslagtemperatuurbereik

Behandel het hulpmiddel na contact met bloed als gevaarlijk
biologisch afval. Verwijder in overeenstemming met
ziekenhuisbeleid en lokale regelgeving.

Behandelingsmarkering op de verpakking — Breekbaar

Vermijd direct zonlicht
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1. VSEOBECNE INFORMACE

Ucel pouiiti: Souprava sondy na méfeni fyziologického tlaku je uréena pro kontinudlni monitorovani fyziologickych funkci pacienta
prostiednictvim zabudované sondy na méreni tlaku. Fyziologické funkce zahrnuji krevni tlak a dale vezikalni, uretralni a nitrobfisni tlak.
Indikace:

" Indukovana, probihajici nebo ocekavana hypotenze, pfipadné Siroké vykyvy krevniho tlaku

= Onemocnéni koncovych orgdn vyzadujici pfesnou regulaci tlaku

" Potieba ¢astého nebo vicendsobného méfeni krevnich plynd

" Potieba kontinudlniho monitorovani srde¢niho vydeje a tepového objemu v ptipadech, kdy je zavedeni katétru do plicnice

nepraktické
" Situace, kdy jsou jiné metody monitorovani krevniho tlaku nespolehlivé nebo obtizné pouzitelné, napfiklad u popalenin, traumat
nebo dysrytmii

® Hodnoceni aktivity detruzoru u pacientt s podezienim na dysfunkci mocového méchyre

® Hodnoceni profilG uretralniho tlaku

" Hodnoceni intravezikdIniho tlaku ve vztahu k bfisnimu tlaku pro uréeni skute¢nych kontrakci mo¢ového méchyre

" Monitorovani nitrobfisniho tlaku (IAP) u kriticky nemocnych pacient( za G¢elem detekce syndromu abdominalniho kompartmentu
Kontraindikace:
Poutziti je kontraindikovano u téhotnych a kojicich zen.
Cilové skupiny pacient: Obecna populace pacientt — dospéli
Populaéni omezeni: déti
Cilovi uZivatelé a prostfedi: Rliznd nemocni¢ni oddéleni, napfiklad jednotky intenzivni péée, urgentni ptijem nebo diagnosticka pracovisté.
PouZiti tohoto prostfedku by mélo byt omezeno na specialisty vyskolené k provadéni postupd, pro které je tento prostiedek uréen.
Odpovédnost zdravotnického personalu za bezpe¢nost pacienta: Pro zajisténi kvalifikované péce o pacienta musi zdravotnicky personal:
- reagovat odpovidajicim zptsobem (v pfipadé potieby upravit 1é¢bu
- sledovat mozné komplikace a podle potieby fesit vzniklé problémy
Symboly: Nasledujici symboly oznacuji dalezité informace v navodu k pouZziti, na obalu a na vyrobku:

Pozor Nahlédnéte do navodu k pouZziti

Zdravotnicky prostfedek Bez DEPH

Vyrobce Neobsahuje pfirodni kauc¢ukovy latex

Jednoducha sterilni bariéra. Sterilizovdno

Znacka shody CE etylenoxidem.

Datum pouzitelnosti Nepresterilizovat Nepfesterilizovat

NepouZzivejte, je-li obal poskozen

@® () &l

Cislo vyrobni série

a
<

Chrante pred slune¢nim zafenim

. \/
s )/_/.\

Katalogové ¢islo
Uchovavejte v suchu.
Jedinecny identifikdtor prostredku
Manipulaéni znacka na obalu - Kfehky
Nepyrogenni

G ra)

Manipulaéni znacka na obalu - Recyklovatelny
materidl
Manipulaéni znacka na obalu - Touto stranou nahoru

Datum a zemé vyroby

=
—

® BX[g & 5 r0ix E B>

NepouZivejte opakované

Teplotni limit (4 °C az 40 °C oznacuje podminky
skladovéni, 15 °C az 40 °C oznacuje provozni
podminky)

Defibrila¢né odolna pfilozna ¢ast typu CF

N

L)

37



@ Navod k pouZiti — Souprava sondy na méreni fyziologického tlaku

2.

POPIS PROSTREDKU

Soupravy sond na méreni fyziologického tlaku se skladaji ze sad hadi¢ek obsahujicich jednorazové tlakové sondy o rtiznych délkach hadicek,
poctu kandll a konfiguraci sond. Sada mUze byt dodana s jednim kanalem (kody produktti: BP-SOxxxx, BP-SPxxxx, BP-SNxxxx), dvéma kanaly
(kédy produktt: BP-DOxxxx, BP-DPxxxx) nebo tfemi kanalovymi konfiguracemi (kéd produktu: BP-Txxxxx) podle specifikaci zdkaznika. Kazda
sada ma stejny zamysleny Gcel a komponenty prevodniku, ale vlastnosti se liSi v zavislosti na fyziologické funkci, kterou je tfeba monitorovat,
a specifickych pozadavcich pacienta. Monitorovani krevniho tlaku klinicky podporuje hodnoceni kardiovaskularniho systému. Monitorovani
vezikalniho, uretralniho a nitrobfisniho tlaku podporuje urodynamicka vysetreni.

Hlavni souéasti: 1cestny/3cestny kohout, infuzni/proplachovaci systém, jednorazovy prevodnik, IV set s kapaci komorou, kabel pfevodniku
k jednotce zpracovani signalu, vedeni k pacientovi, valeckova svorka, konektory Luer lock.
Technické specifikace prostfedku jsou uvedeny na Stitku produktu.

3.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Prosttedek je sterilni a uréen pouze pro jednordzové pouziti. Je urfen k pouziti pfi invazivnim monitorovani fyziologického tlaku.
Ovérena Zivotnost je 3 roky.

