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English

LogiCal® Pressure
Transducer
INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions contain important information for
safe use of the product. Read the entire contents of these
Instructions For Use, including Warnings and Cautions,
before using this product. Failure to properly follow
warnings, cautions and instructions could resultin death
or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT

LOCATIONS.

The Smiths Medical LogiCal® pressure transducer has been

manufactured to meet or exceed all AAMI* specifications

for blood pressure transducers. The LogiCal® transducer is

designed for use with Smiths Medical disposable monitoring

kits and accessories. Smiths Medical disposable domes provide

an isolation between fluid contacting the patient and the

transducer diaphragm.

Some Smiths Medical disposable monitoring kits are packaged

with a flush device that is designed for use in pressure

measurements which require continuous flow to maintain

catheter patency (Fig. 3). The Smiths Medical flush device

provides a controlled and constant fluid infusion at a rate

determined by the patient’s blood pressure and the fluid source

pressure. With a total fluid source pressure equal to 300 mmHg,

the flush device delivers a nominal flow rate at 3 ml/hour. (The

neonatal flush, as indicated by an orange colour, delivers a

nominal flow rate equal up to 30 ml/hour, the rate is determined

by the setting on the syringe pump delivery system).

Smiths Medical also offers disposable pressure monitoring

without a flush device. This product may come in the form

of a stand-alone dome or as an integral part of a complete

monitoring kit used in cases where continuous flow is not a

requirement.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation

INTENDED USE

The Smiths Medical LogiCal® pressure transducer is a

hemodynamic pressure monitoring system that is intended for

blood pressure monitoring and blood sampling.

Contraindications: None known.

I INTRODUCTION

1. The transducer should be stored at ambient temperature.
Storage conditions should never exceed a -25°C to +70°C
range.

2. Your LogiCal® transducer has been supplied ready to use.
Additional mounting accessories are as follows:

MX 260 Pole clamp for mounting a transducer

MX 261P1 Pole clamp for mounting a transducer or
transducer brackets

MX 262P1 Bracket for holding two transducers

MX 263P1 Bracket for holding three transducers

MX 264 Bracket for holding four transducers
MX 960XYP1 Disposable dome

3.  The LogiCal® may be cleaned (see section V on Cleaning).

4.  The LogiCal® should be stored in a dry location.
Transducers should be checked using a known pressure
source prior to use or according to the specific monitor’s
instructions, and hospital protocol (see section IV).

5.  Connect the LogiCal® transducer to the monitor adaptor
cable by mating the reusable cable connector with the
transducer connector (i.e. plug), as shown in Fig. 2.

PRECAUTIONS:

1. Do not use any Smiths Medical pressure monitoring kits or
transducers with non-isolated pressure monitors.

Do not kink cables.

Do not autoclave or use EtO to sterilize transducers,
interface cables, clamps or brackets.

Do not submerse the LogiCal® transducer.

Allow a five (5) minute warm-up before calibration of
system.

Do not use a diaphragm that is cut or damaged. Use of a
damaged diaphragm can result in inaccuracy of readings.
This device must be thoroughly inspected for signs of
damage prior to use.

New split septum sampling site.

Only use with needle free access devices; MX920NFC2,
MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.

The disposable LogiCal® Pressure Monitoring kits should be
changed every 96 hours or according to hospital protocol
and/or CDC guidelines.

WARNINGS:

1.

2.

Do not use stopcocks or sampling site for the injection
of fluids. Introducing pressure into the line (i.e.
injecting fluids via syringe) may cause damage to the
sampling site.

This product contains DEHP - data derived from animal
and epidemiological studies outline the following

risks, but are not limited to: Adverse effects on fetal
development, kidney and liver toxicity, negative impact
on fertility. Special attention on the application of
phthalate products should be given for the following
patient populations: pediatrics, pregnant and nursing
women. For further information on phthalates please
refer to the Smiths Medical website: www.smiths-
medical.com/phthalates

PRIMING INSTRUCTIONS AND TIPS

Priming with infusion bag:

PRIME WITH GRAVITY! - Applying pressure from pressure
cuff may cause fluid to squirt and foam as it flows through
the system.

Thousands of microbubbles are formed and are difficult to
remove. If fluid runs too slowly through the system, simply
raise the supply bag.

Note: 1 cm of height is roughly 0.8 mmHg (every inch of
height is roughly equal to 2 mmHg). A primed 100 cm line
applies almost 80 mmHg of pressure if fully extended (a 4-foot
line applies almost 100 mmHg of pressure if fully extended).
Note: The solution bag must be placed at a higher level than
the transducer and pressure tubing in order to prime with
gravity.

Step 1: Attach the dome to the transducer by sliding the
dome down into the slots over the diaphragm until it clicks
into place. Use this product dry-coupled only, no need to
wet couple.

Step 2: Spike a bag of sterile solution with a gentle twisting
motion of the drip chamber spike.

Step 3: Fill part of the drip chamber, by squeezing the
sides, before starting to run fluid into the administration
set.

Step 4: Open the roller clamp at the administration set and
fill up to the flush device.

Step 5: Actuate the flush device gently (Fig. 3). Remember,
air rises, so always allow the fluid to fill from below.
Continue priming without pressure.

Step 6: Prime the side port of the zeroing stopcock and cap
with a Luer lock plug.

CAUTION: Always turn the stopcock off to the
transducer or off to the venting path before attaching
the Luer Lock plug.

Step 7: Check the monitoring system for bubbles. Gently,
tap areas of the kit where bubbles may be hidden from
view.

CAUTION: Significant distortion of the pressure
waveform or air embolism can result from air bubbles
in the system.

Step 8: Pressurise the system with a Smiths Medical
C-Fusor®, or Clear-Cuff® to 300 mmHg. Fast flush the system
for 2-3 seconds, observe the device.

8a. During flushing, fluid should flow freely from the
end of the set and fluid flow will be visible in the drip
chamber.

8b. After flushing, fluid should not be visibly flowing from
the end of the set and flow in the drip chamber should
lie between the values listed in the table below:

Note: The flow rate is affected by the number of lines being

used.

Number of Lines in Set

Expected Flow Rate

Between 2 drops per minute
and 7 drops per minute

for the upper end of the
performance specification

12 drops per minute will
be equivalent to the upper
end of the performance
specification

14 drops per minute are
equivalent to the upper
end of the performance
specification

18 drops per minute are
equivalent to the upper
end of the performance
specification

CAUTION: If fluid doesn’t flow freely during flushing
or if after flushing a higher flow rate is observed, the
device is not functioning correctly and should not be
used.

8c. Check again for air bubbles which may have been
dislodged during the fast flush.

Step 9: The system is now ready to zero and calibrate.

Priming with syringe:

Step 1: Attach a syringe filled with sterile saline solution to

the system.

Step 2: Slowly depress the syringe plunger and flush with

sterile saline solution until bubble free.

Step 3: After priming connect the transducer and desired

tubing to the catheter.

Step 4: The system is now ready to zero and calibrate.

Note: Always position stopcocks at 90° for the “OFF” position.

Do not place any stopcock handle at 45° to achieve an “OFF”

position. Improper orientation of the stopcock handles may

result in patient contamination, bleed back, or air embolism.

CAUTION: Avoid flushing air bubbles or clots,
contained within the three-way venting stopcock or
cannula, back into the patient by making sure that
the monitoring line is completely filled with liquid,
and by allowing a small amount of blood to flow back
through the cannula before making the monitoring
line connection.

ZEROING

Step 1: Mount the transducer and disposable kit in the
appropriate operating position with the stopcock zeroing
port at the level of the right atrium, mid-axillary or 4th
intercostal space.

Step 2: Vent the transducer to atmospheric pressure by
turning the zeroing stopcock off to the patient.

Step 3: Adjust the monitor to read zero according to the
monitor manufacturer’s instructions.

CALIBRATION

One of the following methods should be used to calibrate
the monitor for sensitivity:

Method A: Apply a known pressure using a manometer or
other pressure source, eg the check device 650-900 (use
sterile technique and hospital protocol), and adjust gain
or sensitivity according to the monitor manufacturer’s
instructions.

Method B: If supplied, press the “cal” button on the
monitor or the 100 mmHg button on the transducer to
check the calibration of the monitor. Adjust the gain

or sensitivity according to the monitor manufacturer’s
instruction.

Calibration will only be as good as the accuracy of the
specified calibration requirement listed in the specifications
section of these instructions.

V. CLEANING
Clean all blood and other foreign matter from the external
surfaces of the transducer and cable using a slightly damp
cloth and a mild detergent solution. Do not immerse. Do
not use alcohol or solvents on the clamps.

2.  Rinse thoroughly.

WARNING! Measurement artifacts are possible with any
pressure monitoring devices. Do not make changes to
patient therapy based solely on the readings obtained
from this device. Check that the patients’ physical
condition is consistent with any readings, failure to do
so could result in inappropriate treatment.

CAUTION: Please tighten all connections before use!

DO NOT AUTOCLAVE OR ETO STERILISE THE LogiCal®
TRANSDUCER.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, Medex design mark and
Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical. The
symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and
Trademark Office and certain other countries. All other names and
marks mentioned are the trade names, trademarks or service marks
of their respective owners.

© 2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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LogiCal® Capteurs de
pression
MODE D'EMPLOI

Ces instructions contiennent des informations
essentielles a l'utilisation en toute sécurité du systéme.
Lire I'intégralité de ce mode d’emploi, y compris les mises
en garde et précautions, avant d'utiliser ce produit.

Le non respect des mises en garde, précautions et
instructions peut entrainer la mort du patient et/ou du
médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D’UTILISATION

DANS TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

Connecter le capteur LogiCal® au cable de I'adaptateur du
moniteur en appariant le connecteur de cable réutilisable
au connecteur du capteur (c’est-a-dire fiche du capteur), tel
qu'indiqué sur la Fig. 2

RECOMMANDATIONS:

1.

2.
3.

4.
5.

Le capteur de pression LogiCal® de Smiths Medical a été
fabriqué afin de respecter ou dépasser toutes les exigences de
la norme AAMI* concernant les capteurs de pression artérielle.
Le capteur LogiCal® est congu pour une utilisation avec les kits
de surveillance et les accessoires jetables de Smiths Medical. Les
domes jetables Smiths Medical fournissent une isolation entre le
liquide en contact avec le patient et la membrane du capteur.
Certains kits de surveillance jetables Smiths Medical sont livrés
avec un dispositif de purge destiné a étre utilisé dans le cadre
des mesures de pression nécessitant un flux continu afin de
maintenir la perméabilité du cathéter (Fig. 3). Le dispositif de
purge Smiths Medical permet une perfusion de liquide constante
et controlée a un débit déterminé par la pression artérielle du
patient et la pression de source du liquide. Lors d’une pression
de source liquide totale de 300 mmHg, le dispositif de purge
fournit un débit de flux nominal a 3 ml/heure. (La purge
néonatale, telle qu’indiquée par la couleur orange, procure un
débit nominal allant jusqu’a 30 ml/heure, le débit est déterminé
par la configuration du systéme d’approvisionnement de la
pompe de la seringue).

Smiths Medical propose également un systéme de surveillance
de la pression jetable sans dispositif de purge. Ce produit est
alors disponible sous la forme d’'un déme indépendant ou en
tant que partie d’un kit de surveillance complet utilisé lorsqu’un
flux continu n’est pas exigé.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
UTILISATION PREVUE

Le capteur de pression LogiCal® de Smiths Medical est un
systeme de surveillance de pression hémodynamique indiqué
pour la surveillance de la pression artérielle et les prélévements
sanguins.

Contre-indications: Aucune connue.

I INTRODUCTION

1. Le capteur doit étre conservé a température ambiante. Ne
pas conserver a des températures supérieures a l'intervalle
compris entre -25°C et+70°C.

2.  Lecapteur LogiCal® est fourni prét a l'usage.
Accessoires de montage supplémentaires:

MX 260 Pince de fixation pour le montage d'un
capteur

MX 261P1 Pince de fixation pour le montage d'un
capteur ou supports de capteur

MX 262P1 Support pour maintenir deux capteurs

MX 263P1 Support pour maintenir trois capteurs

MX 264 Support pour maintenir quatre capteurs
MX 960XYP1 Ddéme jetable
3.  LogiCal® peut étre nettoyé (voir section V sur le Nettoyage).
4.  Le capteur LogiCal® doit étre conservé dans un endroit
sec. Avant utilisation, les capteurs doivent étre vérifiés en
utilisant une source de pression connue ou conformément
aux instructions spécifiques du moniteur, et un protocole
hospitalier (voir section 1V).

AVERTISSEMENTS:

1.

N'utiliser aucun kit ou capteur de surveillance de pression
Smiths Medical avec des moniteurs de pression non-isolés.
Ne pas vriller les cables.

Ne pas autoclaver ou utiliser d’EtO pour stériliser les
transducteurs, les cables d'interface, pinces ou supports.
Ne pas immerger le capteur LogiCal®.

Préchauffer cinq (5) minutes avant I'étalonnage du
systeme.

Ne pas utiliser une membrane coupée ou endommagée.
L'utilisation d’'une membrane endommagée peut

avoir un impact sur la précision des mesures. Inspecter
attentivement ce dispositif pour voir s'il n’est pas
endommagé avant I'utilisation.

Nouveau site de prélévement a cloison fractionnée.

A utiliser uniquement avec des dispositifs d’accés

sans aiguille ; MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2,
MX923NFC2.

PRECAUTION: Toujours fermer le robinet reliant au
capteur ou a la voie de purge avant de fixer la prise
Luer Lock.

Etape 7: Vérifier que le systéme de surveillance ne
comporte pas de bulles. Tapoter doucement les zones du
kit ou les bulles peuvent ne pas étre visibles.

PRECAUTION: Une distorsion significative de la
forme d’onde de pression ou embolie gazeuse peut
provoquer des bulles d’air dans le systeme.

Etape 8: Pressuriser le systéme avec un C-Fusor® ou Clear-

Cuff® Smiths Medical a 300 mmHg. Purger rapidement le

systéme pendant 2-3 secondes, observer le dispositif.

8a. Pendant la purge, le liquide doit circuler librement
depuis I'extrémité du kit et le flux du liquide sera
visible dans le piege a bulles.

8b. Apreés la purge, le liquide ne doit pas circuler de
maniére visible depuis I'extrémité du kit et le flux dans
le piege a bulles doit étre compris parmi les valeurs
énumérées dans le tableau ci-dessous:

Remarque: Le débit est affecté par le nombre de lignes

utilisées.

Les kits de surveillance de pression jetables LogiCal®
doivent étre remplacés toutes les 96 heures ou

Nbe : de lignes dans le set

Débit attendu

conformément au protocole hospitalier et/ou aux
directives du CDC.

Entre 2 gouttes par minute
et 7 gouttes par minute pour
la limite supérieure de la
spécification de performance

Ne pas utiliser les robinets ni le site de préléevement
pour perfuser des liquides. L’introduction de pression
dans le tube (c’est-a-dire la perfusion de liquides a
I'aide d'une seringue) risque d’endommager le site de
prélévement.

12 gouttes par minute
équivalent a la limite
supérieure de la spécification
de performance

Etape 2: Mettre le capteur ala pression atmosphérique en
fermant le robinet zéro vers le patient.

Etape 3: Régler le moniteur pour faire le zéro selon les
instructions du fabricant du moniteur.

IV. ETALONNAGE
L'une des méthodes suivantes doit étre utilisée pour
étalonner le moniteur pour la sensibilité:
Méthode A: Exercer une pression connue en utilisant un
manometre ou une autre source de pression, par exemple le
dispositif de vérification 650-900 (utiliser soit une technique
stérile et un protocole hospitalier), ou une technique non
stérile avec ce que I'on appelle un déme d’étalonnage),
et ajuster le gain ou la sensibilité selon les instructions du
fabricant du moniteur.
Méthode B: Si fourni, appuyer sur le bouton “cal” sur le
moniteur ou sur le bouton 100 mmHg sur le capteur pour
vérifier I'étalonnage du moniteur. Ajuster le gain ou la
sensibilité selon les instructions du fabricant du moniteur.
La qualité de I'étalonnage correspondra a la précision
des exigences d'étalonnage spécifiées énumérées dans la
section spécifications de ces instructions.

V. NETTOYAGE

1.  Nettoyer le sang et matiére étrangére des surfaces
extérieures du capteur et du cable en utilisant un linge
légérement humide et une solution détergente douce. Ne
pas immerger. Ne pas utiliser d'alcool ni de solvant sur les
pinces.

2. Bienrincer.

MISE EN GARDE ! Des artéfacts de mesure sont possibles
avec tous les dispositifs de surveillance de pression.

Ne  pas changer le traitement du patient en se basant

t sur les lectures obtenues depuis ce

Ce produit contient du DEHP. Les données provenant
d etudes reallsees chez I' anlmal et d'études

1t les risques 3
suivants : effets indésirables sur le developpement
foetal, néphrotoxicité et hépatotox , impact négatif

14 gouttes par minute
équivalent a la limite
supérieure de la spécification
de performance

sur la fertilité. Une attention particuliére doit étre portée
a l'utilisation de produits contenant des phtalates chez

les populations de patients suivantes : enfants, femmes 4
enceintes et allaitantes. Pour plus d'informations sur les

18 gouttes par minute
équivalent a la limite
supérieure de la spécification
de performance

phtalates, veuillez consulter le site Internet de Smiths
Medical : www.smiths-medical.com/phthalates

INSTRUCTIONS ET CONSEILS POUR L’AMORGAGE
Amorcage d’une poche de perfusion:

AMORCER SELON LA GRAVITE ! - L'application de
pression par le brassard a pression peut faire gicler et
mousser le liquide lorsqu'il s’écoule par le systeme. Des
milliers de microbulles sont formées et sont difficiles a
éliminer. Si le liquide s'écoule lentement par le systéme,
élever simplement la poche d’approvisionnement. B.
Remarque: 1 cm de hauteur équivaut a peu prés a 0,8 mmHg
(tous les 2,5 cm de hauteur équivalent environ a 2 mmHg).
Une ligne de 100 cm amorcée exerce quasiment 80 mmHg de
pression en cas d’extension totale (une ligne de 10 cm exerce
pratiquement 100 mmHg de pression en cas d'extension
totale).

Remarque: La poche de solution doit étre placée a un

niveau supérieur au capteur et a la tubulure de pression afin
d’‘amorcer selon la gravité.

Etape 1: Fixer le dome de la membrane de I'unité en
glissant le déme a l'intérieur des fentes sur la membrane
jusqu'a temps qu’un petit bruit se déclenche pour indiquer
qu'il est en place. Utiliser ce produit uniquement pour des
couplages secs, et non des couplages humides.

Etape 2: Perforer une poche de solution stérile par un léger
mouvement de torsion de la pointe du piége a bulles.
Etape 3: Remplir une partie du piege a bulles, en appuyant
sur les cotés, avant de commencer a faire écouler le liquide
dans le set de perfusion.

Etape 4: Ouvrir le galet jointé sur le set de perfusion et
remplir le dispositif de purge.

Etape 5: Agiter le dispositif de purge doucement (voir Fig.
3). Pour rappel, I'air monte donc laisser toujours le liquide .
se remplir par le bas. Continuer a amorcer sans pression.
Etape 6: Amorcer le port latéral du robinet de zéro et le
capuchon avec une prise Luer lock.

PRECAUTION: Si le liquide ne circule pas librement ou
si apreés circulation un débit plus élevé est observé, le
dispositif ne fonctionne pas correctement et ne doit
pas étre utilisé.

8c. Vérifier a nouveau la présence de bulles d'air pouvant
avoir été déplacées lors de la purge rapide.

Etape 9: Le systeme est désormais prét pour une remise a

zéro et pour étalonner.

Amorcage avec seringue:

Etape 1: Fixer une seringue remplie de solution saline

stérile au systéme.

Etape 2: Appuyer doucement sur le piston de la seringue

et purger avec la solution saline stérile jusqu’a temps qu'il

n'y ait plus de bulles.

Etape 3: Apres I'amorcage, connecter I'unité et la tubulure

souhaitée au cathéter.

Etape 4: Le systeme est désormais prét pour une remise a

zéro et pour étalonner.

Remarque: Mettre toujours les robinets a 90° pour mettre en

position “ARRET”. Ne pas placer de poignées du robinet a 45°

pour mettreen position “ARRET”. Une mauvaise orientation

des poignées du robinet peut provoquer la contamination du

patient, un reflux de sang ou embolie gazeuse.

PRECAUTION: Eviter de purger les bulles d’air ou
caillots, contenus dans le robinet de ventilation a
trois voies ou canules, a nouveau dans le patient en
s’assurant que la ligne de contrdle est complétement
remplie de liquide, et en laissant une petite quantité
de sang refluer par la canule avant de réaliser la
connexion de ligne de contréle.

REMISE A ZERO

Etape 1: Monter le capteur et le kit jetable dans la position
de fonctionnement adéquate avec le port de robinet zéro
au niveau de l'oreillette droite, axillaire moyen ou 4eme
espace intercostal.

dlsposltlf Vérifier que I'état physique du patient est
conforme avec les lectures, une absence de vérification
pouvant entrainer un traitement inapproprié.

PRECAUTION: Veuillez fermer hermétiquement toutes
les connexions avant utilisation !

NE PAS AUTOCLAVER OU STERILISER AVEC ETO LE
TRANSDUCTEUR LogiCal®.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, les dessins de marque Medex
et Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths Medical.

Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés du
Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que
dans certains autres pays. Les autres noms et marques mentionnés
sont les noms de commerce, marques de commerce ou marques de
service de leurs détenteurs respectifs.

© 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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LogiCal® Druckwandler
(Transducer) 5.

Der LogiCal® sollte an einem trockenen Ort aufbewahrt
werden. Die Druckwandler sollten vor ihrer Verwendung
mit einer bekannten Druckquelle oder entsprechend der
Betriebsanleitung des Uberwachungsgerites bzw. des
entsprechenden Krankenhausprotokolls gepriift werden
(siehe Kapitel IV).

Den LogiCal® Druckwandler an das Monitoranschlusskabel
anschlieBen, dazu den Stecker des wiederverwendbaren
Kabels in die Buchse des Druckwandlers (d. h.

Schritt 4: Die Rollenklemme am Verabreichungsset
offnen, und die Leitung bis zur Spuleinheit befillen.

Schritt 5: Die Splleinheit vorsichtig betatigen (siehe Abb.

3). Denken Sie daran, Luft steigt nach oben, befiillen Sie
deshalb immer von unten. Ohne Druck weiter befllen.
Schritt 6: Den Side-Port des Absperrhahns fiir den
Nullabgleich fullen und mit einem Luer-Lock-Verschluss
verschlieBen.

Hinweis: Der Absperrhahn muss in R/chtung Druckwandler
oder Entliiftung immer ,geschlossen” sein. Der Verschluss des
Absperrhahns darf zur ,Absperrung” nicht auf 45° gestellt
werden. Eine falsche Stellung des Absperrhahns kann zu
Kontamination, Blutriickfluss oder Luftembolien fiihren.
ACHTUNG: Achten Sie darauf, dass keine Luftblasen
oder Blutgerinnsel aus Absperrhahn oder Kaniile in den
Patienten gespiilt werden, indem Sie sicherstellen, dass
der Druckmessschlauch komplett mit Fliissigkeit befiillt

N ACHTUNG: Vor Aufsetzen des Luer-Lock-Verschlusses
GEBRAUCHSANWEISUNG Anschlussbuchse) stecken (siehe Abb. 2). immer den Absperrhahn zum Druckwandler oder zur ist und Sie eine geringe Menge Blut zuriick in die Kaniile
VORSICHTSMASSNAHMEN: Entliiftungsleitung 6ffnen. strémen lassen, bevor der Druckmessschlauch an den
Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige 1. Die Smiths Medical Druckiiberwachungskits oder Schritt 7: Das gesamte Uberwachungssystem auf Katheter angeschlossen wird.

Informationen fiir die sichere Benutzung des Produkts.
Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts diese
Gebrauchsanleitung vollstéandig durch, einschlieBlich 2.
der Warnungen und Vorsichtshinweise. Die Missachtung | 3
der Anweisungen, Hinweise und Warnungen konnte bei
Patienten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren. a.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL

BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

Druckwandler diirfen nur mit elektrisch isolierten
Druckiiberwachungssystemen verwendet werden.

Kabel nicht knicken.

Druckwandler, Anschlusskabel, Klammern oder
Halterungen diirfen nicht EtO-sterilisiert oder autoklaviert
werden.

Den LogiCal® Druckwandler nicht in Flissigkeiten
eintauchen.

Vor der Kalibration des Systems flnf (5) Minuten
Aufwérmzeit einhalten.

Luftblasen Gberprifen. Vorsichtig jene Abschnitte des
Infusionssets abklopfen, in denen Blasen verborgen sein
kénnten.

ACHTUNG: Durch Luftblasen im System konnen
erhebliche Verzerrungen der Druckkurve oder
Luftembolien verursacht werden.

Schritt 8: Das System mit einem Smiths Medical C-Fusor®
oder Clear-Cuff® unter 300 mmHg Druck setzen. Das
System fiir 2-3 Sekunden schnell spiilen und dabei

NULLABGLEICH

Schritt 1: Den Druckwandler und die Einmalkomponente

in geeigneter Betriebsposition anbringen. Der fiir den
Nullabgleich verwendete Port des Absperrhahns muss sich
auf Hohe des rechten Vorhofs, auf der mittleren Axillarlinie
oder dem 4. Interkostalraum befinden.

Schritt 2: Drehen Sie den Absperrhahn fiir den Nullabgleich
auf ,geschlossen” zum Patienten, um den Druckwandler
gegeniiber dem Umgebungsdruck zu beliften.

Schritt 3: Den Patientenmonitor entsprechend der

. i i . 6. Keine Membran verwenden, die gerissen oder beschadigt beobachten. Herstellervorschriften auf NULL einstellen.
Der Smiths Medical LogiCal® Druckwandler ist so ausgelegt, ist. Die Verwendung einer beschadigten Membran kann 8a. Wihrend des Spiilvorgangs sollte Fliissigkeit V. KALIBRIERUNG
dass er alle Spezifikationen der Association for Advancement of zu ungenauen Messwerten fiihren. Das System muss vor ungehindert aus dem Leitungsende laufen, und der - ERUNG ) o
Medical Instrumentation (AAMP) fiir Blutdruckwandler einhalt Gebrauch sorgfltig auf Anzeichen von Beschadigungen Flussigkeitsfluss sollte in der Tropfkammer sichtbar Die Empfindlichkeit des Monitors sollte mit einer der
bzw. tbertrifft. Der LogiCal® Druckwandler ist fiir den Gebrach untersucht werden. sein. folgenden Methoden kalibriert werden:
mit Einweg-Uberwachungskits und Zubehér von Smiths Medical 7. Neue Probenahmestelle mit geteiltem Septum. Nur 8b. Nach dem Spiilen sollte keine Fliissigkeit aus dem Methode A: Mit einem Manometer oder einer anderen
bestimmt. Die Einweghauben von Smiths Medical sorgen fiir eine mit nadelfreien Zugangsinstrumenten verwenden; Leitungsende flieBen, und der Flissigkeitsfluss in Druckquelle z. B. einem Testgerét 650-900 (steril nach
Isolation zwischen Flissigkeiten, die den Patienten berhren, MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2. der Tropfkammer solite den in der folgenden Tabelle Klinikprotokoll vorgehen) einen bekannten Druck
und der Membran des Druckwandlers. ) . Das LogiCal® Einweg-Druckiiberwachungskit sollte alle 96 dokumentierten Werten entsprechen: anlegen und Verstarkung und Empfindlichkeit nach
Einige Einweg-Uberwachungskits von Smiths Medical werden Stunden oder im Einklang mit dem Krankenhausprotokoll Hinweis: Die Flussrate wird durch die Anzahl der den Herstellervorschriften fiir das Uberwachungsgert
mit einer Spulvorrichtung geliefert, die fiir den Gebrauch bei oder den CDC-Richtlinien gewechselt werden. verwendeten Leitungen beeinflusst. einstellen.
Druckmessungen bestimmt ist, bei denen ein kontinuierlicher WARNHINWEISE: Methode B: Falls vorhanden, die Taste ,Kal” auf

Durchfluss erforderlich ist, um die Katheterdurchgangigkeit
aufrechtzuerhalten (Abb. 3). Die Spilkomponente ermdglicht 1.
die kontrollierte gleichmaBige Flussigkeitsinfusion mit einer
Flussrate, die durch den Blutdruck des Patienten und den Druck

der Flussigkeitsquelle bestimmt wird. Bei einem Druck der
Flussigkeitsquelle von 300 mmHg gibt die Splilkomponente

einen Nennflow von 3 ml/Stunde ab (die Spuilvorrichtung fiir 2
Neugeborene, die durch ihre orange Farbe gekennzeichnet ist,
liefert einen Nennflow von bis zu 30 ml/Stunde, der Durchfluss

Keine Absperrhdhne oder Probenahmestellen

zur Injektion von Fliissigkeiten verwenden. Wenn
im Schlauch Druck entsteht (d.h. durch Injektion
von Fliissigkeit mit einer Spritze), kann die
Probenahmestelle beschadigt werden.

Dieses Produkt enthélt DEHP - Laut Daten aus Tier-
und epidemiologischen Studien bestehen bei DEHP
folgende Risiken, sind aber nicht beschrankt auf:

Anzahl der Leitungen im Set | Erwartete Flussrate

2 bis 7 Tropfen pro Minute
in der Tropfkammer
entsprechen der oberen
Spezifikationsgrenze

12 Tropfen pro Minute
entsprechen der oberen

dem Monitor oder die Taste 100 mmHg auf dem
Druckwandler driicken, um die Kalibrierung des Monitors
zu priifen. Verstarkung und Empfindlichkeit nach den
Herstellervorschriften fiir das Uberwachungsgerat
einstellen. Die Kalibrierung wird nur so gut, wie die
Genauigkeit der festgelegten Kalibrierungsbedingungen,
die im Abschnitt Spezifikation dieser Gebrauchsanleitung
dokumentiert ist.

wird dabei von der Einstellung der Spritzenpumpe festgelegt). Nachteilige Auswirkungen auf die fetale Entwicklung, Spezifikationsgrenze V. REINIGUNG o

Smiths Medical bietet auch Einmal-Druckiiberwachungsprodukte Nieren-und Lebertoxizitdt, negative Auswirkungen 1. Blutund andere Verschmutzungen mit einem .
ohne Spiileinheit an. Das Produkt ist als Einzeldom oder als auf die Fruchtbarkeit. Besondere Vorsicht ist bei der 14 Tropfen pro Minute angefeuchteten Tuch und einem milden Reinigungsmittel
integrale Komponente eines kompletten Uberwachungskits Anwendung von Phthalat-Produkten fiir die folgenden entsprechen der oberen von den Oberflachen des Druckwandlers und des Kabels
erhaltlich, und wird in Féllen benutzt, in denen kein Patientengruppen geboten: Kinder, schwangere und Spezifikationsgrenze entfernen. Nicht in Fliissigkeiten tauchen. Zur Reinigung der
kontinuierlicher Fluss erforderlich ist. stillende Frauen. Weiterfiihrende Informationen zu Klammern weder Alkohol noch Lésungsmittel verwenden.
*Association for the Advancement of Medical Instrumentation Phtalaten erhalten Sie auf der Website von Smiths 2. Grundlich spilen.

Medical unter: www.smiths-medical.com/phthalates

18 Tropfen pro Minute

WARNUNG! Bei jedem Druckiiberwachungsgerat

VERWENDUNGSZWECK . entsprechen der oberen o i i
Der Smiths Medical LogiCal® Druckwandler ist ein Himodynamik- 1. :NfLEIITUNG Z"<IM BEFI;LLEN UNDITIfPPS b Is: Spezifikationsgrenze 'I;:::::IT:;:::;?hk:ﬁlzl:\fg"eit:?é ga‘;ggﬁ;fﬁig‘:f
Druckiiberwachungssystem, das fir die Uberwachung des - Befullen unter Verwendung eines Infusionsbeutels: den Messwerten, die Sie von diesem Geriit erhalten.

Blutdrucks und die Blutentnahme bestimmt ist.

Gegenanzeigen: Keine bekannt.

1. EINFUHRUNG

1. Der Druckwandler sollte bei Raumtemperatur aufbewahrt
werden. Die Temperaturen am Aufbewahrungsort sollten
nie auBerhalb eines Bereichs von -25 °C bis +70 °C liegen.

2.  IhrLogiCal® Druckwandler wird betriebsbereit geliefert.
Folgendes Montagezubehor steht zur Verfiigung:

NUR UNTER SCHWERKRAFT BEFULLEN! - Falls iber

eine Druckmanschette Druck ausgelibt wird, kann dies
zum Verspritzen von Flissigkeit oder zur Schaumbildung
fuhren, wahrend die Flissigkeit durch das System flief3t. Es
konnen sich Tausende von Mikroblaschen bilden, die nur
schwer zu entfernen sind. Wenn die Fliissigkeit zu langsam
durch das System flie3t, einfach den Beutel hther hangen.
Hinweis: 1 cm H6he entspricht ungeféhr 0,8 mmHg. Ein
gefiillter 100 cm langer Schlauch entspricht, wenn er komplett
entrollt ist, fast 80 mmHg Druck.

ACHTUNG: Wenn die Fliissigkeit wéhrend des
Spiilvorgangs nicht frei flieBt, oder nach dem Spiilen
eine hohere Flussrate zu beobachten ist, ist das

ein Zeichen dafiir, dass das System nicht richtig
funktioniert. Es sollte in diesem Fall nicht verwendet
werden.

8c. Uberpriifen Sie es erneut auf Luftblasen, die sich
maoglicherweise wahrend des ersten Spiilvorgangs

Uberpriifen Sie, ob der kérperliche Zustand des
Patienten mit den Messwerten consistent ist. Eine
Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zu
falschen TherapiemafBnahmen fiihren.

VORSICHT: Ziehen Sie vor der Verwendung alle
Anschliisse fest!

DER LogiCal® TRANSDUCER DARF WEDER ETO-STERILISIERT NOCH
AUTOKLAVIERT WERDEN.

MX 260 Standerklammer zur Montage eines Hinweis: Der Beutel mit der Infusionslésung muss gelost haben. . .
MX261P1  Standerkammer zur Montage sich auf einem hheren Niveau als Druckwandler und Schritt 9: Das Syster kann jetzt auf Null abgeglichen und 2875 20/ ot C oo, Lo L o e o e
aines Druckwandiers oder aimer Druckmessleitungen befinden, um eine Schwerkraftbefiillung kalibriert werden. bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt
Druckwandlerhalterung vornehmen zu kdnnen. B.  Befiillen mit einer Spritze: R der USA Und einiger anderer Lénder eingetragen ist. Alle anderen
P andlemn 9 Yon el inderm Sie dors Dom i dio Schle dber dér Mambran berastigen. T e T sterler NaCHLasung am System - enwihnten Namen und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte
MX 263P1 Klammer zur Montage von drei schieben, bis er horbar einrastet. Dieses Produkt darf nur Schritt 2: Den Spritzenkolben langsam herunterdriicken, Marken odfarDlenst{e:stungsmarken ihrer jeweiligen Eigenttimer.
MX 264 Elgur;margﬂlfmomage von vier trocken angeschlossen werden. und das System mit steriler NaCl-Losung spiilen, bis es frei © 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
Schritt 2: Den Dorn der Tropfkammer mit einer von Luftblasen ist.

Druckwandlern

MX 960XYP1 Einmaldom vorsichtigen Drehbewegung in einen Beutel mit steriler

Infusionsflissigkeit einfihren.

Schritt 3: Durch Driicken auf die Seitenwande der
Tropfkammer, diese teilweise befiillen, bevor Fliissigkeit
durch das Verabreichungsset geleitet wird.

Schritt 3: Nach der Befiillung den Druckwandler und

die bendtigten Schlauchleitungen an den Katheter
anschlieBen.

Schritt 4: Das System kann jetzt auf Null abgeglichen und
kalibriert werden.

3.  Der LogiCal® kann gereinigt werden (siehe Kapitel V
»Reinigung”).
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LogiCal® Trasduttori di
pressione
ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni contengono importanti
informazioni per I'utilizzo sicuro del prodotto. Leggere
per intero il contenuto delle presenti istruzioni per
I'uso incluse le avvertenze e le cautele, prima di
utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza delle
avvertenze, delle cautele e delle istruzioni potrebbe
avere conseguenze letali o essere causa di gravi lesioni
per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI

STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

5.  Collegare il trasduttore LogiCal® al cavo dell'adattatore del
monitor acccoppiando il connettore riutilizzabile del cavo
con quello del trasduttore (cioé la spina), come indicato
nella Fig. 2

PRECAUZIONI:

1. Non utilizzare alcun kit per il monitoraggio della pressione
o trasduttore Smiths Medical con monitor della pressione
non isolati.

2. Non attorcigliare i cavi.

3.  Non sterilizzare i trasduttori, i cavi di interfaccia, i morsetti o
le staffe in autoclave o con OE.

4.  Nonimmergere il trasduttore LogiCal®.

5.  Lasciare riscaldare per cinque (5) minuti prima di calibrare il
sistema.

6.  Non utilizzare un diaframma tagliato o danneggiato.

Il trasduttore di pressione Smiths Medical LogiCal® é stato
costruito secondo criteri che soddisfano o eccedono tutte le
specifiche AAMI* relative ai trasduttori di pressione arteriosa. Il
trasduttore LogiCal® & studiato per I'uso con i kit di monitoraggio
e gli accessori monouso Smiths Medical. Le cupole monouso
Smiths Medical garantiscono I'isolamento tra il liquido a contatto
con il paziente e la membrana del trasduttore.