Prostiedek je navrien a urCen pouze pro jednorazové pouziti. Nesterilizujte v autoklavu, nedeformujte, neresterilizujte ani
nepouzivejte opakované. Vystaveni vysokému teplu muze zpUsobit zmény funkénosti prostfedku.

Neresterilizujte. Nespravné opétovné pouziti zdravotnického prostfedku muze vést k moznému Sifeni Zivot ohroZujicich infekci.
Prostfedek je tfeba ménit kazdych 72 hodin.

PFi manipulaci s vyrobkem pouzivejte aseptickou techniku a dodrzujte standardni nemocniéni provozni postupy.

Vizualné zkontrolujte dezinfikovany povrch na mozné praskliny v disledku expozice alkoholu.

Ovéfte, zda je materidl prostfedki vhodny pro viechny léky, které budou pouZity. Tento prostiedek obsahuje PVC.

Tento prostfedek neni urcen pro krev ani krevni derivaty ¢i enteralni roztoky.

Potvrdte kompatibilitu s tlakovymi monitory a jednotkami pro zpracovani signalu, aby se pfedeslo nespravné interpretaci signalu.
Zajistéte spravné umisténi katetru, aby se zabranilo obstrukci nebo nespravnym odeétim tlaku.

Sledujte pfiznaky nepohodli nebo autonomni dysreflexie u pacientt s vysokym rizikem.

Minimalizujte dobu katetrizace, abyste sniZili riziko infekce.

Zavazné nezadouci pfihody by mély byt hlaseny spolecnosti Sky Medical a pfislusnému Gfadu.

Zajistéte spravné umisténi katetru, aby se zabranilo obstrukci nebo nespravnym odectim tlaku.

Sledujte pfiznaky nepohodli nebo autonomni dysreflexie u pacientl s vysokym rizikem.

Minimalizujte dobu katetrizace, abyste snizili riziko infekce.

Zavazné nezadouci pfihody by mély byt hlaseny spole¢nosti Sky Medical a pfislusnému Gfadu.

Pred pouzitim velmi doporucujeme prostudovat nadvod k pouziti.

Vyrobek je sterilni, nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

Vsechny spoje by mély byt dotazeny prsty. PFfilisné utazeni mGze zpulsobit praskliny a netésnosti, které mohou mit za nasledek
embolii a/nebo vystaveni biologickému nebezpedi.

Pouzdro zastréky a koliky kabelu sondy nesmi pfijit do styku s kapalinou. Mohlo by tim dojit ke korozi kolik(.

Odpojeni kabelu béhem pouZiti znamenad Spatny nebo Zadny odecet, je tieba dalsi [éCba pacienta.

Pokud neni z vaku odstranén veskery vzduch, muze byt vzduch vtla¢en do cévniho systému pacienta, kdyzZ se roztoky vycerpaji.
Ujistéte se, Zze zadny vzduch nevnikne do pacienta pres kohout, ktery byl nedmysiné ponechan otevreny, z ndhodného odpojeni
tlakového systému nebo z proplachovani zbytkovych vzduchovych bublin do pacienta.

Pred zakrokem a b&hem néj kontrolujte, zda nedochazi k Gniku tekutiny. Uniky mohou mit za nasledek ztratu sterility, embolii
tekutinou a/nebo vzduchem. Pokud vyrobek pfed pouzivanim nebo béhem néj vykazuje znamky netésnosti, netésnici spoj znovu
utahnéte nebo vyrobek vymérite.

Pokud je rukojet kohoutku v nespravné poloze, nebude ziskan Zzadny Gdaj nebo bude Gdaj chybny a zékrok nebude proveden
spravné.

Pokud existuje podezieni, Ze hodnoty zobrazené na monitoru u lGzka jsou nepresné nebo Ze kfivky nejsou zietelné, Ize dynamickou
odezvu (pfesnost) tlakového systému ovéfit provedenim testu rychlého proplachu nebo testu pravouhlé viny.

Spatna dynamicka odezva mize byt zplisobena vzduchovymi bublinami, srazenim, nadmérnou délkou hadi¢ek, nebo pouzitim pfili§
poddajnych tlakovych hadi¢ek. Maly primér hadicek, volné spoje nebo netésnosti.

Po kontaktu s krvi nakladejte s prostfedkem jako s biologicky nebezpeénym odpadem. Likvidujte v souladu s postupy nemocnice a
mistnimi pfedpisy.
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4.

OBSLUHA

Pozadavky na prostredi: Provozni teplotni rozsah 15 °C az 40 °C, relativni vihkost 80 % nekondenzujici, rozsah atmosférického tlaku 425-
850 torr, kompatibilni s MRI az do 3,0 Tesla.

(g

Pred pouzitim velmi doporucujeme prostudovat navod k pouZziti.

1. PFipojte adaptaéni kabel k monitoru.
2. Vizudalné zkontrolujte neporusenost obalu.

@ Vyrobek je sterilni. Pokud je baleni poskozené nebo oteviené, vyrobek nepouzivejte.

B BB B

B>

A

3. Pomoci antiseptické techniky oteviete soupravu ze sterilniho obalu.

4. Ujistéte se, Ze jsou viechna spojeni pevnd.

Vsechny spoje by mély byt dotaZeny prsty. Pfilisné utazeni mize zpUsobit vznik trhlin a netésnosti, které by mohly mit za
nasledek embolii nebo vystaveni biologické mu nebezpeci.

5. PFipojte kabel sondy k opakované pouZitelnému kabelu pfes vestavény kryty konektor RJ-11.

Télo konektoru ani koliky konektoru kabelu sondy nesméji pfijit do styku s kapalinou, protoZe by mohlo dojit ke korozi kolikd.

Odpojeni kabelu béhem pouziti vede k chybnym nebo Zddnym naméfenym hodnotam a pacient mize vyZadovat dalsi osetfeni.
6. Naplite hadi¢ku a odstrafite vzduch z vaku s proplachovacim infuznim roztokem podle zasad nemocnice.