Alcuni kit di monitoraggio monouso Smiths Medical sono
confezionati con un dispositivo di lavaggio, studiato per I'uso in
misurazioni della pressione che richiedano un flusso continuo
per preservare la pervieta del catetere (Fig. 3). Il dispositivo

di irrigazione Smiths Medical fornisce un’infusione di liquidi
controllata e costante a una velocita determinata dalla pressione
sanguigna del paziente e dalla pressione della fonte del liquido.
Con una pressione totale della fonte del liquido pari a 300
mmHg, il dispositivo di irrigazione eroga un flusso nominale

pari a 3 ml/ora. (L'irrigatore neonatale, contrassegnato dal

colore arancione, eroga un flusso nominale pari a 30 ml/ora; la
velocita del flusso & determinata dall'impostazione del sistema di
erogazione della pompa della siringa).

Smiths Medical offre anche un sistema monouso di monitoraggio
della pressione senza dispositivo di irrigazione. Questo prodotto
puo presentarsi come una calotta indipendente o come parte
integrante di un kit completo di monitoraggio utilizzato nei casi
in cui non sia necessario un flusso continuo.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation

USO PREVISTO

Il trasduttore di pressione Smiths Medical LogiCal® & un sistema

di monitoraggio emodinamico della pressione destinato al

monitoraggio della pressione arteriosa e al prelievo di sangue.

Controindicazioni: Nessuna accertata.

1. INTRODUZIONE

1. Iltrasduttore deve essere conservato a temperatura
ambiente. Le condizioni di conservazione devono essere
sempre comprese tra -25°C e +70 °C.

2. lltrasduttore LogiCal® Le é stato fornito pronto per 'uso.
Sono disponibili i seguenti accessori di montaggio
aggiuntivi:
MX 260 Morsetto ad asta per il montaggio di un

trasduttore

MX 261P1 Morsetto ad asta per il montaggio di un
trasduttore o delle staffe per il trasduttore

MX 262P1 Staffa per sostenere due trasduttori

MX 263P1 Staffa per sostenere tre trasduttori

MX 264 Staffa per sostenere quattro trasduttori
MX 960XYP1 Calotta monouso

3.  Epossibile pulire il LogiCal® (vedere la sezione V sulla
pulizia).

4. Il LogiCal® deve essere conservato in un luogo asciutto.
Prima dell'uso o in base alle istruzioni specifiche del
monitor e al protocollo dell'ospedale (vedere la sezione 1V),
si deve effettuare un controllo dei trasduttori utilizzando
una fonte di pressione nota.

L'utilizzo di un diaframma danneggiato puo causare
imprecisioni nelle letture. Questo dispositivo deve essere
accuratamente controllato prima dell’'uso per accertare la
presenza di eventuali danni.

Nuovo sito di prelievo con sistema split septum. Da
utilizzare esclusivamente con dispositivi di accesso senza
ago; MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.
I kit monouso LogiCal® Pressure Monitoring devono
essere cambiati ogni 96 ore o secondo quanto indicato dal
protocollo ospedaliero e/o dalle linee guida dei CDC (Centri
per la prevenzione e il controllo delle malattie).

AVVERTENZE:

1.

Non utilizzare i rubinetti o il sito di prelievo per
I'iniezione di fluidi. L'introduzione di pressione nella
linea (es. I'iniezione di fluidi con una siringa) puo
danneggiare il sito di prelievo.

Il presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da
studi epldemlologlﬂ e condotti sugli animali indicano i
seguenti rlschl, a titolo esemplificativo e non limitativo:
effetti avversi sullo sviluppo del feto, toss per

il fegato e i reni, impatto negativo sulla fertilita. E
opportuno prestare particolare attenzione quando si
usano prodotti in ftalato nelle seguenti popolazioni di
pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano.
Per ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la
pagina web Smiths Medical all'indirizzo: www.smiths-
medical.com/phthalates

ISTRUZIONI E SUGGERIMENTI SULL'INNESCO

Innesco con sacca da infusione:

INNESCARE A GRAVITA! Applicando la pressione con

un manicotto da pressione, il liquido puo sprizzare e fare
schiuma mentre defluisce all'interno del sistema, formando
migliaia di bollicine microscopiche difficili da eliminare. Se
il liquido scorre troppo lentamente attraverso il sistema,
limitarsi a sollevare la sacca.

Nota bene: 1 cm di altezza corrisponde all'incirca a 0,8
mmHg. Se in estensione completa, una linea innescata da 100
c¢m applica una pressione di quasi 80 mmHg.

Nota bene: Per effettuare I'innesco a gravita, la sacca con la
soluzione deve essere sistemata a un livello piti alto di quello
del trasduttore e del tubicino della pressione.

Fase 1: Fissare la calotta del trasduttore facendola
scivolare dentro le fenditure del diaframma finché non si
blocca in posizione. Utilizzare questo prodotto solo con
accoppiamento a secco, non & necessario 'accoppiamento
umido.

Fase 2: Forare una sacca con la soluzione sterile facendo
ruotare delicatamente il perforatore della camera di
gocciolamento.

Fase 3: Prima di iniziare a fare scorrere il liquido nel

set per infusione riempire una parte della camera di
gocciolamento, comprimendola ai lati.

Fase 4: Aprire il morsetto a rotella sul set per infusione e
riempirlo fino al dispositivo di irrigazione.

Fase 5: Attivare con delicatezza il dispositivo di irrigazione
(vedere Fig. 3). Ricordare che I'aria sale, quindi fare in
modo che il iempimento con il liquido proceda dal basso.
Continuare I'innesco senza pressione.

Fase 6: Innescare 'apertura laterale del rubinetto di
azzeramento e ricoprire con un tappo Luer-lock.

ATTENZIONE: Prima di fissare il tappo Luer-lock 1.

chiudere sempre il rubinetto dalla parte del
trasduttore o dalla parte della via di sfiato.

Fase 7: Verificare che non vi siano bolle all'interno del
sistema di monitoraggio. Picchiettare delicatamente le
parti del kit nelle quali si possono nascondere bolle non
visibili.

ATTENZIONE: La presenza di bolle d’aria nel sistema
puo indurre una distorsione significativa della forma
d’onda pressoria o un’embolia gassosa.

Fase 8: Pressurizzare il sistema a 300 mmHg con un

C-Fusor® o con un Clear-Cuff® Smiths Medical. Irrigare

rapidamente il sistema per 2-3 secondi, osservando il

dispositivo.

8a. Durante l'irrigazione il liquido deve fluire liberamente
dall’estremita del set e il flusso deve essere visibile
nella camera di gocciolamento.

8b. Dopo l'irrigazione non si deve piu vedere defluire il
liquido dall’estremita del set e il flusso nella camera
di gocciolamento deve essere compreso tra i valori
elencati nella tabella qui sotto:

Nota bene: La velocita del flusso dipende dal numero di linee

utilizzate.

N. di linee nel set

Velocita di flusso

Tra 2 e 7 gocce al minuto
per il limite superiore della V.
specifica della prestazione :

1.
12 gocce al minuto
equivalgono al limite
superiore della specifica della
prestazione 2.

14 gocce al minuto
equivalgono al limite
superiore della specifica della
prestazione

18 gocce al minuto
equivalgono al limite
superiore della specifica della
prestazione

AZZERAMENTO

Fase 1: Montare il trasduttore e il kit monouso nella
posizione di funzionamento corretta, con I'apertura di
azzeramento del rubinetto al livello dell’atrio destro,
dell'ascellare media o del 4° spazio intercostale.

Fase 2: Sfiatare il trasduttore fino a raggiungere la pressione
atmosferica chiudendo il rubinetto di azzeramento dalla
parte del paziente.

Fase 3: Regolare il monitor sul valore zero seguendo le
istruzioni del fabbricante del monitor.

CALIBRAZIONE

Per la calibrazione della sensibilita del monitor utilizzare
uno dei seguenti metodi:

Metodo A: Applicare una pressione nota utilizzando

un manometro o un’altra fonte di pressione, come il
dispositivo di controllo 650-900 (utilizzare una tecnica
sterile e il protocollo dell’ospedale) e regolare il guadagno
o la sensibilita seguendo le istruzioni del fabbricante del
monitor.

Metodo B: Se presente, premere il pulsante “cal” sul
monitor o il pulsante 100 mmHg sul trasduttore per
verificare la calibrazione del monitor. Regolare il guadagno
o la sensibilita sequendo le istruzioni del fabbricante

del monitor. La qualita della calibrazione dipendera
dall'accuratezza dei requisiti specifici per la calibrazione
riportati nella sezione delle specifiche delle presenti
istruzioni.

PULIZIA

Pulire il sangue e altri corpi estranei presenti sulle
superfici esterne del trasduttore e del cavo con un panno
leggermente umido e una soluzione detergente delicata.
Non immergere. Non utilizzare alcol o solventi sui morsetti.
Risciacquare bene.

AVVERTENZA! Con qualsiasi dispositivo di monitoraggio
pressorio sono possibili artefatti nella misurazione. Non
modificare la terapia del paziente esclusivamente sulla
base dei valori ottenuti da questo dispositivo. Verificare
che la condizione fisica del paziente sia compatibile con
i valori risultanti, altrimenti ne potrebbe scaturire un
trattamento inadeguato.

ATTENZIONE: Prima dell’uso stringere tutte le

ATTENZIONE: Se il liquido non defluisce liberamente

NON STERILIZZARE IL TRASDUTTORE LogiCal® IN AUTOCLAVE O

durante l'irrigazione o se dopo l'irrigazione si osserva  CON OE.

una velocita di flusso piu elevata il dispositivo non

sta funzionando correttamente e non deve essere

utilizzato.

8c. Verificare di nuovo I'eventuale presenza di bolle d'aria
che potrebbero essersi spostate durante l'irrigazione

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, i loghi Medex e Smiths Medical
sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che
il marchio di fabbrica é depositato presso I'ufficio brevetti e marchi
degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi

rapida. citati sono nomi commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio

Fase 9: Ora il sistema é pronto per I'azzeramento e la
calibrazione.

dei rispettivi titolari.
© 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

Innesco con siringa:

Fase 1: Attaccare al sistema una siringa riempita con
soluzione salina sterile.

Fase 2: Premere lentamente lo stantuffo della siringa e
irrigare con la soluzione salina sterile fino alla scomparsa
delle bolle.

Fase 3: Dopo I'innesco collegare al catetere il trasduttore e
i tubicini desiderati.

Fase 4: Ora il sistema & pronto per I'azzeramento e la
calibrazione.

Nota bene: Porre sempre i rubinetti a 90° per la posizione
di chiusura (“OFF”). Non porre mai una maniglia di un
rubinetto a 45° quando si desidera la posizione di chiusura.
L’orientamento non corretto delle maniglie dei rubinetti
puo determinare la contaminazione del paziente, un
sanguinamento retrogrado o un’embolia gassosa.

ATTENZIONE: Evitare di fare rifluire nel paziente
bolle d’aria o coaguli presenti nel rubinetto di sfiato
a tre vie o nella cannula, verificando che la linea di
monitoraggio sia completamente riempita con il
liquido e facendo refluire una piccola quantita di
sangue attraverso la cannula prima di collegare la
linea di monitoraggio.
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LogiCal® Transductores de
presion
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones contienen informacion importante
para usar el producto de forma segura. Lea integramente
estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias y
precauciones, antes de utilizar este producto. Sino se
siguen correctamente las advertencias, precauciones
einstrucciones, se pueden provocar lesiones graves, o
incluso la muerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS

LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

El transductor de presion LogiCal® de Smiths Medical se

ha fabricado de modo que cumpla o supere todas las
especificaciones AAMI* para transductores de presion arterial. El
transductor LogiCal® estd disefiado para su uso con accesorios
y kits de monitorizacion desechables de Smiths Medical. Las
cupulas desechables de Smiths Medical proporcionan un
aislamiento entre el fluido en contacto con el paciente y el
diafragma del transductor.

Algunos kits de monitorizacion desechables de Smiths Medical
incluyen un dispositivo de lavado que esta disefiado para su
uso en mediciones de presion que requieren flujo continuo
para mantener la permeabilidad del catéter (Fig. 3). La unidad
de lavado de Smiths Medical proporciona una perfusion de
liquidos constante y controlada a una velocidad que viene
determinada por la tensién arterial del paciente y la presion de
la fuente del liquido. Con una presién de la fuente del liquido
total de 300 mmHg, la velocidad de flujo nominal de la unidad
de lavado es de 3 ml/hora. (En la unidad de lavado neonatal, de
color naranja, la velocidad de flujo nominal es de hasta 30 ml/
hora y se determina mediante la configuracion del sistema de
administracion por bomba de jeringa).

Smiths Medical cuenta también con sistemas de monitorizacién
de la presion desechables sin unidad de lavado. Este producto se
puede presentar como una ctpula independiente o formar parte
de un kit de monitorizacién completo para usar cuando no se
requiera un flujo continuo.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(Asociacion para el avance de la instrumentacion médica)

USO PREVISTO

El transductor de presién LogiCal® de Smiths Medical es un
sistema de monitorizacion de presién hemodinamica disefado
para la monitorizacion de la presion arterial y la extraccion de
sangre.

Contraindicaciones: Ninguna conocida.

1. INTRODUCCION

1. Eltransductor debera conservarse a temperatura ambiente.
La temperatura de conservacion deberd estar comprendida
entre -25°Cy +70°C.

2. Sutransductor LogiCal® se entrega listo para usar.
Los accesorios de montaje adicionales son los siguientes:

MX 260 Abrazadera de pie para colgar un
transductor

MX 261P1 Abrazadera de pie para colgar un
transductor o un soporte para transductor

MX 262P1 Soporte para dos transductores

MX 263P1 Soporte para tres transductores

MX 264 Soporte para cuatro transductores
MX 960XYP1 Cupula desechable

3.  Eltransductor LogiCal® se puede limpiar (véase la seccion
V, Limpieza).

4.  Eltransductor LogiCal® deberd conservarse en un lugar
seco.

Los transductores deben comprobarse con una fuente de
presion conocida antes de usarlos o segun las instrucciones
especificas del monitor y el protocolo del hospital (véase la
seccion V).

Conecte el transductor LogiCal® al cable adaptador del
monitor acoplando la conexién del cable reutilizable con

la conexion del transductor (es decir, el enchufe), como se
indica en la Fig. 2.

PRECAUCIONES:

1.

2.
3.

4.
5.

6.

No use los kits para monitorizacion de la presion nilos
transductores de Smiths Medical con monitores de presion
sin aislamiento.

No acode los cables.

No utilice autoclave ni éxido de etileno para esterilizar los
transductores, los cables de interfaz, las abrazaderas ni los
soportes.

No sumerja el transductor LogiCal®.

Deje que el sistema se caliente durante cinco (5) minutos
antes de calibrarlo.

No usar si el diafragma estéa cortado o daiado. El uso de
un diafragma danado puede provocar lecturas inexactas.
Antes del uso, este dispositivo debe inspeccionarse
atentamente para ver si presenta signos de dafos.

Nuevo acceso para extraccion de muestras con membrana
perforada. Para uso Unicamente con dispositivos de
acceso sin aguja; MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2,
MX923NFC2.

Los kits de monitorizacion de presion LogiCal® deben
cambiarse cada 96 horas, o segun indique el protocolo
del hospital y/o el centro de control y prevencion de
enfermedades (CDC).

ADVERTENCIAS:

1.

No utilice llaves de tres vias o el acceso para la
extraccion para inyectar liquidos. La introduccion de
presion en la via (por ejemplo, inyectando liquido con
una jeringa) puede danar el acceso para extraccion de
muestras.

Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de
los estudios en animales y epidemiolégicos detallan
los siguientes riesgos, entre otros: efectos adversos
sobre el desarrollo fetal, toxicidad renal y hepatica,
impacto negativo sobre la fertilidad. Debe prestarse
especial atencion al realizar la aplicacion de productos
con ftalatos en los siguientes grupos de pacientes:
pacientes pediatricos, mujeres embarazadas y mujeres
lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos,
consulte el sitio web de Smiths Medical: www.smiths-
medical.com/phthalates

INSTRUCCIONES DE PURGADO Y CONSEJOS

Purgado con bolsa de perfusion:

EL PURGADO DEBE REALIZARSE POR GRAVEDAD. Si se
aplica presion con un manguito, el liquido puede salir a
chorro y formar espuma al fluir por el sistema, con lo que se
formarian miles de microburbujas muy dificiles de eliminar.
Si el liquido fluye demasiado despacio por el sistema,
simplemente situe la bolsa mas arriba.

Nota: Cada centimetro de altura equivale aproximadamente
a 0,8 mmHg. En un sistema purgado de 100 ¢cm se alcanzan
casi 80 mmHg de presién cuando estd totalmente extendido).
Nota: La bolsa con la solucién debe situarse a un nivel mds
elevado que el del transductor y los tubos para que el purgado
se realice por gravedad.

Paso 1: Acople la cipula al transductor deslizdndola

en las ranuras situadas sobre el diafragma hasta que

note un chasquido. Use este producto Unicamente con
acoplamiento en seco, no es necesario el acoplamiento
humedo.

Paso 2: Perfore una bolsa de solucién estéril con un ligero
movimiento giratorio del punzén de la cdmara de goteo.
Paso 3: llene parcialmente la cdmara de goteo apretando
sus laterales antes de que el liquido empiece a entrar en el
equipo de perfusion.

Paso 4: Abra la rueda del sistema y llene la unidad de
lavado.

Paso 5: Accione con suavidad la unidad de lavado (véase
la Fig. 3). Recuerde que el aire tiende a subir, por lo que
debe dejar siempre que el liquido fluya desde abajo.

Contintie purgando sin hacer presion.
Paso 6: Purgue el acceso lateral de la llave de puesta a
ceroy cubralo con un tapon Luer-Lock.

AVISO: Gire siempre la llave hacia el transductor
o hacia la toma de aire antes de conectar el tapon
LuerLock.

Paso 7: Compruebe que no hay burbujas en el sistema de

monitorizacion. Golpee suavemente las zonas del kit en las

que pueda haber burbujas que no estén a la vista.

AVISO: Las burbujas en el sistema pueden causar
distorsiones significativas de la onda de presion o una
embolia gaseosa.

Paso 8: Presurice el sistema con un C-Fusor® o un Clear-

Cuff® de Smiths Medical hasta 300 mmHg. Lave el sistema

rdpidamente durante 2 6 3 segundos, observando el

dispositivo.

8a. Durante el lavado, el liquido debe fluir libremente
desde el final del equipo y el flujo tiene que verse en la
camara de goteo.

8b. Una vez finalizado el lavado, no debera verse flujo
desde el final del equipo, en tanto que el flujo en la
camara de goteo tiene que estar comprendido entre
los valores que se indican en la tabla siguiente:

Nota: La velocidad de flujo depende del nimero de sistemas

que se estén usando.