Pokud neni z vaku odstranén veskery vzduch, muze byt vzduch vtla¢en do cévniho systému pacienta, kdyzZ se roztoky vycerpaji.
7. Uzaviete rolovaci svorku na infuznim setu a pfipojte infuzni set k infuznimu proplachovacimu vaku. Zavéste vak pfiblizné 60
cm nad pacienta. Tato vyska poskytne pfiblizné 45 mmHg tlaku pro zakladni nastaveni.
8. Naplnénim kapaci komory do poloviny proplachovacim roztokem stisknéte kapaci komoru. Oteviete rolovaci svorku.
9. Pro naplnéni systému:

a) U sond bez integrovaného proplachovaciho prostfedku naplrite systém podle postupt nemocnice.

b) U sond s integrovanym proplachovacim prostfedkem stisknutim proplachovaciho prostfedku zajistite pritok.
10. Pokud sada obsahuje infuzni set, oteviete ventilaéni port sondy otofenim rukojeti kohoutku. Nejprve dodavejte
proplachovaci roztok pfes sondu a ven pres ventilaéni port, nasledné pfes monitorovaci linku setu.

Ujistéte se, Ze zadny vzduch nevnikne do pacienta pres kohout, ktery byl nelimysiné ponechan otevieny, z nahodného odpojeni
tlakového systému nebo z proplachovani zbytkovych vzduchovych bublin do pacienta.

Pred zakrokem a béhem néj kontrolujte, zda nedochazi k tniku tekutiny. Uniky mohou mit za nasledek ztratu sterility, embolii
tekutinou a/nebo vzduchem. Pokud vyrobek pfed pouzivanim nebo b&hem néj vykazuje znamky netésnosti, netésnici spoj znovu
utahnéte nebo vyrobek vymérite.

Provoz s infuzni injekéni pumpou

1.

hwnN

© 0N W,

Pfipojte soupravu sondy k méreni fyziologického tlaku k injekéni stiikacce.

Umistéte injekéni stfikacku do infuzni injekéni pumpy.

Infuzni injekéni pumpu pouZijte v rezimu ,tlaceni tekutiny”.

Pokud ma sonda integrovany proplachovaci prostiedek, naplnéni se provede stisknutim proplachovaciho prostiedku, dokud roztok
nenaplni set.

Vymérite viechny vétrané uzavéry na bocnich portech kohoutktl za nevétrané uzavéry.

Namontujte sondu bud’ na télo pacienta podle postupu nemocnice, nebo na drzak.

Natlakujte vak s proplachovacim IV roztokem. Pritok bude fizen infuzni injekéni pumpou.

Pripojte tlakové hadicky ke katétru.

Systém proplachnéte podle postupd nemocnice.
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Nulovani a kalibrace

1.

2.

A

ounsw

V zajmu zajisténi konzistentniho a pfesného monitorovani arterialniho krevniho tlaku umistéte tlakovou sondu tak, aby ventila¢ni
port integrovaného tficestného kohoutku byl na trovni anatomicky konzistentniho mista - flebostatické osy.

Otocte kohoutek na sondé tak, aby byl smérem k pacientovi uzavien. Sejméte neodvétravanou krytku a oteviete ventila¢ni port
do atmosféry.

Pokud je rukojet kohoutku v nespravné poloze, nebude ziskan zadny Udaj nebo bude Udaj chybny a zékrok nebude proveden
spravné.

Nastavte monitor na nulu mmHg.

Zkontrolujte kalibraci monitoru pomoci postupu doporu¢eného vyrobcem monitoru.

Uzavrete ventilacni port do atmosféry a vymérite nevétrany uzavér.

Systém je pfipraven zacit s monitorovanim tlaku.

Odbér krve pomoci injekeni stiikacky

1.

12,

Docasné ztiste alarmy monitoru.

OdSroubujte uzavér z konektoru Luer lock na pacientské lince a umistéte jej dovnitr baleni s gazou.

Pripojte 3 nebo 5ml injekéni stiikacku podle potieby.

Otocte kohoutek k proplachovacimu vaku a odeberte 3 ml krve k vycisténi mrtvého prostoru v lince podle potieby, vice pokud
je mrtvy prostor vétsi.

Otocte kohoutek smérem k pacientovi a odstrante injekeni strikacku.

Pfipojte 10- nebo 20ml injekéni stfikacku, v zavislosti na poZzadovaném objemu krve.

Otocte kohoutek k proplachovacimu vaku a jemné odeberte poZadované mnozstvi krve.

Otocte kohoutek k otevienému portu a odstrante injekéni strikacku.

Pomoci proplachovaciho prostfedku sondy proplachnéte linku tak, abyste ji zbavili krve.

Otocte kohoutek k pacientovi a proplachnéte krev z portu.

Otocte kohoutek k otevienému portu a zkontrolujte, zda se na monitoru vraci arterialni stopa. Znovu nastavte arterialni linku na
monitor, pokud je to nutné.

Znovu nasadte nebo vymérite uzavér na port podle potteby.

Testovani dynamickych reakci

VAN

A

Pokud existuje podezieni, Ze hodnoty zobrazené na monitoru u lGzka jsou nepfesné nebo Ze kFivky nejsou zfetelné, Ize
dynamickou odezvu (pfesnost) tlakového systému ovéfit provedenim testu rychlého proplachu nebo testu pravouhlé viny.
Rychle stisknéte a nasledné rychle uvolnéte tahlo nebo zapadku na proplachovacim prostiedku.

Monitor by mél ukazat vinu, ktera nahle a ostre stoupa, vrcholi a poté ostre klesa. Jakmile uvolnite, objevi se jedna nebo dvé
oscilace nad a pod zakladni linii po uvolnéni.