N.° de sistemas en el equipo | Velocidad de flujo esperada

Entre 2 gotas por minutoy 7
gotas por minuto para el nivel
superior de la especificacion
de rendimiento

12 gotas por minuto seran

2 equivalentes al nivel superior
de la especificacion de
rendimiento

14 gotas por minuto son

3 equivalentes al nivel superior
de la especificacion de
rendimiento

18 gotas por minuto son
equivalentes al nivel superior
de la especificacion de
rendimiento

AVISO: Si durante el lavado el liquido no fluye
libremente o si después del lavado se observa una
velocidad de flujo mayor, el dispositivo no esta
funcionando bien y no debe utilizarse.

8c. Vuelva a comprobar si hay burbujas de aire, ya que

podrian haberse desplazado durante el lavado rapido.
Paso 9: El sistema ya esta listo para la puesta a ceroy la
calibracion.

B. Purgado con jeringa:

Paso 1: Conecte una jeringa llena de suero fisioldgico
estéril al sistema.

Paso 2: Apriete lentamente el émbolo de la jeringa y lave
con el suero fisioldgico estéril hasta que no haya burbujas.
Paso 3: Después de purgar, conecte el transductor y los
tubos deseados al catéter.

Paso 4: El sistema ya estd listo para la puestaa ceroy la
calibracion.

Nota: Coloque siempre las llaves a 90° para la posicion de
“Cerrado” (OFF). No sittie ninguna de las manillas de la llave
a45°para cerrarla. La orientacién incorrecta de las manillas
de la llave puede provocar contaminacién del paciente,
retorno sanguineo o una embolia gaseosa.

AVISO: Evite enviar de vuelta hacia el paciente las
burbujas de aire o los coagulos que pudiera haber en
la llave de tres pasos de ventilacion o en la canula,
asegurandose de que el sistema de monitorizacion
esté compl te lleno de liquido y permitiendo
que una pequeia cantidad de sangre refluya a
través de la canula antes de conectar el sistema de
monitorizacion.

. PUESTA A CERO
Paso 1: Situe el transductor y el kit desechable en la
posicién adecuada, con la llave de puesta a cero al nivel de
la auricula derecha, la linea axilar media o el cuarto espacio
intercostal.
Paso 2: Ponga el transductor a la presion atmosférica
girando la llave de puesta a cero hacia el paciente.
Paso 3: Ajuste el monitor en la lectura cero siguiendo las
instrucciones del fabricante.

IV. CALIBRACION
Para calibrar la sensibilidad del monitor deberd usarse uno
de los dos métodos que se indican a continuacion.
Método A: Aplique una presion conocida con un
manémetro u otra fuente de presion, como, p. €j., el
dispositivo de control 650-900 (use una técnica estéril y el
protocolo del hospital) y ajuste la ganancia o la sensibilidad
siguiendo las instrucciones del fabricante.
Método B: Apriete el botdn “cal” del monitor (si existe) o
el botén de 100 mmHg del transductor para comprobar la
calibracion del monitor. Ajuste la ganancia o la sensibilidad
siguiendo las instrucciones del fabricante. La calibracion
serd correcta en la medida en que lo sea la exactitud del
requisito de calibracién que se indica en la seccién de
especificaciones de este folleto.

V. LIMPIEZA

1.  Limpie toda la sangre y demds materia extraia de las
superficies externas del transductor y el cable con un pafio
ligeramente humedo y una solucién detergente suave.
No los sumerja. No utilice alcohol ni disolventes en las
abrazaderas.

2.  Enjuague minuciosamente.

ADVERTENCIA. En todos los dispositivos de
monitorizacion pueden producirse artefactos en la
medicion. No cambie el tratamiento del paciente
basandose unicamente en las lecturas obtenidas con
este dispositivo. Compruebe si el estado fisico del
paciente es compatible con las lecturas para evitar
errores terapéuticos.

AVISO: Apriete todas las conexiones antes de usar el
dispositivo.
NO UTILICE AUTOCLAVE NI OXIDO DE ETILENO PARA ESTERILIZAR
EL TRANSDUCTOR LogiCal®.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, la marca de disefio Medex
yla marca de diseiio Smiths Medical son marcas comerciales de
Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial estd
registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos
otros paises. Todos los demds nombres y marcas mencionados son
nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de
sus respectivos propietarios.

© 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.

11



Portugués m

LogiCal® Transdutores de
Pressao
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugdes contém informag¢des importantes para a
utilizacao segura do produto. Leia na integra o contetido
destas instrucdes de utilizacao, incluindo as adverténcias
e as precaugdes, antes de utilizar este produto. Se
as adverténcias, precaucdes e instrugoes nao forem
devidamente seguidas podera resultar na morte ouem
lesées graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO

ATODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA
COMERCIALIZADO.

O transdutor de presséo LogiCal® da Smiths Medical foi fabricado
de modo a cumprir ou exceder todas as especificacdes AAMI*
para transdutores de pressao arterial. O transdutor LogiCal®
destina-se a ser utilizado com kits e acessorios de monitorizagcdo
descartaveis da Smiths Medical. As cipulas descartéveis da
Smiths Medical fornecem um isolamento entre o fluido que entra
em contacto com o doente e o diafragma do transdutor.

Alguns kits de monitorizagdo descartaveis da Smiths Medical

sdo embalados com um dispositivo de irrigacao que se destina

a ser utilizado em medigdes da pressao que exijam um fluxo
continuo para manter cateter desobstruido (Fig. 3). O dispositivo
de irrigacao da Smiths Medical permite uma infusao controlada
e constante de liquido num débito determinado pela pressao
sanguinea do paciente e pela pressao da fonte de liquido. Com
uma pressao total da fonte de liquido igual a 300 mmHg, o
dispositivo de irrigagao fornece um débito nominal de 3 mi/h. (A
irrigacdo neonatal, indicada pela cor laranja, fornece um débito
nominal de até 30 ml/h determinado pela definicao no sistema
de administracao de seringa infusora).

A Smiths Medical também oferece monitorizacdo da pressao
descartavel sem dispositivo de irrigacdo. Este produto pode ser
fornecido como uma ctipula isolada ou como parte integrante de
um kit de monitorizacdo completo usado em casos em que nao
seja necessario um fluxo continuo.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(Associagdo para o Avango dos Instrumentos Médicos)
FINALIDADE

O transdutor de presséo LogiCal® da Smiths Medical é um
sistema de monitorizacdo da pressao hemodinamica que se
destina a monitorizagao da pressao arterial e colheita de sangue.
Contra-indicagdes: Nao sdo conhecidas.

1. INTRODUGAO

1. Otransdutor deve ser guardado a temperatura ambiente.
As condi¢des de armazenamento nunca devem exceder o
intervalo de -25°Ca +70 °C.

2. Otransdutor LogiCal® é fornecido pronto a ser utilizado.
S&o necessarios os seguintes acessorios de montagem

adicionais:

MX 260 Suporte de soros para montagem de um
transdutor

MX 261P1 Suporte de soros para montagem de um
transdutor ou respectivo apoio

MX 262P1 Apoio para dois transdutores

MX 263P1 Apoio para trés transdutores

MX 264 Apoio para quatro transdutores
MX 960XYP1 Cupula descartavel

3.  OLogiCal® pode ser limpo (consulte a seccdo V —
Limpeza).

4. O LogiCal® deve ser guardado em local seco. A verificagdo
dos transdutores deve ser feita usando uma fonte de
pressao conhecida antes da utilizagdo ou de acordo com as
instrugdes especificas do monitor e o protocolo hospitalar
(consultar a seccao IV).

5.  Ligue o transdutor LogiCal® ao cabo adaptador do monitor
fazendo encaixando o conector do cabo reutilizavel no
conector do transdutor (ou seja, a sua ficha), conforme
mostrado na Fig. 2.

PRECAUGOES:

1. Nao utilize nenhum kit ou transdutor de monitorizacao de
pressdo da Smiths Medical com monitores de pressao nédo
isolados.

2.  Naodobre os cabos.

3.  Nao esterilize os transdutores, os cabos de interface, os
clampes ou os apoios em autoclave ou por EtO.

4. Nao mergulhe o transdutor LogiCal® em liquidos.

5.  Deixe o sistema aquecer durante cinco (5) minutos antes
de o calibrar.

6.  Nao utilize um diafragma que esteja cortado ou

danificado. A utilizacao de um diafragma danificado pode

resultar em leituras imprecisas. Este dispositivo deve ser
completamente inspeccionado quanto a sinais de danos
antes da utilizacéo.

Novo local de colheita de amostras de septo bipartido.

Utilize apenas com dispositivos de acesso sem agulhas;

MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.

Os kits de monitorizacao de pressao LogiCal® descartaveis

devem ser substituidos a cada 96 horas ou de acordo com

o protocolo hospitalar e/ou directrizes do CDC.

ADVERTENCIAS:

1. Nao utilize as torneiras de passagem ou o local de
colheita de amostras para a injeccao de fluidos. A
introducao de pressao na linha (isto é, a injeccdo de
fluidos com uma seringa) pode provocar danos no local
de colheita de amostras.

2.  Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir
de estudos com animais e epidemiolégicos destacam os
seguintes riscos, embora nao sejam exaustivos: efeitos
adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal
e hepatica, impacto negativo na fertilidade. Devera
prestarse especial atencao a aplicagao de produtos a
base de ftalatos nas seguintes popula¢des de doentes:
pediatrica, gravidas e mulheres em periodo de
amamentacao. Para mais informacdes sobre ftalatos,
consulte o website da Smiths Medical: www.smiths-
medical.com/phthalates

Il. INSTRUGOES DE PURGA E SUGESTOES

A. Purgacom saco de infusao:
PURGUE USANDO A GRAVIDADE! A aplicacdo de pressao
com origem na bracadeira de presséo pode fazer com
que o liquido esguiche e forme espuma, a medida que flui
através do sistema. Formam-se milhares de microbolhas
que sdo dificeis de remover. Se o fluxo de liquido através
do sistema for muito lento, eleve simplesmente o saco de
liquido.
Nota: 1 cm de altura equivale aproximadamente a 0,8
mmHg (uma polegada de altura é aproximadamente igual
a2 mmHg). Uma linha de 100 cm purgada aplica quase 80
mmHg de pressao se estiver totalmente estendida (uma linha
de cerca de 120 cm aplica quase 100 mmHg de pressao se
estiver totalmente estendida).
Nota: O saco de solugdo tem de ser colocado num nivel mais
alto que o transdutor e a tubagem de pressdo para que se
processe a purga por gravidade.
Passo 1: Fixe a clpula ao transdutor fazendo-a deslizar
para dentro das ranhuras sobre o diafragma até encaixar
com um estalido. Utilize este produto somente com
acoplamento a seco, ndo é necessario acoplamento
humido.
Passo 2: Perfure um saco de solucdo estéril com um ligeiro
movimento de torcao da ponta perfurante da camara de
gotejamento.
Passo 3: Encha parte da cdmara de gotejamento,
apertando os lados, antes de iniciar o fluxo de liquido para
o conjunto de administracdo.
Passo 4: Abra o clampe deslizante no conjunto de
administracéo e encha o dispositivo de irrigacao.
Passo 5: Accione o dispositivo de irrigacdo com cuidado
(ver fig. 3). Nao de esqueca de que o ar sobe, pelo que
deixe sempre o liquido encher de baixo para cima. Prossiga
com a purga sem pressao.

Passo 6: Purgue o orificio lateral da torneira de fecho e
tape com um tampao Luer-Lock.

CUIDADO: Feche sempre a torneira na direccao do
transdutor ou da via de ventilagao antes de colocar o
tampao Luer-Lock.

Passo 7: Verifique se o sistema de monitorizagdo tem
bolhas. Bate suavemente nas areas do kit onde as bolhas
possam estar ocultas.

CUIDADO: A presenca de bolhas de ar no sistema
pode causar uma distorgao significativa do tracado de
pressao.

Passo 8: Pressurize o sistema até 300 mmHg com um
Smiths Medical C-Fusor ou Clear-Cuff. Irrigue rapidamente
o sistema durante 2-3 segundos e observe o dispositivo.
8a. Durante a irrigacao, o liquido devera fluir livremente
pela extremidade do sistema e ser visivel na camara de
gotejamento.
8b. Apds a irrigacao, nao se devera ver liquido a fluir
pela extremidade do sistema e o fluxo na camara de
gotejamento deve situar-se entre os valores indicados
na tabela seguinte:
Nota: O débito é afectado pelo nimero de linhas que estd a
ser usado.

N.° de linhas no conjunto Débito esperado

Entre 2 e 7 gotas por

1 minuto para a extremidade
superior da especificacdo do

desempenho

12 gotas por minuto sera

5 equivalente a extremidade
superior da especificacédo do

desempenho

14 gotas por minuto é

3 equivalente a extremidade
superior da especificacdo do

desempenho

ll. COLOCAGAO A ZERO
Passo 1: Monte o transdutor e o kit descartavel na posicdo
de funcionamento correcta com o orificio de colocacéo a
zero da torneira ao nivel da auricula direita ou 4° espaco
intercostal.
Passo 2: Faca a ventilagdo do transdutor para a pressao
atmosférica, rodando a torneira para zero para a posi¢ao
fechada no sentido do paciente.
Passo 3: Ajuste o monitor de forma a que apresente zero,
de acordo com as instrugdes do respectivo fabricante.

IV. CALIBRAGAO
Deve usar-se um dos seguintes métodos para calibrar o
monitor em relagdo a sensibilidade:
Método A: Aplique uma pressao conhecida usando um
manoémetro ou outra fonte de pressao, por exemplo, o
dispositivo de verificagcdo 650-900 (empregue uma técnica
estéril e o protocolo hospitalar) e ajuste o ganho ou a
sensibilidade de acordo com as instrugées do fabricante do
monitor.
Método B: Se for fornecido, pressione o botdo “cal” do
monitor ou o botdo 100 mmHg do transdutor para verificar
a calibragdo do monitor. Ajuste o ganho ou a sensibilidade
de acordo com as instrucdes do respectivo fabricante. A
calibragao serd tdo boa quanto a exactidao do requisito de
calibracao especificado, indicado nas especificagoes destas
instrucdes de utilizagao.

V. LIMPEZA

1.  Limpe todo o sangue e outros corpos estranhos das
superficies externas do transdutor e do cabo com um pano
ligeiramente humedecido e uma solucdo detergente suave.
Nao mergulhe em liquidos. Nao utilize dlcool nem solventes
nos clampes.

2.  Enxague bem.

ADVERTENCIA! Com qualquer dispositivo de
monitorizacao da pressao existe a possibilidade de
artefactos da medicao. Nao faca alteragdes a terapéutica
do paciente somente com base nas leituras obtidas com
este dispositivo. Verifique se o estado do paciente é

18 gotas por minuto é
4 equivalente a extremidade
superior da especificacdo do

desempenho

CUIDADO: Se o liquido nao fluir livremente durante

airrigacao ou se apos a irrigacao observar um débito

mais elevado, significa que o dispositivo ja nao esta a

funcionar correctamente e nao deve ser utilizado.

8c. Verifique novamente se podera ter ocorrido
deslocamento de bolhas de ar durante a irrigagao
rapida.

Passo 9: O sistema esta agora pronto para ser colocado a

zero e calibrado.

B. Purgacom seringa:

Passo 1: Adapte uma seringa cheia com soro fisioldgico
estéril ao sistema.

Passo 2: Pressione lentamente o émbolo da seringa e
proceda a irrigagdo até ndo conter bolhas.

Passo 3: Apds a purga, ligue o transdutor e a tubagem
desejada ao cateter.

Passo 4: O sistema esta agora pronto para ser colocado a
zero e calibrado.

Nota: Posicione sempre as torneiras a 90° na posicéo “OFF”
(fechada). Nédo posicione o manipulo da torneira a 45° para
conseguir a posicdo “OFF” (fechada). A orientagéo incorrecta
dos manipulos da torneira pode resultar na contaminagdo
do paciente, em refluxo ou em embolia gasosa.

CUIDADO: Evite a irrigacao de bolhas de ar ou
coagulos contidos na torneira de ventilagao de trés
vias ou na canula para o paciente, certificando-se de
que a linha de monitorizagao esta totalmente cheia
de liquido e deixando uma pequena quantidade de
sangue refluir para a canula antes de ligar a linha de
monitorizacao.

consistente com as leituras, pois se nédo o fizer podera
fazer com que o tratamento seja inadequado.

CUIDADO: Aperte todas as conexdes antes da utilizagao!

NAO ESTERILIZE O TRANSDUTOR LogiCal® EM AUTOCLAVE NEM
PORETO.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, as marcas de desenho Medex e
Smiths Medical sGo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo
® indica que é uma marca registada na Reparti¢do de Registo de
Patentes dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas
mencionadas sGo nomes comerciais, marcas registadas ou marcas
de servico dos respectivos proprietdrios.

© 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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LogiCal® Druktransducers
GEBRUIKSAANWUZING

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor
een veilig gebruik van het product. Lees de gehele
inhoud van deze gebruiksaanwijzing door, met
inbegrip van de waarschuwingen, aandachtspunten
en voorzorgsmaatregelen, alvorens dit product in
gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwingen,
aandachtspunten, voorzorgsmaatregelen en instructies
niet goed in acht worden genomen, kan dat tot overlijden
of ernstig letsel van de patiént en/of de zorgverlener
leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE
BEWAARLOCATIES VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

De Smiths Medical LogiCal®-druktransducer is zodanig
vervaardigd dat deze voldoet aan alle AAMI*-specificaties voor
druktransducers of deze overschrijdt. De LogiCal®-transducer

is ontworpen voor gebruik met bewakingskits en -accessoires
voor eenmalig gebruik van Smiths Medical. De wegwerpkap
van Smiths Medical vormt een isolatie tussen vloeistof die

in aanraking komt met de patiént en het diafragma van de
transducer.

Sommige Smiths Medical-bewakingskits voor eenmalig gebruik
worden geleverd met een spoelinstrument dat is ontworpen
voor gebruik in drukomgevingen waarin een continue stroom
nodig is om de doorgankelijkheid van de katheter te behouden
(afb. 3). De Smiths Medical spoelvoorziening zorgt voor een
geregelde en constante vloeistofinfusie, waarbij de flowsnelheid
wordt bepaald door de bloeddruk van de patiént en de
drukinstelling van de vloeistofbron. Bij een totale vloeistofbron-
drukwaarde van 300 mmHg levert de spoelvoorziening

een nominale flowsnelheid van 3 ml/uur. (De neonatale
spoeling, herkenbaar aan de oranje kleur, levert een nominale
flowsnelheid tot 30 ml/uur, die wordt bepaald door de instelling
van de infuuspomp van het toedieningssysteem.)