Spatna dynamicka odezva mize byt zpGisobena vzduchovymi bublinami, srazenim, nadmérnou délkou hadi¢ek, nebo pouzitim
pfili§ poddajnych tlakovych hadi¢ek. Maly primér hadicek, volné spoje nebo netésnosti.

Urodynamické postupy

1.
2.

3.

Pfed katetrizaci se ujistéte, Ze je mocovy méchyr prazdny.

Pro monitorovéni vezikdlniho/uretrélniho tlaku zavedte do mo¢ového méchyie katétr naplnény tekutinou a pfipojte jej pomoci
prodluzovacich/spojovacich vedeni k systému pfevodniku.

Vynulujte sondu na urovni stydké spony.

Pokud se méfi nitrobFisni tlak, zavedte rektdlné dalsi katétr, pfipojte jej pomoci prodluzovacich/spojovacich vedeni k systému
prevodniku a vynulujte pfevodnik v Urovni spony stydké.

Monitorujte tlakové viny pro rozliseni pravych detrusorovych kontrakci.
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5. RESENi PROBLEMU

PROBLEM

MOZNE PRICINY

RESENI/MANAGEMENT

ObtiZe s nulovanim

- Nedosazeni nulové kfivky

- Nedosazeni zékladni linie

- Nulovani, ale ¢islo se
nezobrazuje na monitoru

Neni spravné pfipojeno. Linka neni
spravné naplnéna pres sondu.

Vadnd sonda nebo tlakovy kabel. Cislo
displeje neni nastaveno/vybrano na
monitoru pro ABP. Systém neni otevieny
do vzduchu.

Zkontrolujte veskeré vybaveni a pfipojeni k monitoru.
Ujistéte se, Ze vSechny rolovaci svorky jsou oteviené.
Zkontrolujte systém na vzduchové bubliny a krevni
srazeniny.

Rekalibrujte.

Vymeérite sondu, kabel anebo modul.

Vymeérite arterialni linku (posledni moznost).

Blokada / srazeniny /
vzduchova embolie

Zkroucena linka.

Odpojeni  nebo  volné  pripojeni.
Nedostatecny tlak na tlakovy vak.
Nedostatek tekutiny v 0,9% chloridu
sodného na tlakovém vaku. Linka neni
proplachnuta, kdyz je v lince pfitomna
krev.

Linka neni spravné naplnéna.

Prevence:

Udrzujte tlakovy vak nafouknuty, aby byl zajistén tlak
300 mmHg (3-5 ml/h).

Ujistéte se, Ze jsou vsechna pfipojeni pevna.

Vzdy udrzujte linku a port pro odbér krve bez krve.
Poutijte rychly proplachovaci pfistroj k vycisténi linky,
aby se zabranilo tvorbé srazenin.

Nikdy neproplachujte srazeninu nebo vzduchovou
embolii do pacienta.

Pokud srazenina/vzduchova embolie:

Pokusit se odsat krev/vzduch k odstranéni srazeniny.

Fale$né vysoké nebo nizké
hodnoty.

Tlumena vina (pretlumenad
nebo podtlumena).

Nespravné umisténi sondy. Bud' je pfilis
vysoko, nebo pfili§ nizko ve vztahu k
flebostatické ose pacienta.
Nekalibrovany systém.

Provedte kontrolu tvercové viny.

Zkontrolujte polohu sondy.

Znovu nastavte nulu.

Znovu umistéte pacientovu ruku.

Aplikujte zadni dlahu k udrZzeni extenze na vstupnim
bodé.

Odstrarite zkrouceni.

Uvolnéte svinuté svorky v lince.

Odstrarite vzduchové bubliny / krevni srazeniny.
Zkontrolujte dostate¢né mnozstvi tekutiny v
proplachovacim vaku.

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty na 300 mmHg.

Nekonzistentni hodnoty tlaku
mocového méchyre.

Zkrouceni nebo posunuti katétru.

Zkontrolujte polohu katétru a ujistéte se, ze hadic¢ka neni
zablokovana.

Fale$né pozitivni vysoky
detruzorovy tlak.

Nespravné nulovani sondy.

Znovu nastavte nulu sondy na symphysis pubis.

Nepresny profil tlaku v
mocové trubici.

Katétr neni spravné umistén béhem testu
pratahu.

Dbejte na to, aby katétr byl tazen konstantni rychlosti.
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6. SKLADOVANI A LIKVIDACE

Udrzujte v suchu

Datum pouzitelnosti

pd<):.

Rozsah skladovaci teploty

2

(2]

—
&
N

Po kontaktu s krvi naklddejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem.
Likvidujte v souladu s postupy nemocnice a
mistnimi pfedpisy.

e >

Manipulaéni znacka na obalu - Kfehky

e

Chrarite pfed slune¢nim zafenim

N
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@ Navod na poufZitie — Stprava sondy na meranie fyziologického tlaku
1. VSEOBECNE INFORMACIE

Uéel uréenia: Stuprava sondy na meranie fyziologického tlaku je uréend na nepretriité monitorovanie fyziologickych funkcii pacienta
prostrednictvom integrovanej sondy zaistujucej snimanie tlaku. Fyziologické funkcie zahffiaju krvny tlak, tlak v moovom mechure, mo&ovej
rdre a brusnej dutine.
Indikacie:

" Indukovana, pretrvavajlca alebo predpokladana hypotenzia alebo velké vykyvy krvného tlaku,

= ochorenie koncového organu, ktoré si vyzaduje presnu regulaciu tlaku,

" potreba Castého alebo pocetného merania krvnych plynov,

= potreba nepretrZitého monitorovania srdcového vydaja alebo systolického objemu v pripadoch, ked' nie je mozné zaviest katéter do

pltcnej tepny,
" situdcie, pri ktorych s iné metddy monitorovania krvného tlaku nespolahlivé alebo narocné, napriklad pri popaleninach, traume alebo
arytmidch,

" posudenie aktivity detrtizora u pacientov s podozrenim na dysfunkciu mocového mechura,

® posudenie profilov tlaku v mocovej rure,

= vyhodnotenie intravezikalneho tlaku vo vztahu k vnatrobrusnému tlaku na uréenie skutoénych kontrakcii mo¢ového mechdura,

" monitorovanie vnatrobrusného tlaku (IAP) u kriticky chorych pacientov s ciefom detegovat syndrém brusného kompartmentu.
Kontraindikacie:
U tehotnych a dojciacich Zien je pouzivanie kontraindikované.
Ciel'ové skupiny pacientov: vieobecna populacia pacientov — dospeli
Obmedzenie populacie: deti
Urceni pouzivatelia a prostredie: rozne nemocni¢né oddelenia, ako je jednotka intenzivnej starostlivosti, oddelenie urgentného prijmu
a diagnostické jednotky. Pomécku by mal pouzivat $pecialista zaskoleny na vykonanie postupov, na ktoré je uréend.
Zodpovednost zdravotnickeho personalu za bezpeénost pacienta: V zaujme kompetentného manaZmentu pacienta je zdravotnicky
personal povinny:
- adekvatne reagovat (podla potreby upravit liecbu
- sledovat vyskyt komplikacii a podla potreby ich riesit
Symboly: Nasledujuce symboly sa pouZivaju na oznacenie ddlezitych informacii v navode na poutzitie, na obale a na produkte:

Vystraha Pretuduijte si ndvod na pouzitie

Zdravotnicka pomocka Neobsahuje DEHP

Vyrobca Bez obsahu a pritomnosti prirodného kaucukového

L E>

latexu

CE oznagenie zhody Jednoducha sterilna bariéra - sterilizované

-
o
o
o

etylénoxidom

Déatum spotreby Nesterilizujte opakovane Nesterilizujte opakovane

Eislo Sarse NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Chrarte pred slnecnym svetlom

/
S

@@ ()il

Katalégové ¢islo

o))
X )/7

Uchovavajte v suchu

Unikatny identifikator pomdck
Y P ¥ Oznacenie sposobu manipulacie na obale — krehké

Oznacenie spdsobu manipulacie na obale —
recyklovatelny materidl

Oznacenie spdsobu manipuldcie na obale — touto
stranou nahor

Nepyrogénne

Zhra

Datum a krajina vyroby

—
—

® B¢ [# [ 10

NepouZivajte opakovane

Teplotny limit (4 aZ 40 °C oznacuje podmienky
skladovania, 15 az 40 °C oznacuje prevadzkové
podmienky)

PouZita ¢ast typu CF odolna vodi defibrilacii

(]
N
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2.

OPIS POMOCKY

Stpravy sond na meranie fyziologického tlaku pozostavajui zo stprav hadiciek obsahujucich jednorazové snimace tlaku s réznymi dizkami
haditiek, po¢tom kanalov a konfiguraciami snimacov. Hadi¢ky mézu mat rozli¢né dizky a konfiguracie. Stprava sa dodava v jednokanalovych
(kédy produktu: BP-SOxxxx, BP-SPxxxx, BP-SNxxxx), dvojkanalovych (kédy produktu: BP-DOxxxx , BP-DPxxxx ) a trojkanalovych (kéd
produktu: BP-Txxxxx) konfiguracidch, podla $pecifikacii zékaznika. Kazda siprava ma rovnaké uréené pouzitie a komponenty sondy, ale
vlastnosti sa lisia v zavislosti od monitorovanej fyziologickej funkcie a $pecifickych poziadaviek pacienta. Monitorovanie fyziologickej funkcie
krvného tlaku klinicky podporuje kardiovaskularne posudenie. Monitorovanie fyziologickej funkcie tlaku v mo¢ovom mechuire, mocovej
rdre a brusnej dutine podporuje urodynamické vysetrenia.

Hlavné komponenty: 1-cestny/3-cestny uzatvéraci kohutik, infizny/preplachovaci systém, jednorazovad sonda, intravendzna suprava
s kvapkacou komorou, kabel na pripojenie snimaca k procesoru signalu, hadic¢ka k pacientovi, kolieskova svorka, konektory typu Luer.
Technické Specifikacie pomocky su uvedené na Stitku produktu.

3.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

Pomécka je sterilnd a uréena len na jedno poutzitie. Je urena na pouzitie pri invazivnych aplikacidch monitorovania fyziologického
tlaku. Overend doba skladovatelnosti je 3 roky.

Pomécka je navrhnuta a uréena len na jedno pouZitie. Je zakdzané sterilizovat pomdcku v autokldve, menit jej tvar, opakovane ju
sterilizovat a pouZivat. Vystavenie vysokej teplote moze spdsobit zmeny funkénosti pomécky.

Nesterilizujte opakovane. Nevhodné opakované pouZitie zdravotnickej pomdcky méze viest k potencidlnemu Sireniu Zivotu
nebezpecnych infekcii.

Pomdcka sa musi menit kazdych 72 hodin.

Pri manipulacii s produktom pouZivajte asepticku techniku a postupujte podla standardnych prevadzkovych postupov nemocnice.
Vizualne skontrolujte dezinfikovany povrch, ¢i v désledku kontaktu s alkoholom neobsahuje pripadné praskliny.

Skontrolujte, ¢i je materidl pomocky vhodny pre vsetky lieky, ktoré sa pouziju. Tato pomdcka obsahuje PVC.

Tato pomécka nie je urcena pre krv alebo krvné produkty alebo enterdlne roztoky.

Overte kompatibilitu s monitormi tlaku a jednotkami na spracovanie signalu, aby ste predisli nepresnej interpretacii signalu.
Zabezpecte spravne umiestnenie katétra, aby ste predisli obstrukcii alebo nespravnym hodnotam tlaku.