Smiths Medical levert ook drukbewaking voor eenmalig gebruik
zonder spoelvoorziening. Dit product is verkrijgbaar als een op
zichzelf staande koepel of als een geintegreerd onderdeel van
een complete bewakingsset die kan worden ingezet in gevallen
waarbij continue flow niet vereist is.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(Vereniging ter bevordering van medische instrumentatie)

BEOOGD GEBRUIK

De Smiths Medical LogiCal®-druktransducer is een

hemodynamisch drukbewakingssysteem dat is bedoeld voor

bloeddrukbewaking en bloedbemonstering.

Contra-indicaties: Er zijn geen contra-indicaties bekend.

I. INLEIDING

1. Detransducer moet op kamertemperatuur worden
bewaard. De opslagcondities mogen het bereik van -25 °C
tot +70 °C nooit overschrijden.

2.  Uw LogiCal® transducer is gebruiksklaar geleverd.
De onderstaande extra montageaccessoires kunnen
worden gebruikt:

MX 260 Statiefklem voor het monteren van een
transducer

MX 261P1 Statiefklem voor het monteren van een
transducer of van transducerbeugels

MX 262P1 Houderbeugel voor twee transducers

MX 263P1 Houderbeugel voor drie transducers

MX 264 Houderbeugel voor vier transducers

MX 960XYP1 Koepel voor eenmalig gebruik

3.  De LogiCal® kan worden gereinigd (zie paragraaf V:
Reinigen).
4.  De LogiCal® moet op een droge plaats worden bewaard.

Transducers moeten véér ingebruikneming worden
gecontroleerd, met behulp van een drukbron waarvan
de drukwaarden bekend zijn of overeenkomstig de bij
een bepaalde monitor verstrekte gebruiksaanwijzing,
en in overeenstemming met het ziekenhuisprotocol (zie
paragraaf IV).

5.  Sluit de LogiCal® transducer op de monitoradapterkabel
aan door de herbruikbare kabelconnector met de
transducerconnector (d.w.z. de stekker) te verbinden, zoals
in afb. 2 is geillustreerd.

VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Gebruik drukbewakingssets of transducers van Smiths
Medical niet in combinatie met niet-geisoleerde
drukmonitoren.

2. Voorkom dat de kabels knikken.

3.  Gebruik voor het steriliseren van transducers,
interfacekabels, klemmen of beugels geen autoclaaf of
ethyleenoxidesterilisator.

4. Dompel de LogiCal® transducer niet onder in vloeistof.

5.  Laat het systeem vijf (5) minuten opwarmen alvorens het te
kalibreren.

6.  Gebruik nooit een diafragma dat gekerfd of beschadigd
is. Het gebruik van een beschadigd diafragma kan leiden
tot onnauwkeurige meetwaarden. Dit hulpmiddel
moet voorafgaand aan het gebruik grondig worden
gecontroleerd op tekenen van beschadiging.

7.  Nieuwe bemonsteringsplaats met gespleten septum.
Alleen gebruiken met naaldvrije toegangshulpmiddelen;
MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.

8.  De LogiCal® drukbewakingssets voor eenmalig gebruik
moeten elke 96 uur of volgens het ziekenhuisprotocol en/
of de CDC-richtlijnen worden vervangen.

WAARSCHUWINGEN:

1.  Gebruik de kranen of bemonsteringsplaats niet voor
het injecteren van vloeistoffen. De lijn onder druk
brengen (d.w.z. vloeistof met een spuit injecteren) kan
leiden tot beschadiging van de bemonsteringsplaats.

2. Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit
dier- en epidemiologisch onderzoek wijzen op onder
meer de volgende risico's: Nadelige effecten op
de foetale ontwikkeling, nier- en levertoxiciteit en
negatieve invioed op de vruchtbaarheid. Er moet
speciale aandacht worden besteed aan de toepassing
van ftalaathoudende producten bij de volgende
patiéntenpopulaties: kinderen, z gere vr
en vrouwen die borstvoeding geven. Meer informatie
over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

Il. AANWUZINGEN EN TIPS VOOR HET PRIMEN

A. Primen met behulp van een infuuszak:
PRIME OP BASIS VAN ZWAARTEKRACHT! Door het
uitoefenen van druk vanuit de drukmanchet kan de
door het systeem stromende vloeistof gaan spuiten en
schuimen. Er vormen zich dan duizenden microscopisch
kleine luchtbelletjes, die moeilijk te verwijderen zijn. Als de
vloeistof te langzaam door het systeem stroomt, kunt u de
toevoerzak gewoon wat hoger hangen.
Opmerking: 1 cm hoogte komt ongeveer overeen met 0,8
mmHg (elke 2,54 cm aan hoogte komt ongeveer overeen met
2 mmHg). Een geprimede en volledig uitgerolde lijn van 100
cm oefent bijna 80 mmHg druk uit (een volledig uitgerolde lijn
van 122 cm oefent bijna 100 mmHg druk uit).
Opmerking: Om met behulp van zwaartekracht te kunnen
primen, moet de vloeistofzak hoger hangen dan de transducer
en de drukslang.
Stap 1: Bevestig de koepel aan de transducer door de
koepel in de sleuven boven het diafragma omlaag te
schuiven totdat hij vastklikt. Gebruik dit product alleen met
een droge koppeling; nat koppelen is niet nodig.
Stap 2: Prik een zak steriele oplossing door met een
licht draaiende beweging van de zuignaald van de
druppelkamer.
Stap 3: Vul de druppelkamer gedeeltelijk door de zijkanten
in te knijpen, alvorens vloeistof in de toedieningsset te
laten stromen.
Stap 4: Open de rollerklem op de toedieningsset en vul de
set tot aan de spoelvoorziening.

Stap 5: Stel de spoelvoorziening langzaam in werking (zie
afb. 3). Vergeet niet dat lucht opstijgt. Daarom moet de
vloeistof altijd van onder af worden toegevoegd. Zet het
primen voort zonder druk uit te oefenen.

Stap 6: Prime de zijopening van de afsluiter met nulstand
en bevestig een Luer-lockplug op de afsluiter.

LET OP: Draai de afsluiter altijd naar de nulstand in
de richting van de transducer of in de richting van
het ventilatietraject voordat de Luer-lockplug wordt
aangesloten.

Stap 7: Controleer het bewakingssysteem op luchtbellen.
Tik zachtjes tegen gedeelten van de set waar wellicht
onzichtbare luchtbelletjes zitten.

LET OP: Als zich luchtbelletjes in het systeem
bevinden, kan dat aanzienlijke drukcurveverstoring of
luchtembolie tot gevolg hebben.

Stap 8: Breng het systeem onder druk tot 300 mmHg met

een Smiths Medical C-Fusor of met een Clear-Cuff. Spoel

het systeem 2 tot 3 seconden volgens de ‘Fast-flush’-

methode en observeer het apparaat daarbij.

8a. Gedurende het spoelen moet de vloeistof
onbelemmerd van het uiteinde van de set
doorstromen en is de vloeistofstroming in de
druppelkamer te zien.

8b. Na het spoelen mag de vloeistofstroom vanaf het
uiteinde van de set niet meer zichtbaar zijn en moet
de flow in de druppelkamer tussen de waarden in de
onderstaande tabel liggen:

Opmerking: De flowsnelheid wordt beinvioed door het

aantal lijnen dat wordt gebruikt.

Aantal lijnen in set Verwachte flowsnelheid

Tussen 2 en 7 druppels
1 per minuut voor het
bovenste deel van de
werkingsspecificatie

12 druppels per minuut
5 is gelijkwaardig aan het
bovenste deel van de
werkingsspecificatie

14 druppels per minuut
3 is gelijkwaardig aan het
bovenste deel van de
werkingsspecificatie

18 druppels per minuut
4 is gelijkwaardig aan het
bovenste deel van de

werkingsspecificatie

LET OP: Als de vloeistof bij het spoelen niet
onbelemmerd stroomt of als er na het spoelen
een hogere flowsnelheid wordt waargenomen,
functioneert het hulpmiddel niet goed en is het
ongeschikt voor gebruik.

8c. Controleer nogmaals of er tijdens de ‘fast flush’
luchtbelletjes zijn losgeraakt.

Stap 9: Het systeem is nu gereed voor nulstelling en

kalibratie.

B. Primen met behulp van een injectiespuit:

Stap 1: Sluit een met steriele zoutoplossing gevulde spuit
op het systeem aan.

Stap 2: Duw de zuiger van de spuit langzaam naar voren
en spoel het systeem met steriele zoutoplossing totdat
alle luchtbelletjes verdwenen zijn.

Stap 3: Sluit de transducer en de gewenste lijn(en) na het
primen op de katheter aan.

Stap 4: Het systeem is nu gereed voor nulstelling en
kalibratie.

Opmerking: Plaats voor de “OFF"-stand de afsluiters altijd
op 90°. Om de “OFF"-stand te bereiken, mag nooit een
afsluiterhandgreep op 45° worden geplaatst. Een verkeerde
plaatsing van de afsluiterhandgrepen kan contaminatie van
de patiént, bloedreflux of luchtembolie als gevolg hebben.

LET OP: Vermeden moet worden dat luchtbelletjes of
stolsels, die zich in de ventilerende driewegafsluiter of
canule bevinden, in het lichaam van de patiént worden
teruggespoeld. U kunt dit vermijden door te zorgen
dat de bewakingslijn geheel met vloeistof is gevuld en
door een kleine hoeveelheid bloed door de canule te
laten terugstromen voordat de bewakingslijn wordt
aangesloten.

lll.  OP NUL STELLEN

Stap 1: Plaats de transducer en de set voor eenmalig
gebruik in de juiste werkingsstand, met de nulstellingspoort
van de afsluiter ter hoogte van het rechter atrium, in medio-
axillaire positie of in de 4e intercostale ruimte.
Stap 2: Ontlucht de transducer tot atmosferische druk door
de afsluiter met nulstand in de richting van de patiént dicht
te draaien.
Stap 3: Verstel de monitor (overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant) zodanig dat de
waardeaflezing op nul staat.

IV. KALIBREREN
De monitor moet volgens een van de onderstaande
methoden op gevoeligheid worden gekalibreerd:
Methode A: Oefen met een manometer of een andere
drukbron een bekende drukwaarde uit, bijvoorbeeld de
controledruk 650 - 900 (werk met steriele hulpmiddelen en
volgens het ziekenhuisprotocol) en stel de druktoename of
de gevoeligheid bij volgens de gebruiksaanwijzingen van
de fabrikant van de monitor.
Methode B: Druk op de knop “Cal” op de monitor
(indien aangebracht) of op de knop “100 mmHg"” op de
transducer om de kalibratie van de monitor te controleren.
Stel de druktoename of de gevoeligheid bij volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de monitor.
De kalibratiegraad zal van dezelfde kwaliteit zijn als de
nauwkeurigheid van de in paragraaf “Specificaties” van
deze gebruiksaanwijzing vermelde kalibratiebehoefte.

V. REINIGEN

1.  Reinig de buitenoppervlakken van de transducer en de
kabel van alle bloedresten en andere verontreinigingen
met een enigszins bevochtigde doek en een niet-agressief
schoonmaakmiddel. Dompel de onderdelen niet onder
in vloeistof. Gebruik op de klemmen geen alcohol of
oplosmiddelen.

2.  Grondig spoelen.

WAARSCHUWING! Bij alle drukbewakingsapparaten
kunnen metingsartefacten optreden. Breng geen
wijzigingen in de behandeling van patiénten aan die
uitsluitend zijn geb d op uitslagen die van dit
apparaat zijn afgelezen. Controleer de consistentie
tussen de lichamelijke conditie van de patiént en de
van dit apparaat uitgelezen uitslagen. Indien men dit
verzuimt, kan dat tot verkeerde behandelingen leiden.

LET OP: Draai alle aansluitingen goed vast voordat u het
hulpmiddel in gebruik neemt!
STERILISEER DE LogiCal® TRANSDUCER NIET MET DE AUTOCLAAF
OF MET ETHYLEENOXIDE.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, de logo’s Medex en Smiths
Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool ®
geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en
handelsmerkenbureau en in bepaalde andere landen gedeponeerd
is. Alle andere genoemde namen en merken zijn de handelsnamen,
handelsmerken of dienstmerken van de respectievelijke eigenaren.

© 2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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LogiCal® Tryckgivare
BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar innehaller viktig information
for siaker anvandning av produkten. Lds igenom
hela bruksanvisningen, inklusive varningar och
forsiktighetsmeddelanden fére anvandningen av denna
produkt. Om dessa varningar, forsiktighetsmeddelanden
och instruktioner inte f6ljs ordentligt kan det leda till
dodsfall eller allvarliga skador pa patienten och/eller
klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA

STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

Smiths Medicals LogiCal® tryckgivare har tillverkats for att
uppfylla eller 6verskrida samtliga AAMI*-specifikationer for
blodtrycksgivare. LogiCal® tryckgivare ar utformade for att
anvandas med Smiths Medicals tryckdvervakningssatser och
tillbehor for engangsbruk. Smiths Medical tryckkupoler for
engangsbruk sakrar en isolering mellan vatska som kommer i
kontakt med patienten och tryckgivarens membran.
En del av Smiths Medicals 6vervakningssatser for engangsbruk
ar forpackade med en spolanordning avsedd att anvandas vid
tryckmatningar som kraver ett kontinuerligt flode for att halla
katetern 6ppen (se bild 3). Smiths Medical spolanordning ger
en kontrollerad och konstant vatskeinfusion vid en hastighet
som bestams av patientens blodtryck och vatskekallans tryck.
Nar vatskekallans totala tryck &r lika med 300 mmHg levererar
spolanordningen ett nominellt flode pa 3 ml/timme. (Det
neonatala flodet, vilket visas med orange férg, levererar ett
nominellt flode pa upp till 30 ml/timme, varvid flodet bestams av
det instéllda vardet pa sprutpumpanordningen).
Smiths Medical erbjuder dven tryckoévervakningsanordningar for
engangsbruk utan spolanordning. Produkten kan levereras i form
av en fristdende kupa eller som en inbyggd del i ett fullstandigt
tryckdvervakningsset som anvands i de fall dar det inte finns
behov av kontinuerligt fléde.
*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
AVSEDD ANVANDNING
Smiths Medicals LogiCal® tryckgivare ar ett hemodynamiskt
tryckdvervakningssystem avsedd for blodtrycksévervakning och
blodprovstagning.
Kontraindikationer: Inga kidnda.
1. INFORING
1. Givaren bor forvaras vid omgivningstemperatur.
Forvaringsforhallandena far aldrig vara utanfor intervallet
mellan -25°C och +70°C.
2. Din LogiCal® givare ér klar att anvanda vid leverans.
Ytterligare monteringstillbehor &r enligt foljande:

MX 260 Stativklamma for montering av en givare

MX 261P1 Stativklamma fér montering av en givare
eller hallare for givare

MX 262P1 Hallare avsedd for tva givare

MX 263P1 Hallare avsedd for tre givare

MX 264 Hallare avsedd for fyra givare
MX 960XYP1 Engangskupa

3.  LogiCal® kan rengoras (se avsnitt V om Rengoring).

4.  LogiCal® bor forvaras pa ett torrt stalle. Givare bor
kontrolleras med hjélp av en kénd tryckkalla fére
anvéandning eller enligt instruktionerna for den aktuella
overvakningsanordningen och sjukhusets foreskrifter (se
avsnitt V).

5.  Anslut LogiCal® givaren till 6vervakningsenhetens
kabel genom att koppla ihop den ateranvandbara
kabelanslutningen med givaranslutningen (dvs. uttaget),
enligt bild 2.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Anvadnd inte Smiths Medical tryckévervakningsset
tillsammans med oisolerade tryckdvervakningsenheter.
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2. Knicka inte kablar.

3.  Undvik att autoklavera eller anvanda EtO for att sterilisera
givare, adapterkablar, klammor eller hallare.

4.  Sankinte ned LogiCal® givaren i vatska.

5. L&t den varmas upp i fem (5) minuter innan systemet
kalibreras.

6.  Anvéand inte ett membran som &r sonderrivet eller skadat.
Att anvédnda ett skadat membran kan orsaka felaktiga
avldsningar. Innan anviandning maste denna apparat
noggrant undersokas efter tecken pé skador.

7.  Nydelad septum provtagningsplats. Anvdand endast
med nalfria dtkomstenheter: MX920NFC2, MX921NFC2,
MX922NFC2, MX923NFC2.

8.  LogiCal® tryckdvervakningsset ar till for engangsbruk och
skall bytas ut var 96:e timme eller i enlighet med sjukhusets
regler och/eller riktlinjer fran CDC (US Centers for Disease
Control and Prevention).

VARNINGAR:

1. Anvénd inte kranarna eller provtagningsplatsen for
injektion av vatskor. Inforsel av tryck i ledningen (t.ex.
vatskeinjektion med spruta) kan orsaka skador pa
provtagningsplatsen.

2. Denna produkt innehaller DEHP - data som harletts
fran djurstudier och epidemiologiska studier visar
pa, men begrénsas inte till, foljande risker: Negativa
effekter pa fosterutvecklingen, toxicitet for njurar
och lever, negativ inverkan pa fertiliteten. Sarskild
uppmaérksamhet vid anviandning av ftalatprodukter
bor iakttas for foljande patientgrupper: barn, gravida
och ammande kvinnor. For ytterligare information om
ftalater, se Smith Medicals webbplats: www.smiths-
medical.com/phthalates

IIl.  FYLLNINGSINSTRUKTIONER OCH TIPS

A. Fylining med infusionspase:

FYLLNING MED GRAVITATIONKRAFT! - Applicering av
kufftryck kan fa vétskan att spruta eller skumma nar den
strommar genom systemet. Tusentals mikrobubblor bildas
och ar svara att fa bort. Hoj bara tillférselpasen om flodet
gar for langsamt genom systemet.

Obs! En héjd pa 1 cm motsvarar ungefir 0,8 mmHg (en héjd
pd en inch motsvarar ungefdr 2 mmHg). En fylld 100 cm slang
applicerar ett tryck pad 80 mmHg om den dr helt utdragen (en
fylld 4-fots slang applicerar ett tryck pa ndstan 100 mmHg om
den dr helt utdragen).

Obs! Infusionspdsen mdste placeras hégre upp dn givaren
och tryckslangen for fylining med hjdlp av gravitationskraft.
Steg 1: Anslut kupan till givaren genom att lata kupan
glida ner i 6ppningarna 6ver membranet tills den klickar
fast. Anvand endast torrkoppling for denna produkt. Det
finns inget behov av vatkoppling.

Steg 2: Stick in droppkammarens spets i en pase med steril
16sning med en forsiktig vridande rorelse.

Steg 3: Fyll en del av droppkammaren, genom att

klamma pa sidorna, innan vatska borjar tillforas till
administreringssetet.

Steg 4: Oppna rullklamman pa administreringssetet och
fyll upp till spolanordningen.

Steg 5: SlIa forsiktigt pa spolanordningen (se bild 3). Kom
ihag att luft stiger uppat, sa fyll alltid pa vatskan underifran.
Fortsatt fyllningen utan att anvanda tryck.