Monitorujte prejavy nepohodlia alebo autonémnej dysreflexie u vysokorizikovych pacientov.

Minimalizujte trvanie katetrizacie, aby ste zniZili riziko infekcie.

Zéavainé neZiaduce udalosti sa maju hlasit spoloénosti Sky Medical a prisluinému zodpovednému organu.

Zabezpecte spravne umiestnenie katétra, aby ste predisli obstrukcii alebo nespravnym hodnotam tlaku.

Monitorujte prejavy nepohodlia alebo autonémnej dysreflexie u vysokorizikovych pacientov.

Minimalizujte trvanie katetrizacie, aby ste zniZili riziko infekcie.

Zéavainé neZiaduce udalosti sa maju hlasit spoloénosti Sky Medical a prislunému zodpovednému organu.

Pred pouZitim sa dérazne odporuca prestudovat si ndvod.

Produkt je sterilny, nepouZzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

Vsetky spoje by ste mali dotiahnut prstami. Nadmerné dotiahnutie moZze viest k vzniku prasklin a Uniku tekutiny, ¢o méze spdsobit
embdliu alebo expoziciu biologickym nebezpecenstvam.

Kryt konektora a koliky konektora na kdbli sondy sa nesmu dostat do kontaktu s tekutinou, pretoZe to méZe spdsobit kordziu kolikov.
Odpojenie kabla pocas pouzivania ma za nasledok nameranie nespravnych hodnot alebo vypadok merania, preto je v takom pripade
pacientovi nutné podat dalsiu liecbu.

Pokial z vrecka neodstrénite vietok vzduch, méze sa po spotrebovani vietkych roztokov dostat do cievneho systému pacienta.
Dévajte pozor, aby do tela pacienta nevnikol Ziaden vzduch cez neiimyselne otvoreny kohutik, nasledkom nahodného odpojenia
hadicky na nastavenie tlaku alebo pri vyplachovani zvyskovych vzduchovych bublin.

Pred postupom a podas neho sledujte, ¢ kvapalina neunikd. Unik kvapaliny moze viest k strate sterility a kvapalinovej a/alebo
vzduchovej embdlii. Ak produkt pred pouZitim alebo pocas pouzitia unika, znovu dotiahnite presahujuci spoj alebo vymerite
produkt.

Ak je packa uzatvaracieho kohutika v nespravnej polohe, systém nenameria Ziadne hodnoty tlaku alebo namerané hodnoty budu
nespravne. To znamena, Ze lekarsky zakrok bol vykonany nespravne.

V pripade podozrenia, Ze hodnoty zobrazené na monitore pri I6zku pacienta su nepresné alebo ak zaznamenané krivky nie su jasné,
je mozné overit dynamickd odozvu (presnost) systému na meranie tlaku, a to vykonanim testu rychlym preplachnutim alebo testu
pomocou pravouhlého impulzu.

44



@ Navod na poufZitie — Stprava sondy na meranie fyziologického tlaku

4.

Nedostato¢na dynamicka odozva mdze byt spdsobend vzduchovymi bublinami, krvnymi zrazeninami, nadmernou dizkou hadiciek,
prili$ poddajnymi tlakovymi hadickami, hadickami z izkym prierezom, uvolnenymi spojmi alebo presakovanim.

Po kontakte s krvou zaobchadzajte s poméckou ako s biologicky nebezpeénym odpadom. Zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi
zdsadami a miestnymi predpismi.

POUZITIE

Poziadavky na prostredie: Rozsah prevadzkovej teploty 15 aZ 40 °C, relativna vihkost 80 % bez kondenzécie, rozsah atmosférického tlaku
425 — 850 torr, kompatibilita s MR do 3,0 tesla.

(

®
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i

Pred pouZitim sa d6razne odporuca prestudovat si ndvod.
1. Pripojte kabel adaptéra k monitoru.
2. Vizualne skontrolujte celistvost obalu.

Produkt je sterilny. Nepouzivajte ho, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.
3. Pomocou antiseptickej techniky vyberte stpravu zo sterilného obalu.
4. Skontrolujte, ¢i su vSetky spoje bezpecne pripojené.

Vsetky spoje by ste mali dotiahnut prstami. Nadmerné dotiahnutie méZe viest k vzniku prasklin a Gniku tekutiny, ¢o méZe spdsobit
embdliu alebo expoziciu biologickym nebezpecenstvam.
5. Kébel sondy pripojte ku kablu na opakované pouzitie pomocou integrovaného konektora RJ-11 s ochrannym krytom.

Kryt konektora a koliky konektora na kabli sondy sa nesmu dostat do kontaktu s tekutinou, kedZe to méze viest ku kordzii kolikov.

Odpojenie kabla pocas pouZivania ma za nasledok nameranie nespravnych hodnét alebo vypadok merania, preto je v takom
pripade pacientovi nutné podat dal3iu liecbu.
6. Naplrite hadicku a odstrante vzduch z vrectska s roztokom na preplachnutie i. v. systému podla nemocni¢nych predpisov.

Pokial z vrecka neodstranite vietok vzduch, moze sa po spotrebovani vietkych roztokov dostat do cievneho systému pacienta.
7.Uzatvorte kolieskovi svorku na intravendznej sUprave a intravenéznu supravu pripojte kvrecku s intravendznym
preplachovacim roztokom. Vrecko zaveste priblizne 60 cm nad Urover pacienta. Tato vyska zabezpedi tlak priblizne 45 mm Hg
potrebny na prvotné naplnenie stpravy.
8.Kvapkaciu komoru opakovane stlacajte tak, aby sa naplnila preplachovacim roztokom. Otvorte kolieskovu svorku.

9. Naplnenie systému:

a) Pri sondéch bez integrovaného preplachovacieho zariadenia napliite systém podla nemocni¢nych predpisov.

b) Pri sondéch s integrovanym preplachovacim zariadenim zabezpetite prietok stlagenim preplachovacieho zariadenia.

10. Ak je stcastou sUpravy aj intravendzna stprava, oto¢te packu uzatvaracieho kohutika tak, aby sa otvoril odvzdu3fiovaci otvor
sondy. Preplachovaci roztok najprv nechajte prudit cez sondu avon cez odvzdu$fiovaci otvor, potom cez hadicku na
monitorovanie tlaku.

Davajte pozor, aby do tela pacienta nevnikol Ziaden vzduch cez neimyselne otvoreny kohutik, nasledkom nahodného odpojenia
hadicky na nastavenie tlaku alebo pri vyplachovani zvyskovych vzduchovych bublin.

Pred postupom a pocas neho sleduijte, &i kvapalina neunika. Unik kvapaliny moze viest k strate sterility a kvapalinovej a/alebo
vzduchovej embdlii. Ak produkt pred pouZitim alebo pocas pouZitia unika, znovu dotiahnite presahujuci spoj alebo vymerite
produkt.

Poutzitie s infuznou strieka¢kovou pumpou

1.

2.
3.
4

Supravu sondy na meranie fyziologického tlaku pripojte k striekacke.
Striekacku vlozte do infuznej striekackovej pumpy.
Infznu striekackovd pumpu pouzite v rezime ,tlak tekutiny”.

Ak je sulastou sondy integrované preplachovacie zariadenie, naplnenie supravy roztokom sa uskutoéni pri stlaéani
preplachovacieho zariadenia.

Vsetky kryty s odvzdusriovacimi otvormi, ktoré sa nachadzaju na bocnych otvoroch uzatvaracich kohutikov, nahradte krytmi bez
odvzdudriovacich otvorov.

Sondu pripevnite k telu pacienta podla nemocni¢ného postupu alebo k drziaku.

Natlakujte vrecko s intravendznym preplachovacim roztokom. Infuzna striekatkova pumpa bude regulovat prietokové mnozstvo
roztoku.

Hadic¢ku na monitorovanie tlaku pripojte ku katétru.
Systém preplachnite podla nemocni¢nych predpisov.
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Nulovanie a kalibracia

1.

B

ounsw

Aby bola zaistend konzistentnost a presnost monitorovania arterialneho krvného tlaku, je sondu zaistujdcu snimanie tlaku nutné
umiestnit tak, aby sa odvzdusriovaci otvor integrovaného trojcestného uzatvaracieho kohutika nachadzal na drovni anatomicky
konzistentného miesta — flebostatickej osi.

Uzatvaraci kohutik na sonde otocte tak, aby bol vzhladom na pacienta zatvoreny. Odstrérite kryt bez odvzdusiovacich otvorov
a odvzdusriovaci otvor kohutika otvorte voci vzduchu okolitého prostredia.

Ak je packa uzatvaracieho kohutika v nespravnej polohe, systém nenameria Ziadne hodnoty tlaku alebo namerané hodnoty
budu nespravne. To znamend, Ze lekarsky zakrok bol vykonany nespravne.

Na monitore nastavte nulovd hodnotu tlaku v mm Hg.

Skontrolujte, ¢i je monitor spravne nakalibrovany, pouzite postup odporuiéany vyrobcom monitora.

Odvzdusnovaci otvor kohutika uzatvorte voci vzduchu okolitého prostredia a znova nasadte kryt bez odvzdusiovacich otvorov.
Systém je pripraveny na zacatie monitorovania tlaku.

Odoberanie vzoriek krvi pomocou striekacky

1.

2.
3.
4

A

8.
9.

10.
11.

12,

Docasne stimte alarmy monitora.

Odskrutkujte kryt z uzaveru typu Luer na pacientovej hadicke a vloZzte ho do bali¢ka s gazou.

Podla potreby pripojte striekacku s objemom 3 alebo 5 ml.

Uzatvaraci kohutik uzatvorte vzhladom k vrecku s preplachovacim roztokom a do Cistého mftveho priestoru v hadicke podla
potreby odoberte 3 ml krvi alebo viac, ak je mrtvy priestor vacsi.

Uzatvéraci kohutik uzatvorte vzhladom k pacientovi a odpojte striekacku.

Pripojte striekacku s objemom 10 alebo 20 ml, v zavislosti od poZadovaného objemu krvi.

Uzatvaraci kohutik uzatvorte vzhladom k vrecku s preplachovacim roztokom a do striekacky opatrne natiahnite pozadované
mnozstvo krvi.

Uzatvaraci kohutik uzatvorte vzhladom k otvorenému otvoru a odpojte striekacku.

Hadicku preplachnite pomocou preplachovacieho zariadenia sondy tak, aby sa v hadi¢ke nenachadzala Ziadna krv.

Uzatvaraci kohutik uzatvorte vzhladom k pacientovi a z otvoru vyplachnite vSetku krv.

Uzatvéraci kohutik uzatvorte vzhladom k otvorenému otvoru a skontrolujte, ¢i sa na monitore znova za¢ne zobrazovat krivka
arteridlneho tlaku. Podla potreby znova vynulujte arteridlnu hadicku vedicu k monitoru.

Na otvor znova nasadte kryt alebo ho vymerite za novy, ak je to potrebné.

Testovanie dynamickej odozvy

A

A

V pripade podozrenia, Ze hodnoty zobrazené na monitore pri [6zku pacienta su nepresné alebo ak zaznamenané krivky nie su
jasné, je mozné overit dynamickld odozvu (presnost) systému na meranie tlaku, a to vykonanim testu rychlym preplachnutim
alebo testu pomocou pravouhlého impulzu.

Rychlo stlacte a nasledne rychlo uvolnite jazycek na preplachovacom zariadeni.