Steg 6: Fyll sidoporten till nollstaliningskranen och stiang
till med en Luer-lock-plugg.

OBS! Vrid alltid kranen till “off”-lage (av) i riktning
mot givaren eller mot luftningsvégen innan Luer-lock-
pluggen sétts i.

Steg 7: Kontrollera 6vervakningssystemet for att se om det
finns bubblor. Knacka forsiktigt pa de omraden i setet dar
det kan finnas gémda bubblor.

OBS! Luftbubblor i systemet kan orsaka alltfor stor
missformning av tryckkurvan eller luftemboli.

Steg 8: Trycksatt systemet med en Smiths Medical C-Fusor

eller Clear-Cuff till 300 mmHg. Snabbspola systemet under

2-3 sekunder under observation av anordningen.

8a. Under spolningen ska vatskan stromma fritt fran
setets ande och vatskeflodet kommer att vara synligt i
droppkammaren.

8b. Efter spolning ska inte nagot vétskeflode fran setets
ande vara synligt och flodet i droppkammaren ska
vara mellan de vdarden som anges i tabellen nedan:

Obs! Flédet paverkas av det antal slangar som anvénds.

Antal: Slangar i setet

Forvéntat flode

Mellan 2 droppar per
minut och 7 droppar per
minut for den Gvre gransen
i specifikationen for
funktionsegenskaper

12 droppar per minut
motsvarar den évre gransen
i specifikationen for
funktionsegenskaper

14 droppar per minut
motsvarar den dvre gransen
i specifikationen for
funktionsegenskaper

18 droppar per minut
motsvarar den dvre gransen
i specifikationen for
funktionsegenskaper

OBS! om vétskan inte strommar fritt under spolning
eller om ett hogre flode observeras efter spolning
fungerar inte anordningen korrekt och bor inte
anvandas.

8c. Kontrollera aterigen om det finns luftbubblor som kan
ha rubbats under den snabba spolningen.

Steg 9: Systemet &r nu klart for nollstalining och

kalibrering.

Fyllning med spruta:

Steg 1: Anslut en spruta fylld med steril koksaltlosning till

systemet.

Steg 2: Tryck ldangsamt ned sprutkolven och spola med

steril koksaltlosning tills systemet &r fritt fran bubblor.

Steg 3: Efter fyllning, anslut givaren och 6nskad

slanglangd till katetern.

Steg 4: Systemet ar nu klart for nollstélining och

kalibrering.

Obs! Vrid alltid kranarna till 90° fér “OFF"-ldge (av). Vrld inte

ndgot kranhandtag till 45° for att astadkomma “OFF"-ldge

(av). Om kranhandtagen stdr i felaktigt Idge kan det leda

till kontaminering av patienter, backfléde av blod eller

luftemboli.

OBS! Undvik att spola tillbaka luftbubblor eller koagel
som finns i trevdagskranen eller kanylen till patienten
genom att sdkerstilla att 6vervakningsslangen ar helt
fylld med vitska och genom att lata en liten mangd
blod stromma tillbaka genom kanylen fore anslutning
av overvakningsslangen.

NOLLSTALLNING

Steg 1: Montera givaren och engangssetet i [ampligt
arbetsldage med kranens nollstéllningsport i niva med
héger kammare, mellersta axillarlinjen eller det fjarde
interkostala rummet.

Steg 2: Lufta givaren till atmosfarstryck genom att vrida

nollstallningskranen till “off"-lage i riktning mot patienten.

Steg 3: Nollstall dvervakningsenheten enligt tillverkarens
instruktioner.

KALIBRERING

En av foljande metoder bér anvandas for kalibrering av
overvakningsenheten med avseende pa kanslighet:
Metod A: Applicera ett kant tryck med hjélp

av en manometer eller annan tryckkalla, t.ex.
kontrollanordningen 650-900 (anvand aseptisk teknik
och folj sjukhusets foreskrifter) och justera 6kning

eller kénslighet enligt instruktioner fran tillverkaren av
overvakningsenheten.

Metod B: Om den medféljer, tryck pa “cal”-knappen
pé 6vervakningsenheten eller 100 mmHg-knappen

for att kontrollera Gvervakningsenhetens kalibrering.
Justera 6kning eller kdnslighet enligt instruktioner fran
tillverkaren av 6vervakningsenheten.

Kalibreringen kan som bést uppna den precision som
anges i de sarskilda kalibreringskrav som finns listade i
specifikationsavsnittet i dessa instruktioner.

V. RENGORING

1.  Torka bort allt blod och frimmande material fran givarens
och kabelns utsida med hjalp av en latt fuktad trasa och en
mild tvalldsning. Sénk inte ner produkterna i vatska. Anvand
inte alkohol eller I6sningsmedel pa kidmmorna.

2. Skolj noggrant.

VARNING! Artefakter fran métning kan férekomma med
alla tryckovervakningsenheter. Gor inte dndringar i
patientens behandling som endast dr baserade pa de
avlasningar som erhallits fran denna enhet. Kontrollera
att patientens fysiska tillstand 6verensstimmer med
alla avldasningar. Om detta inte efterlevs kan det leda till
felaktig behandling.

OBS! Dra at alla anslutningar fore anvéandning!

UNDVIK ATT AUTOKLAVERA ELLER ETO-STERILISERA LogiCal®
GIVAREN.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, Medex designmdrke och
Smiths Medical designmdirke ér varumdrken som tillhér Smiths
Medical. ®-symbolen indikerar att varumdirket registrerats

hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa

ovriga ldnder. Alla andra namn och mérken som omnédmns dr
handelsnamn, varumdrken eller servicemdrken som tillhér respektive
dgare.

© 2019 Smiths Medical. Med ensamrtt.
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LogiCal® Tryktransducere
BRUGSANVISNING

Dansk

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om
sikker brug af produktet. Laes hele indholdet af denne
brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler,
for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler,
forholdsregler og anvisninger ikke falges ngje, er
det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige
personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEM/RK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE

PRODUKTETS ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

ADVARSLER:

1.

Smiths Medical LogiCal® tryktransducer er fremstillet, sa den
overholder eller overstiger alle AAMI*-specifikationer for
blodtrykstransducere. LogiCal® transduceren er udformet til brug
sammen med Smiths Medical-overvagningssat og -tilbehar

til engangsbrug. Smiths Medical-kupler til engangsbrug yder
isolation mellem vaeske, der kommer i kontakt med patienten, og
transducermembranen.

Visse Smiths Medical-overvagningssaet til engangsbrug

leveres med en skylleanordning, som er udformet til brug

ved trykmalinger, der kraever kontinuerligt flow for at holde
kateteret abent (Fig. 3). Smiths Medical skylleanordningen

giver en kontrolleret og konstant vaeskeinfusion ved

en hastighed, der er bestemt af patientens blodtryk og
vaeskekildens tryk. Med et totalt vaeskekildetryk svarende til

300 mmHg giver skylleanordningen en nominel flowhastighed
pé 3 ml/t. (Skylningen hos neonatale, som er angivet med
orange farve, giver en nominel flowhastighed pa op til 30

ml/t. Hastigheden bestemmes af indstillingen pa sprejtens
doseringspumpesystem).

Smiths Medical leverer ogsa trykmonitorering til engangsbrug
uden en skylleanordning. Dette produkt kan leveres i form af
blot en kuppel eller som en del af et komplet monitoreringskit til
anvendelse i tilfeelde, hvor et kontinuerligt flow ikke er pakraevet.
*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
TILSIGTET BRUG

Smiths Medical LogiCal® tryktransducer er et haemodynamisk
trykovervagningssystem, som er beregnet til
blodtryksovervagning og blodprgvetagning.
Kontraindikationer: Ingen kendte.

1. INDLEDNING

1. Transduceren skal opbevares ved stuetemperatur.
Opbevaringstemperaturen ma aldrig komme uden for
omradet -25°C til +70°C.

2.  LogiCal® transduceren leveres klar til brug.
Som yderligere monteringstilbeher kan leveres:

MX 260 Stativklemme til montering af en transducer

MX 261P1 Stativklemme til montering af en transducer
eller transducerbeslag

MX 262P1 Beslag til at holde to transducere

MX 263P1 Beslag til at holde tre transducere

MX 264 Beslag til at holde fire transducere

MX 960XYP1 Kuppel til engangsbrug

3.  LogiCal® kan veere rengjort (se afsnit V om rengering).

4.  LogiCal® skal opbevares tort. Transducerne skal
kontrolleres med en specifik trykkilde for brug eller i
overensstemmelse med vejledningen for den givne
monitor og hospitalets protokol (se afsnit IV).

5.  Kobl LogiCal® transduceren til monitorens adapterkabel
ved at sammenpasse det genanvendelige kabelstik med
transducerens stik som vist pa fig. 2.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

1. Undlad at benytte Smiths Medical trykmonitoreringskit
eller transducere med ikke-isolerede trykmonitorer.

2. Lad ikke kablerne sla knaek.

3.  Brug ikke autoklave eller EtO til at sterilisere transducere,
mellemkabler, klemmer eller beslag.

Dyp ikke LogiCal® transduceren i vaeske.

Giv tid til fem (5) minutters opvarmning fer kalibrering af
systemet.

Anvend ikke en membran, som er ridset eller beskadiget.
Anvendelse af en beskadiget membran kan medfere
ungjagtighed i malingerne. Denne anordning skal
inspiceres grundigt for tegn pa beskadigelse for brug.

8b. Efter udskylning mé vaesken ikke kunne stramme
synligt fra enden af seettet, og flowet i drypkammeret
skal ligge mellem de veerdier, der angives i
nedenstaende tabel:

Bemaerk: Flowhastigheden berares af det antal slanger, der

anvendes.

Nyt prevetagningssted med delt septum. Anvend kun

Antal slanger i saet

Forventet flowhastighed

nallgse adgangsanordninger; MX920NFC2, MX921NFC2,
MX922NFC2, MX923NFC2. 1
LogiCal® trykovervagningssaet til engangsbrug ber

Mellem 2 og 7 dréber pr.
minut for den sterste
hastighedsspecifikation

udskiftes efter 96 timer eller i overensstemmelse med
hospitalets procedurer og/eller CDC's retningslinjer.

12 draber pr. minut svarer til
den gvre del af
hastighedsspecifikationen

Brug ikke stophaner eller prgvetagningssted til
injektion af vaesker. Hvis slangen udszettes for tryk
(f.eks. ved injektion af veeske ved brug af en sprgjte),
kan prgvetagningsstedet tage skade.

14 draber pr. minut svarer til
den gvre del af
hastighedsspecifikationen

Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra
dyre- og epidemiologiske under Iser, beskriver 4
folgende risici (dette er ikke en fuldsteendig liste):

18 draber pr. minut svarer til
den gvre del af
hastighedsspecifikationen

Skadelig virkning pa fosterudvikling, nyre- og lever
toksicitet, negative virkning pa fertilitet. Vaer saerlig
opmaerksom pa falgende patientpopulationer ved
anvendelse af produkter, der indeholder phthalater:
Born, gravide kvinder og ammende kvinder. For
yderligere oplysninger om phthalater henvises til
Smiths Medical’s websted: www.smiths-medical.com/
phthalates

VEJLEDNING OG TIP TIL PRIMING

Priming med infusionspose: B.
PRIMING SOM DROP MED TYNGDEKRAFTEN! - Hvis der

péferes tryk fra trykmanchetten, kan det fa vaesken til at

sprejte og skumme pa vej gennem systemet. Der dannes

tusinder af mikrobobler, der er sveere at fjerne. Hvis vaesken

lober for langsomt gennem systemet, skal dropposen blot

haeves.

Bemaerk: 1 cm i hgjden giver cirka 0,8 mmHg (hver 2,5cm i

hajden svarer cirka til 2 mmHg). En primet slange pd 100 cm

giver et tryk pd naesten 80 mmHg, hvis den rettes helt opad

(en slange pa 1,2 m giver naesten 100 mmHg tryk, hvis den er

rettet helt opad).

Bemeerk: Posen med oplesningen skal placeres hgjere

end transduceren og trykslangen for at kunne prime med

tyngdekraften.

Trin 1: Seet kuplen pa transduceren ved at skyde kuplen

ned i abningerne over membranen, til den klikker pa plads.

Brug kun dette produkt med ter kontakt, veeskebaret

kontakt er ikke ngdvendig.

Trin 2: Anbryd en pose med en steril oplgsning med en

forsigtig drejende bevaegelse pa drypkammerets spids.

Trin 3: Fyld en del af drypkammeret ved at klemme pa .
siderne, for der fores veeske ned i indgiftssaettet.

Trin 4: Abn rulleklemmen ved indgiftssaettet og fyld op til
skylleanordningen.

Trin 5: Start forsigtigt skylleanordningen (se fig. 3). Husk,

at der stiger luft op, sa veesken skal altid kunne fyldes pa

nedefra. Fortsaet med at prime uden tryk.

Trin 6: Prim sideportene ved nulstillingsstophanen og

tildaek den med en prop til en Luer-Ias.

FORSIGTIG: Luk altid for stophanen til transduceren A
eller til udluftningssiden, for proppen til Luer-lasen
saettes pa.

Trin 7: Kontroller monitoreringssystemet for bobler. Bank
forsigtigt pa de omrader af kittet, hvor der kan vaere bobler,
der er ude af syne.

FORSIGTIG: Markant forvraengning af trykkets
bolgeform eller luftemboli kan skyldes luftbobler i
systemet.

Trin 8: Saet systemet under tryk med en Smiths Medical

C-Fusor eller Clear-Cuff til 300 mmHg. Skyl systemet staerkt

i 2-3 sekunder, hold gje med anordningen.

8a. Under udskylning skal vaesken stramme uhindret fra
enden i saettet, og vaeskestremmen vil kunne ses i
drypkammeret.

FORSIGTIG: Hvis ken ikke str hindret
under skylningen, eller hvis der observeres en hgjere
flowhastighed efter skylningen, fungerer anordningen
ikke korrekt og ma ikke benyttes.

8c. Se igen efter luftbobler, der kan have lgsnet sig under
den hurtige skylning.

Trin 9: Systemet er nu klart til at blive nulstillet og
kalibreret.

Priming med sprgjte:

Trin 1: Saet en sprojte fyldt med en steril saltoplgsning pa
systemet.

Trin 2: Tryk sprgjtestemplet langsomt ned og skyl med
sterilt saltvand, til der ikke er flere bobler.

Trin 3: Efter priming seettes transduceren og den @nskede
slange pa kateteret.

Trin 4: Systemet er nu klart til at blive nulstillet og
kalibreret.

Bemeerk: Seet altid stophanerne pa 90° til “OFF” (slukket)
position. Seet ikke noget stophanehdndtag pa 45° for at nd
“OFF"-positionen. Hvis stophanens hdndtag vender forkert,
kan det medfare kontamination af patienten, bledning
tilbage i systemet eller luftemboli.

FORSIGTIG: Undga at skylle luftbobler eller koagulater
i trevejshanen til udluftning eller kanylen tilbage i
patienten ved at sgrge for, at monitoreringsslangen
er fuldkommen fyldt med vaeske og ved at lade en

lille smule blod stremme tilbage gennem kanylen, for
monitoreringsslangen tilkobles.

NULSTILLING

Trin 1: Monter transducer og engangskit i den korrekte
arbejdsstilling med stophanens nulstillingsport i niveau
med hgjre atrium, midtaksilleert eller 4. intercostale
mellemrum.

Trin 2: Udluft transduceren til atmosfeerisk tryk ved at
dreje nulstillingsstophanen som lukket til patienten.

Trin 3: Juster monitoren, s& malingen viser nul, ved at
folge producentens vejledning.

KALIBRERING

En af felgende metoder skal benyttes til at kalibrere
monitorens felsomhed:

Metode A: Pafer et kendt tryk med et manometer eller
en anden trykkilde, f.eks. kontrolenhed 650-900 (benyt

en steril teknik og folg hospitalets protokol), og juster
signalstyrke eller folsomhed ifelge monitorproducentens
vejledning.

Metode B: Tryk pa “Cal”-knappen pa monitoren, hvis den
findes, eller pa 100 mmHg-knappen pa transduceren for at
kontrollere kalibreringen af monitoren. Juster signalstyrke
eller felsomhed ifglge monitorproducentens vejledning.
Kalibreringen bliver ikke bedre end ngjagtigheden af de
angivne kalibreringskrav, der findes i denne vejlednings
specifikationsafsnit.

V. RENGORING

1.  Renger for alt blod og andet uvedkommende fra
transducerens og kablets overflader med en let veedet
klud og et mildt rengeringsmiddel. Dyp ikke produkterne i
vaeske. Der ma ikke anvendes alkohol eller oplgsningsmidler
pa klemmerne.

2. Skyl omhyggeligt.

ADVARSEL! Der kan opsta malingsartefakter med alle
trykmalingsanordninger. Foretag ikke aendringer i
patientbehandlingen, der udelukkende bygger pa de
malinger, der indhentes fra denne enhed. Kontroller,
at patientens fysiske tilstand harmonerer med alle
malinger. Hvis dette undlades, kan det medfore en
forkert behandling.

FORSIGTIG: Tilspaend alle forbindelser for brug!

BRUG IKKE AUTOKLAVE ELLER ETO TIL AT STERILISERE LogiCal®
TRANSDUCEREN.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, designmaerkerne Medex og
Smiths Medical er varemeerker tilharende Smiths Medical. Symbolet
® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske
patent- og varemeerkekontor og i visse andre lande. Alle andre
navne og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller
servicemeerker tilharende de respektive ejere.