Na monitore by sa mala zobrazit krivka, ktord néhle alebo prudko stipa, dosiahne vrchol a prudko klesa. Po uvolneni jazycka sa
nad a pod zékladnou urovnou zobrazi jeden alebo dva kmity.

Nedostato¢na dynamicka odozva méze byt spdsobend vzduchovymi bublinami, krvnymi zrazeninami, nadmernou dizkou hadiciek,
prili§ poddajnymi tlakovymi hadickami, hadickami z izkym prierezom, uvolnenymi spojmi alebo presakovanim.

Urodynamické postupy
1.
2.

Pred katetrizaciou sa uistite, Ze je mo¢ovy mechdr prazdny.

Pri monitorovani tlaku v mo&ovom mechure/mocovej rire zavedte do mo¢ového mechdra katéter naplneny tekutinou a pripojte
ho pomocou predlZovacich/spojovacich hadiiek k systému so sondou.

Sondu vynulujte na drovni lonovej spony (symphysis pubis).

Ak sa meria vnatrobrusny tlak, zavedte dal3i katéter rektalne, pripojte ho pomocou predlZovacich/spojovacich hadiciek k systému
so sondou a sondu vynulujte na Urovni lonovej spony.

Monitorujte priebeh tlakovych kriviek, aby ste rozlisili skutoéné kontrakcie detrizora.
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5. RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM

MOZNA PRICINA/PRICINY

RIESENIE/OPATRENIE

Problémy s nulovanim

- Krivka nedosahuje uUroven 0

- Krivka nedosahuje zakladnu
uroveri

- Monitor sa vynuluje, ale
nezobrazuju sa na nom
Ziadne Ciselné hodnoty

Nespravne zapojenie. Hadicka nie je
spravne naplnend roztokom
prostrednictvom sondy.

Porucha sondy alebo kdbla na
monitorovanie tlaku. Na monitore
arterialneho krvného tlaku nie je
nastavené/vybraté zobrazenie ¢iselnych
hodnot. Systém nie je otvoreny voci
vzduchu.

Skontrolujte celé zariadenie a pripojenia k monitoru.
Uistite sa, Ze vSetky kolieskové svorky st otvorené.
Skontrolujte, ¢i systém neobsahuje vzduchové bubliny
alebo krvné zrazeniny.

Systém znovu nakalibrujte.

Vymerite sondu, kdbel a/alebo modul.

Vymerite arteridlnu hadi¢ku (posledna moznost).

Upchatie/krvna
zrazenina/vzduchova
embodlia.

Zauzlend hadicka.

Odpojenie  alebo  uvolnenie  spojov.
Nedostatocny tlak v tlakovom vrecku.
Nedostatocné mnozZstvo 0,9 % roztoku
chloridu sodného v tlakovom vrecku.
Nepreplachnutie hadicky pri pritomnosti
krvi v hadicke.

Nespravne prvotné naplnenie hadicky.

Prevencia:

Tlakové vrecko udrzujte nafuknuté tak, aby tlak
dosahoval 300 mg Hg (3 -5 ml/h).

Uistite sa, Ze su vietky spoje bezpecne utiahnuté.
Hadicku a otvor na odber krvi udrzujte neustale Cisté,
nesmu obsahovat zvysky krvi.

Na preplachnutie hadicky pouZite preplachovacie
zariadenie, aby ste predisli tvorbe krvnych zrazenin.
Ddvajte pozor, aby krvnd zrazenina alebo vzduchovd
embdlia v Ziadnom pripade pri preplachovani nevnikli
do tela pacienta.

V pripade krvnej zrazeniny/vzduchovej embdélie:
Pokuste sa odsat krv/vzduch, aby ste odstranili zrazeninu.

Klamlivo vysoké alebo nizke
namerané hodnoty
Utlmena krivka (nadmerne
alebo nedostato¢ne timend
krivka)

Nespravne umiestnena sonda, prili§ vysoko
alebo prili$ nizko vzhladom k flebostatickej
osi pacienta.

Nekalibrovany systém.

Vykonajte kontrolu pomocou pravouhlého impulzu.
Skontrolujte polohu sondy.

Vynulujte systém.

Zmenite polohu hornej kondatiny pacienta.

Pacientovi nasadte na chrbat hornej koncatiny dlahu, aby
bola ruka v mieste vstupu vystreta.

Odstrarite zauzlenie.

Uvolnite kolieskovu svorku (kolieskové svorky) na
hadicke.

Odstrérite vzduchové bubliny/krvné zrazeniny.
Skontrolujte, ¢i vrecko s preplachovacim roztokom
obsahuje dostatocné mnozstvo tekutiny.

Skontrolujte, ¢i je tlakové vrecko nafuknuté na tlak 300
mg Hg.

Kolisavé hodnoty tlaku
v mocovom mechtre

Zalomenie alebo posunutie katétra

Skontrolujte polohu katétra a uistite sa, Ze hadicka nie je
upchata

Klamlivo vysoky tlak
detrizora

Nespravne vynulovanie sondy

Znovu vynulujte sondu na drovni lonovej spony

Nepresny profil tlaku
v mocovej rire

Katéter nie je spravne umiestneny pocas
testu vytiahnutia.

Dbajte na to, aby ste katéter vytahoval konstantnou
rychlostou.
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6. SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Uchovavajte v suchu

Pouzitelné do

Po kontakte s krvou zaobchadzajte s pomockou ako
s biologicky nebezpeénym odpadom. Zlikvidujte v sulade
s nemocni¢nymi zasadami a miestnymi predpismi.

Oznacenie spésobu manipuldcie na obale — krehké

ﬂ/ﬂf‘“"c Rozsah skladovacej teploty
VAN

\

Nag
“7I\> Chrénite pred slne¢nym svetlom
A e
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