© 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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LogiCal® Trykktransducere
BRUKSANVISNING

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon
om hvordan produktet brukes pa en trygg mate. Les hele
innholdet i denne bruksanvisningen, ogsa Advarsler
og forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis
advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisning ikke
folges noye, kan det fore til dodsfall eller alvorlig skade
pa pasient og/eller helsepersonell.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE

STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

Smiths Medical LogiCal® trykktransduser har blitt produsert
til  oppfylle eller overga alle AAMI*-spesifikasjoner for
blodtrykktransdusere. LogiCal®-transduserne er designet for
bruk med overvakningssett til engangsbruk fra Smiths Medical
og tilbehegr. Engangshettene fra Smiths Medical skaper en
isolasjon mellom vaeske som er i kontakt med pasienten, og
transdusermembranen.
Enkelte overvékningssett til engangsbruk fra Smiths Medical
er pakket med en skylleenhet som er designet for bruk i
trykkmalinger som krever kontinuerlig stramning for & holde
kateteret apent (Fig. 3). Utstremningsutstyret fra Smiths
Medical gir kontrollert og konstant vaeskeinfusjon med en
hastighet som bestemmes av pasientens blodtrykk og trykket
i vaeskekilden. Med et totalt trykk i vaeskekilden pa 300 mmHg
vil utstremningsutstyret gi en nominell stremningshastighet
pé 3 ml/time. (Utstreamningen hos nyfadte vil, slik det angis
med en oransje farge, gi en nominell stramningshastighet opp
til 30 ml/time og hastigheten bestemmes ved innstillingen pa
spreytepumpesystemet).
Smiths Medical leverer ogsa trykkovervaking til engangsbruk
uten utstremningsutstyr. Dette produktet kan leveres som en
frittstdende kuppel eller som innebygd del av et fullstendig
overvakingssett som brukes nar det ikke er pakrevet med
kontinuerlig stramning.
*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
TILTENKT BRUK
Smiths Medical LogiCal® trykktransduser er et hemodynamisk
trykkovervakningssystem som er beregnet pa overvékning av
blodtrykk og innhenting av blodprever.
Kontraindikasjoner: Ingen kjente.
1. INNLEDNING
1. Skal oppbevares ved romtemperatur.
Oppbevaringsforholdene skal ikke ga utenfor omradet
-25°C til +70°C.
2.  LogiCal°®-transduceren leveres klar til bruk.
Folgende monteringstilbehgr medfolger:

MX 260 Polklemme for pdsetting av transducer

MX 261P1 Polklemme for pasetting av transducer eller
transducerfesteknekter

MX 262P1 Festeknekt for to transducere

MX 263P1 Festeknekt for tre transducere

MX 2 Festeknekt for fire transducere
MX960XYP1 Engangskuppel

3.  LogiCal® kan rengjeres (se avsnitt V om Rengjering).

4. LogiCal® skal oppbevares tort. Transducere skal sjekkes ved
hjelp av en kilde med kjent trykk for bruk eller i henhold til
bruksanvisningen for den enkelte transducer og sykehusets
egen rutine (se avsnitt IV).

5.  LogiCal°®-transduceren koples til monitoradapterkabelen
ved & sette transducerpluggen inn i den gjenbrukbare
kabelkontakten, slik det er vist i fig. 2.

FORHOLDSREGLER:

1.  Ingen av Smiths Medicals trykkovervdakingssett eller
transducere skal brukes med ikke-isolerte trykkmonitorer.
2. Kablene ma ikke fa knekk.
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3.  Transducere, grensesnittkabler, klemmer eller festeknekter
ma ikke autoklaveres eller steriliseres med EtO.

4.  LogiCal®transduceren skal ikke legges i blot.

5.  Lasystemet varmes opp i fem (5) minutter for det
kalibreres.

6.  En membran ma ikke brukes hvis den har kutt eller
er skadet. Bruk av en skadet membran kan resultere i
ungyaktige avlesninger. Enheten ma inspiseres ngye for
tegn pa skade for bruk.

7.  Nytt provetakingspunkt med delt septum. Skal kun brukes
med nalefri tilgangsenheter; MX920NFC2, MX921NFC2,
MX922NFC2, MX923NFC2.

8.  LogiCal® trykkovervakingssett til engangsbruk skal byttes
hver 96. time eller i henhold til sykehusprotokoll og/eller
CDC-retningslinjer.

ADVARSLER:

1.  Ikke bruk stoppekraner eller provetakingspunkt
til injeksjon av veeske. Det kan oppsta skade pa
provetakingspunktet hvis det settes trykk pa slangen
(dvs. injeksjon av veeske via en sproyte).

2.  Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet
fra dyre- og epidemiologiske studier har pavist,
uten begrensning, folgende risikoer: Negativ
virkning pa fosterutvikling, nyre- og levertoksisitet,
negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken av
ftalatprodukter ma vurderes spe5|elt noye for falgende

popul : pediatrip ter og gravide og
ammende kvinner. Du finner ytterligere informasjon
om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical: www.
smiths-medical.com/phthalates

II.  ANVISNINGER OG TIPS FOR PRIMING

Priming med infusjonspose:

PRIMES MED TYNGDEKRAFT! Hvis det tilfares trykk

fra trykkmansjett kan dette fa vaesken til a sprute og

skumme nar den passerer gjennom systemet. Det dannes

tusenvis av mikrobobler og disse blir vanskelig a fa vekk.

Hvis vaesken renner for langsomt gjennom systemet skal

tilferselsposen simpelthen heves opp.

Merk: 1 cm hoyde tilsvarer omtrent 0,8 mmHg (hver tomme

i hayde tilsvarer omtrent 2 mmHg). En primet slange pd 100

cm gir et trykk pd nesten 80 mmHg hvis den er helt utstrakt (en

slange pa 4 fot gir et trykk pa nesten 100 mmHg hvis den er
helt utstrakt).

Merk: Posen med opplasning md plasseres pd et hayere

nivd enn transduceren og trykkslangene for G det skal kunne

primes med tyngdekraften.

Trinn 1: Kuppelen festes til transduceren ved a skyve

kuppelen nedover inn i spaltene over membranen til den

klikker pa plass. Dette produktet skal kun benyttes torr-
koplet, det er ikke ngdvendig a fukte kuppelen.

Trinn 2: Stikk hull i en pose med steril opplgsning

med en forsiktig, roterende bevegelse pa piggen til

dryppkammeret.

Trinn 3: En del av dryppkammeret fylles ved at det

klemmes pa sidene, for vaesken skal begynne & ga inn i

administreringssettet.

Trinn 4: Rulleklemmen ved administreringssettet apnes og

utstremningsutstyret fylles opp.

Trinn 5: Utstremningsutstyret aktiveres forsiktig (se Fig.

3). Husk at luften stiger opp, sa la alltid vaesken fylles opp

nedenfra. Fortsett primingen uten trykk.

Trinn 6: Sideutgangen pa nullstillingsstoppekranen primes

og lukkes med Luerlasplugg.

FORSIKTIGHETSREGEL: Stoppekranen skrus alltid av
mot transduceren eller av mot ventilasjonsbanen for
Luerlaspluggen settes pa.

Trinn 7: Se etter om det finnes bobler i
monitoreringssystemet. Bank forsiktig pa omrader hvor det
kan finnes bobler utenfor synsvidde.

FORSIKTIGHETSREGEL: Vesentlig forvrengning av
trykkbglgen eller luftembolier kan forarsakes av
luftbobler i systemet.

Trinn 8: Sett trykk pé systemet med en Smiths Medical
C-Fusor eller Clear-Cuff opp til 300 mmHg. Skyll systemet
hurtig i 2-3 sekunder, mens utstyret holdes under
observasjon.
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8a. Under skyllingen skal vaesken kunne stramme fritt fra
enden av settet og veeskestremmen skal vaere synlig i
dryppkammeret.

8b. Etter skylling skal vaesken ikke ses & stremme fra
enden av settet og strammen i dryppkammeret skal
ligge mellom verdiene i tabellen nedenfor:

Merk: Stremningshastigheten pdvirkes av antallet slanger

som benyttes.

Forventet

Antallet slanger i settet stromningshastighet

Mellom 2 draper i minuttet og
1 7 draper i minuttet i gverste
del av ytelsesspesifikasjonene

12 draper i minuttet vil
2 tilsvare gvre ende av
ytelsesspesifikasjonene

14 draper i minuttet vil
3 tilsvare gvre ende av
ytelsesspesifikasjonene

18 draper i minuttet vil
4 tilsvare gvre ende av

ytelsesspesifikasjonene

FORSIKTIGHETSREGEL: Hvis vaesken ikke streammer
fritt under skyllingen eller hvis det observeres en
hoyere hastighet etter skyllingen, fungerer ikke
utstyret korrekt og skal ikke brukes.

8c. Sjekk pa nytt om det finnes luftbobler som kan ha
lasnet under den hurtige skyllingen.

Trinn 9: Systemet er na klart til & nullstilles og kalibreres.
B.  Priming med sproyte:

Trinn 1: Fest en sproyte fylt med steril

saltvannsopplgsning til systemet.

Trinn 2: Senk stempelet i sproyten langsomt ned og skyll

med steril saltvannsopplesning til det ikke er bobler.

Trinn 3: Etter primingen koples transduceren og de

onskede slangene til kateteret.

Trinn 4: Systemet er na klart til & nullstilles og kalibreres.

Merk: Stoppekranene skal alltid settes pa 90° for d settes

i “AV"-stilling. Handtakene pd stoppekranene skal ikke

settes pd 45° for G komme i “AV"-stilling. Uriktig retning pa

hdndtakene til stoppekranene kan fere til smitte av pasienter,

tilbakestremning eller luftembolier.

FORSIKTIGHETSREGEL: Du kan unnga a spyle
luftbobler eller koagler som kan finnes i den treveis
utluftingsstoppekranen eller i kanylen tilbake inn
i pasienten hvis du paser at overvakingsslangen
er helt fylt med vaeske, og du lar en liten mengde
blod stramme tilbake gjennom kanylen for
overvakingsslangen koples til.

IIl.  NULLSTILLING
Trinn 1: Sett transduceren og engangssettet i riktig
driftsposisjon med nullstillingsutgangen pa stoppekranen
i nivd med hoyre forkammer, midtaksilleert eller med fjerde
interkostalrom.
Trinn 2: Transduceren luftes til atmosfeeretrykk ved at
nullstillingsstoppekranen skrus av mot pasienten.
Trinn 3: Monitoren justeres slik at nullpunktet avleses i
samsvar med monitorprodusentens anvisning.

IV. KALIBRERING
En av folgende metoder kan brukes til a kalibrere
monitoren med hensyn til felsomhet:
Metode A: Tilfor et kjent trykk ved hjelp av et manometer
eller annen trykk-kilde, f.eks. kontrollutstyret 650-900
(bruk antiseptisk teknikk og sykehusets protokollrutine),
og juster forsterkning eller falsomhet i henhold til
produsentens anvisning).
Metode B: Dersom det finnes en slik, trykkes “cal”-
knappen pa monitoren eller 100 mmHg-knappen pa
transduceren ned for sjekke kalibreringen av monitoren.
Forsterkning eller falsomhet justeres i henhold til
monitorprodusentens anvisning. Kalibreringen blir ikke
bedre enn ngyaktigheten til det angitte kalibreringskravet
som er oppfert i spesifikasjonsavsnittet i denne
bruksanvisningen.

V. RENGJ@RING

1.  Altblod og andre fremmedlegemer gjores rent fra ytre
overflater pa transduceren og kabelen ved hjelp av en lett
fuktet klut og en svak vaskemiddelopplasning. Skal ikke
senkes ned i vaeske. Ikke bruk alkohol eller Iasemidler pa
klemmene.

2. Skyll grundig.
ADVARSEL! Malingsfeil kan forekomme med alt
slags monitoreringsutstyr. Det ma ikke gjores
endringer i pasientbehandling kun pa grunnlag av
malingsavlesinger fra dette utstyret. Kontroller at
avlesningene er i overensstemmelse med pasientens
fysiske tilstand, hvis dette ikke gjores kan det gis
feilaktig behandling til pasienten.

FORSIKTIG: Alle koplinger ma strammes for bruk!

LogiCal® TRANSDUCEREN SKAL IKKE AUTOKLAVERES ELLER
STERILISERS MED ETO.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, designmerket Medex og
designmerket Smiths Medical er varemerker som tilh@rer Smiths
Medical. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent
and Trademark Office og i visse andre land. Alle andre navn og
merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker
som tilherer de respektive eiere.

© 2019 Smiths Medical. Med enerett.
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Suomi

LogiCal® Paineanturit
KAYTTOOHJEET

Nama kayttoohjeet sisdltavat tarkeda tietoa tuotteen
turvallisesta kdytosta. Lue kdyttoohjeiden koko
sisdltdo, mukaanlukien varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen tuotteen kdyttoonottoa. Varoitusten,
varotoimenpiteiden ja kdyttoohjeiden noudattamatta
jattaminen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa
potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN

KAYTTOPISTEISIIN.

Smiths Medical LogiCal® -paineanturi on valmistettu vastaamaan
AAMI*:n verenpaineantureita koskevien ohjeiden kaikkia
vaatimuksia tai ylittdmaan ne. LogiCal®-anturi on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa kertakdyttoisten Smiths Medical
-valvontasarjojen ja lisdvarusteiden kanssa. Kertakayttoiset
Smiths Medical -kupolit eristavat potilaaseen yhteydessd olevan
nesteen anturin kalvosta.

Jotkin kertakayttoiset Smiths Medical -valvontasarjojen
pakkaukset sisaltavat huuhtelulaitteen paineenmittauksiin, joissa
nesteen on virrattava jatkuvasti, jotta katetri pysyy auki (kuva.
3). Smiths Medical huuhtelulaite takaa kontrolloidun ja jatkuvan
nesteinfuusion potilaan verenpaineen ja nesteen lahdepaineen
madrittamalla nopeudella. Nesteldhteen kokonaispaineen ollessa
300 mmHg huuhtelulaitteen annostelunopeus on 3 ml/tunti.
(Neonataali huuhtelu, osoitettu oranssilla varilld, annostelee
virtausnopeuden 30 ml/tunti asti, riippuen ruiskupumppuun
asetetuista maarityksista).

Smiths Medical tarjoaa myds kertakéyttoisen
painevalvontalaitteen ilman huuhtelulaitetta. Tuotetta

on saatavana joko yksittdisena doomina tai osana
valvontajarjestelmaa kaytettavaksi tapauksissa joissa ei vaadita
jatkuvaa virtausta.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation

KAYTTOTARKOITUS

Smiths Medical LogiCal® -paineanturi on hemodynaaminen

paineenvalvontajarjestelmd, joka on tarkoitettu verenpaineen

valvontaan ja verindytteiden ottoon.

Kontraindikaatiot: Ei tunnettu.

1. ESITTELY

1. Anturi tulee sdilyttdd ymparoivassa lampoatilassa.
Sailytysolosuhteet eivdt saa koskaan ylittaa -25°C: sta
+70°C: een.

2.  LogiCal® anturi toimitetaan kdyttdvalmiina.
Lisakiinnitysvélineet ovat seuraavat:

MX 260 Anturin tuﬁ)atelmekunnltys

MX 261P1 Anturin pidikkeen tippatelinekiinnitys
MX 262P1 Kahden anturin teline

MX 263P1 Kolmen anturin teline

MX 264 Neljan anturin teline

MX 960XYP1 Kertakdyttdinen doomi

3.  LogiCal® voidaan puhdistaa (katso kohta V Puhdistus).

4.  LogiCal® tulee sailyttaa kuivassa paikassa. Anturit tulee
tarkastaa ennen kayttoa tunnetulle paineldhteelld tai
noudattamalla laitevalmistajan seka sairaalan ohjeita (katso
kohta IV).

5.  Yhdista LogiCal® anturi monitorin adaptorin kaapeliin
yhdistamalla monikdyttoinen kaapelin yhdistéja anturin
yhdistdjaan (esim. pistoke), kuten naytetty kuva 2.

VAROTOIMENPITEET:

1. Al kdytdan mitdan Smiths Medical
paineenvalvontajdrjestelmia tai antureita eristamattomien
painemonitorien kanssa.

2. Aldkierrd kaapeleita.

3.  Ald autoklaavaa tai EtO steriloi antureita, liitdntdkaapeleita,
kiinnikkeita tai telineita.

4.  Ald upota LogiCal® anturia.

Anna ldammeta viisi (5) minuuttia ennen jarjestelmén

kalibrointia.

6.  Ald kayta leikkaantuntta tai vaurioitunutta kalvoa.
Vaurioituneen kalvon kayttdminen voi aiheuttaa
epatarkkoja lukemia. Tama laite on tarkastettava
huolellisesti vaurioiden merkkien varalta ennen kayttoa.

7. Uusijaetun viliseindn sisaltava ndytteenottopaikka.
Kéytettava vain neulattomien yhteyslaitteiden kanssa:
MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.

8.  Kertakdyttoiset LogiCal®-paineenseurantasarjat on
vaihdettava 96 tunnin vélein tai sairaalan kdytannon ja/tai
CDC:n ohjeiden mukaan.

VAROITUKSET:

1. Ald kédyta hanoja tai ndytteenottopaikkaa nesteiden

ruiskuttamiseen. Paineen kohdistaminen letkuun

(eli nesteiden ruiskuttaminen) voi vaurioittaa

ndytteenottokohtaa.

Tama tuote sisdltaa DEHP:ta - eldinkokeista ja

epidemiologisista tutkimuksista saaduissa tiedoissa

kuvataan esimerkiksi seuraavia mahdollisia

riskeja: haitalliset vaikutukset sikion kehitykseen,

myrkyllisyys isille ja maksalle, negatiivinen

vaikutus hedelmallisyyteen. Ftalaattituotteiden
kaytt6on on kiinnitettava erityishuomiota seuraavissa
potilaspopulaatioissa: lapset sekd raskaana olevat ja
imettdvat naiset. Lue lisatietoja ftalaateista Smiths

Medicalin verkkosivustosta www.smiths-medical.com/

phthalates

. ESITAYTTOOHJEET JA VIHJEET

A.  Esitdytto infuusiopussilla:
ESITAYTTO PAINOVOIMALLA! - Paineen lisédminen
painecuffista saattaa aiheuttaa nesteen ruiskuamista
ja vaahtoamista kun se virtaa jarjestelman lapi. Syntyy
tuhansia mikrokuplia joita on vaikea poistaa. Jos neste
virtaa liian hitaasti jarjestelman lapi niin yksinkertaisesti
nosta nestepussia.
Huomaa: 1 cm korkeutta on noin 0.8 mmHg (jokainen tuuma
korkeutta vastaa noin 2 mmHg). Esitdytetty 100 cm:n linja
liséd melkein 80 mmHg painetta suorana ( 120 cm:n linja lisdd
melkein 100 mmHg suorana).
Huomaa: Painovoimaisesti esitdytettdessd nestepussi tulee
laittaa korkeammalle tasolle kuin anturi ja paineletkusto.
Vaihe 1: Liu'uta doomi kalvon paalle kunnes se lukkiutuu
paikoilleen. Kéyta tétd tuotetta ainoastaan kuiva
kytkettynd, ei tarvitse marka kytkea.
Vaihe 2: Kiinnitd letkusto nestepussiin.
Vaihe 3: Téytd osa tippakammiota, puristamalla sita sivuilta
ennen letkuston tayttamista.
Vaihe 4: Avaa siirtoletkuston rullasuljin ja tayta
huuhtelulaitteeseen asti.
Vaihe 5: Kdynnista huuhtelulaite varovaisesti (Ks. kuva
3). Huolehdi, ettd siirtoletkustoon ei jaa ilmaa. Jatka
esitdyttamista ilman painetta.
Vaihe 6: Esitayta nollaushanan sivuaukko ja sulje Luer Lock
tulpalla.

VAROITUS: Kddnna hana aina pois anturista tai
sisdidnmenoaukosta ennen Luer Lock tulpan
kiinnittamista.

Vaihe 7: Tarkista ettei valvontajdrjestelmassa ole
ilmakuplia. Varovaisesti naputtelemalla etsi mahdollisia
ilmakuplia.

VAROITUS: Merkittava painekdyran muutos tai
potilaan ilmaembolia voi johtua jarjestelmassa olevista
ilmakuplista.

Vaihe 8: Paineista jarjestelma Smiths Medical C-Fusor’lla,

tai Clear-Cuff'lla 300 mmHag:iin saakka. Huuhtele nopeasti

jarjestelmaa 2-3 sekunttia, tarkkaile laitetta.

8a. Huuhtelun aikana nesteen tulisi virrata vapaasti
letkuston paasta ja nesteen virtaus nakya
tippakammiossa.

8b. Huuhtelun jalkeen virtausta ei pitdisi tapahtua
letkuston paasta ja tippakammion nestepinta tulisi olla
kammiossa olevien arvojen valissa:

Huomaa: Virtausnopeuteen vaikuttaa kéytettdvien linjojen

lukumadrd.

VAROITUS! Mittausvirheet ovat mahdollisia minka
tahansa paineenvalvontalaitteen yhteydessa. Ala

tee potilaan hoitoon koskevia muutoksia ainoastaan
laitteen antamien lukemien perusteella. Tarkista, etta
potllaan fyysmen kunto vastaa mittaustuloksia oikean

VAROITUS: Kirista kaikki yhdistajat ennen kayttoa!
ALA AUTOKLAAVAA TAI ETO STERILOI LogiCal® ANTURIA.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, logot Medex ja Smiths
Medical ovat Smiths Medicalin tavaramerkkejé. ®-merkki
tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti-
ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissd muissa maissa. Kaikki
muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tuotenimid,

Linjojen lukumaara .
jirjestelmiissa Virtausnopeudet
1-linjainen: 2 - 7 tippaa minuutissa
ur
2-linjainen: 12 tippaa minuutissa
3-linjainen: 14 tippaa minuutissa
#linjainen: 18 tippaa minuutissa tavaramerkkejd tai palvelumerkkejé.
© 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidditetddn.
VAROITUS: Jos neste ei virtaa ti huuhtelun

P

aikana tai jos huuhtelun jilkeen huomataan
korkeampi huuhtelunopeus niin laite ei toimi kunnolla
ja sitd ei tule kayttaa.
8c¢. Tarkista uudelleen ettd ilmakuplat eivat ole ldhteneet
liikkeelle nopean huuhtelun aikana.

Vaihe 9: Jarjestelma on nyt valmis nollattavaksi ja
kalibroitavaksi.

B.  Esitdytto ruiskulla:
Vaihe 1: Kiinnita steriililla keittosuolalla taytettey ruisku
jarjestelmaan.
Vaihe 2: Paina hitaasti ruiskun méntasta ja huuhtele
steriililla keittosuolalla kunnes ilmakuplia ei endd ole.
Vaihe 3: Esitayttamisen jalkeen yhdista anturi ja haluttu
letkusto katetriin.
Vaihe 4: Jarjestelmd on nyt valmis nollattavaksi ja
kalibroitavaksi. .
Huomaa: Aseta aina hanat 90°:een “OFF”- asentoon. Ald
aseta minkdcdn hanan suljinta 45°ee saavuttaaksesi “OF F"-
asennon. Hanojen sulkimien védrin asettaminen voi johtaa
potilaskontaminaatioon, veren takaisin virtaukseen tai
ilmaemboliaan.

VAROITUS: Vélta huuhtel ta 3-tieh tai
kanyylissa olevia ilmakuplia tai hyytymia takaisin
potil 1 varmi lla ettd valvontalinja on
taytetty kokonaan nesteelld, sekd antamalla pienen
madran verta virrata takaisin kanyylin lapi ennen
valvontalinjan yhdistamista.

.  NOLLAUS
Vaihe 1: Kiinnitd anturi, kertakdyttosetti ja 3-tiehana
syddamen oikean eteisen tasolle.
Vaihe 2: Avaa paineanturi ilmapaineelle kddantamalla
nollaushana pois potilaasta.
Vaihe 3: Séada valvontalaite lukemaan nolla
valvontalaitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

IV. KALIBROINTI
Kéyta toista seuraavista menetelmista valvontalaitteen
herkkyyden kalibroimiseksi:
Menetelma A: Lisaa tietty mdard painetta kayttamalla
painemittaria tai paineldhdettd, esim. tarkastulaite
650-900 (kayta steriilia tekniikkaa sairaalan ohjeiden
mukaisesti), ja sadda herkkyys valvontalaitteen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
Menetelma B: Paina “cal”- ndppaintd, jos se on
valvontalaitteessa, tai paineanturissa olevaa 100 mmHg
nappdinta tarkistaaksesi valvontalaitteen kalibroinnin.
Saada herkkyys valvontalaitteen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Kalibroinnin tarkkuus on kdyttoohjeen
spesifikaatioissa esitetyn mukainen.

V. PUHDISTUS

1.  Puhdista veri ja muut vierasaineet anturin ja kaapelin
ulkopinnoilta kostella kankaalla sekd miedolla
puhdistusaineella. Ald upota. Ald kdytd alkoholia tai
liuotinta telineisiin.

2. Huuhtele huolellisesti.
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EAAnvika

Metatpomeic mieong

a-

O LogiCal® mpémel va @uAdooetal o€ oTeyvo TEPIBANNOV.
Mpwv amo ) xprion MPEMEL va TTPAYUATOTIOLETAL ENEYXOG
TWV HETATPOTIEWV HE XPRON HIAG YVWOTHG TTNYAG TTiEONG

1 BACEL TWV 08NYIWV TOU GUYKEKPIUEVOU GUOTHHATOG
TAPAKOAOUONONG KAl TOU TTPWTOKOANOU TOU VOOGOKOHEIOU
(avatpégte otnv evotnta IV).

° ® 5.  Yuvdéote to petatrpomnéa LogiCal® oto kaAwdio mpooappoyéa
Log | ca I TOU CUOTNAHATOG TapaKoAouBnong avtiotolyi{ovtag To
GUVSEGHO TOU EMAVAXPNOILOTIO OOV KaAwSiou pe TO
oUVSECO TOU peTaTPOMEA (MY, BUOHA), dMWG UTTOSEIKVUETAL
OAHTIEZ XPHXHX ot Txhua 2
Ot 0dnyiec auTEG MEPIEXOUV GNUAVTIKEC TANPOPOPIES YIa TV NPOOYAAZEIL: i ) X ,
ao@ali Xpron Tou Tpoi6vToc. AlaBacte oAokAnpo to mepiexpeve | 1+ Mn xpnotpomoleite kavéva kit napakolovBnang migong e
AUTAV TWV 0NYIOV XPHONC, CUNTEPIAGHBAVOEVWY TV Smiths Medlcayl 1| HETATPOTTE(C pE ouoTrpaTa TapakoAoubnong
TIPOEIS OO GEWV KAl TWV CUCTACEWV TIPOGOXAG, TIPIV AMo T MN QTOLIOVWHEVNG TTIECNG.
XPron autou Tou mpoidvToc. Eqv Sev akoAouBroeTe owWOTATIC 2. Mnouotpégete ta kahbia. i
TIPOEISOTIONNOEIC, TIC CUCTACEIG TPOCOX G Kal TG 08nyieg, pmopei 3. Mnv anooTelp@VETE pe AUTOKAUOTO Kall N XPNOIHOTIOLE(TE

vanmpokAnOei Odavarog 1 Gofapdg TpavpaTIoHoC aTov acBev fi/kat
OTOV KMVIKO 1aTpd.

ZHMEIQZH: AIANEIMETE AYTO TO ®YAAO ENOETOY ZE KAOE [N

OEZH OYAAZHE TON MPOIONTQN.

H kataokeun Tou petatpomnéa mieong LogiCal® tng Smiths Medical
avrtamokpivetal fj unepBaivel Tig mpodiaypagég AAMI* mou
aPOpPOUV TOUG HETATPOTEIG TTieong aipatog. O petatpomnéag LogiCal®

TpoopieTal yla Xprion He KIT mapakoAouBnong kat eaptripata 7.
piag xprnoewg e Smiths Medical. Ot 86Mot piag xpricewe tng Smiths
Medical mpoo@épouv Tnv amapaitnTn HOVWOoN KATA TWV UYPWV TTOU s

£pXOVTal OE EMAQI LE TOV aoOevr| Kal TO SIAPPAYHIA TOU HETATPOTTEQ.
Oplopéva KIT mapakohouBnong piag xprioews tng Smiths Medical
mapéxovtal padi Pe pia GUOKELH €KITALONG, N oTToia gival amapaitnTn

EtO yla TV amooTeipwon Twv HETATPOMEWY, TwV KAAWSiwV
S1a0UVEEONG, TWV OPLYKTAPWY 1 TWV BPAXIOVWY.

Mn Bubilete Tov petatpoméa LogiCal® o€ uypd.

Mpwv amoé ) Babuovopnon, mpoBeppdvete To cUOTNUA Yid
mévTe (5) Aemta.

Mn xpnotpomnoleite Sid@paypa mou £xeL Komei 1 umooTei {nNuid.
H xprion Stagppdypatog mou éxel umooTel {nud umopei va
odnynoel og avakpiPeig evSeiCelc. Mpv amd tn xprion, aut n
OUOKEUN TTIPETTEL VA ENEYXETAL OXOAAOTIKA yia onpadia {nuidg.
Néa B¢on SetypatoAnyiag pe Stagpaypa dtaxwplopou. Xpron
HbVO pE OUOKEVEG TPOORaong xwpic BeAova. MX920NFC2,
MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.

Ta kit mapakoAovBnong mieong piag xprioewg LogiCal® mpémet
va aAalouv avd 96 WPEG 1} CUUPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU
VoooKopegiou fi/kal Tig katevBuvtrpieg 0dnyieg CDC.

KATA TN HETPNON TNG TTiEONC TTPOKEIHEVOUL Va e§a0@aNIoTEl n ouvexi¢ MPOEIAOMOIHEEIE:

pon yia tn Batdtnta tou kaBetrpa (ExAua 3). H cuckeur ékmuong 1,

™ Smiths Medical mapéxet eheyxopevn Kat ouvexr éyxuon uypou
He puBpo ou Kabopiletal amd TNV apTnPLaKN Tieon Tou acBevn
Kat TNV mmeon TG mNyn¢ Tou vypou. OTav n GUVOAIKN Tieon TNG

TINYNG TOu UypoU gival ion pe 300 mmHg, n cuokeur éKmMAuong 2.

amodidet ovopaoTikn porj og puBpo 3 ml/wpa. (H veoyvikr ékmAvon,
OMWG UTTOSEIKVUETAL MO TO TTOPTOKAAL XpWwHa, armodidel pubud
OVOMACTIKNG PONG (00 pe £wg 30 ml/wpa. O pubudg opiletat amd T
pUBUION OTO CUOTNHA TTAPOXNG TNG AVTAIAG TNG CUPLYYAC).

H Smiths Medical mapéyxel emiong ouotrjpata mapakoAovOnong
miieong piag xprioewe xwpic ouokeun EKMAuonG. AUTO To TTPOTOV
SiatiBetau eite o€ pop@n evog pepovwpévou BONou eite wg
aAVaTTOOTIA0TO HEPOG EVOG ONOKANPWHEVOU KIT TapakoAouBnong
KATAANAO yIa TIEPITTWOELG KATA TIG OTTO{EG SV AMAUTEITAL CUVEXG
pon.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation

ENAEAEIFMENH XP'HXH .
O petatrpoméag mieong LogiCal® tng Smiths Medical ivat A.

éva oUoTNUA TAapaKoAoUONoNG AlHOSUVAMIKAG TTIEEGNG TTOU

TpoopieTal yla TNV mapakoAoubnon g apTnPLaKNG Tmeong Kal T

SetypatoAnyia aipatoc.

Avtevdeierg: Kapia yvwotn.

I EIZAFQrH

1. O petatpomnéag mPEMel va PUAACOETAL O BEpPOKPasia
mepiBarovtog. H Beppokpaaia oto Xwpo eUAagng moté dev
mpémel va uniepPBaivel To ebpog amod -25 éwg +70 °C.

2. O petarpomnéag LogiCal® mapadidetat £topog mpog xprion. Ta
npoobeta e€apTripata yia tn cuvappoAdynon eival ta e€/G:

MX 260 ZPIYKTHPAG OTUAOU Yla OTEPEWOT TOU
UETaTpOTEéQ

MX 261P1 ZIYKTHPAG OTUAOU Yla OTEPEWON TOU
HETATPOTTEA 1) TWV BPaxIOVWV TOU HETATPOTEA

MX 262P1 Bpayiovag ouykpdtnong SUo pETaTpOméwy

MX 263P1 Bpaxiovag cuykpdTnoNg TPIWV LETATPOTTEWY

MX 264 Bpayiovag cuykpdtnong tecodpwv

UETATPOTTEWV
MX 960XYP1 ©06Ao¢ piag Xprioews

3. O LogiCal® eivau kaBapi{dpevoc (avatpééte otnv evétnta V.
KaBapioudg).
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Mn xpnopomnolsite aTpo@lyyec 1 T O£on SetyparoAnyiag
ytla Tnv éyxuon vypwv. H eiloaywyn mieong otn ypappun
(1.X. £éyXuon vypwv HECW GUPIYYACG) HITOPEi VA TPOKAAEGEL
BAGBn otn Béon SeryparoAnyiag.

AvuTo to mpoiov mepiéxelt DEHP - 8eSopéva mou
nipoépxovtal and pehéteg o {Wa Kat eMSNHIOAOYIKEG
HeNéteg emonpaivouy, alla oxt TIKG, TOUG
aKkoAouBoug Kivduvoug: AvemBUpuNTeg EMSPACEI TNV
B PUIKN avantun, VEQPIKN Kal NITatiKn To§IKoTnTa,
APVNTIKEC EMMTWOELS 0TN yovipdtnta. ISiaitepn mpocoxn
600V aPOopPa TNV EPAPHOYH TPOIOGVIWV IOV TTEPIEXOUV
POANIKEC EVWOELG amatTeiTal yia Toug akoAouBoug
mAnBuopou¢ acBevwv: madid, éykueg kat OnAalovoeg
yuvaikec. Na mepIiocoTEPEG MANPOPOPIEC GXETIKA HE TIG
POAAIKEG EVWOELG, AVATPEETE OTOV SIKTUAKO TOTO TG
Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates
OAHIIEZ KAl ZYMBOYN'EZ A THN APXIKH EFXYZH
ApXIKN éyXuon e acKo éyxuong:

APXIKH EFXYZH ME TH BAPYTHTA! - H doknon mieong and
TOV 0AKO TT{EONG EVOEXETAL VA 08NYNOEL OE EKTOEEVON LYPOU
Kat dnuiovpyia agpou Katd TN Por} HECW TOU GUCTHHATOG.
AuTO Snpioupyei XINASEG LIKpo@UOaAiSeg TTou SUoKOAA
amopakpuvovtat. Edv 1o uypod péet moAv apyd péoa and o
o00TNHA, AAG AVACNKWOTE TOV A0KO TTAPOXNG.

Znpeiwon: 1 cm Uoug avtiotoixel mepimou o€ 0,8 mmHg (kabe
ivtoa Uoug avtiotoiyel mepimou o 2 mmHg). Mia ypauun
apxIKnG éyxvong 100 cm aokei mepimouv 80 mmHg mieong oe
mAfpn éktaon (ua ypauur 4 modiwv aokel migon mepimouv

100 mmHg o€ mArjpn éktaon).

Znueiwon: O aokdg Tou Stalduarog mpénet va tomoBeteital
UYNAGTEPA amd TO UETATPOTEN KAl TN OwArvwon Tieong
TIPOKEILEVOU N APXIKT] EyXUON va payuatomoinbei ue tn
Baputnta.

Bripa 1: Zuvdéote To B0No 0TO peTATPOTEN CUPOVTAG TOV
TTPOG TA KATW OTIG UTTOS0XEG TIou BpiokovTal Tavw amo To
Sla@paypa £wg GTou KOUUMWOEL 0T B€an Tou. Xpnaolpomoleite
aUTO TO TIPOIOV HOVO pe Enpry ouleuén (autoouleudn), Sev
amarteitat oulevén péow uypou.

Bripa 2: StepewoTe £vav aoko oTeipou StlaAvpaTog
TIEPIOTPEPOVTAG TIPOOEKTIKA TNV akida Tou Baldpou otaydnv
€yxuone.

BRpa 3: Mepiote pépog tou BaAdpou otaydnv éyxuong
mMECOVTag TIG TTAEUPEG, TIPIV EEKIVIOEL N POT| TOU UYPOU OTO OET
xopriynong.

Brjpa 4: Avoi€te Tov KUMVOPIKO OQIYKTPA OTO OET
XOPryNOoNG Kal YEUIOTE £wg T CUOKEUN EKTTAUONG.

Bripa 5: QO ote eEhagppd Tn cuokeun ékmiuong (Exfipa 3).
‘Exete umoyn OT1 0 aépag €xel avodIKR TTOPEIa, yia To Aoyo
AUTO PPOVTIOTE TTAVTA TO LYPO va YepIel amo xapnAd.
JuveyioTe TNV apxIKn £€yxuon Xxwpic mmieon.

Brjpa 6: AlevepynoTe apyIKr £€yxuon Tng MAEUPIKIG BUpag Tng
oTPOPLyyag Undeviopou Kat KAgioTe pe ao@aheia Luer lock.

MPOXOXH: MNpiv npocapTtriceTe TNV ac@pdaleia Luer

lock, TomoBeteite mavta tn oTpo@lyya £T01 WOTE N Béon
amevepyomoinong va SeiXvel mpog To petatpomnéa r mpog
TV 086 agpiopov.

Brpa 7: ENéy&te 1o ouotnpa mapakohouBnong yia umapén
PUOANISWV. XTUTIOTE ENAPPA TIG TIEPIOXEG TOU KIT OE Onueia
TTOU Ot GUOCAISEG EVOEXETAL VA PNV Eival OPaTEG.

MPOXOXH: H umapé&n @uoalidwv oto cuGTNHA prTopEi

va amoteAECEL AITiA GNMAVTIKIG TAPAHOPPWCNG TG

KUHATOMOP @R TNG Tieon 1} Snuiovpyiag epBoAig aépa.

BRpa 8: O¢ote 1o cvotnua uno mieon pe C-Fusor® rj Clear-

Cuff® Tng Smiths Medical ota 300 mmHg. EkmAUveTe oUvtopa

TO OUOTNHA Yia 2-3 SEUTEPOAENTA KAl TTAPATNPAOTE TN

OUOKEUN.

8a. Katd tnv ékmhuan, To uypo MPETEL va péet eENeVBepa amd
TO GKPO TOU OET Kal N por TTPETTEL va givat opaTtr| oTo
BdAapo otaydnv €yxuong.

8. MeTd TV €KmAuON, TO LYPO Sev TIPETEL VAl PEEL OPATA ATTO
TO AKPO TOU OET KAl N por) aTo BdAapo otaydnv éyxuong
TIPETTEL VOl KUMAVETAL METAEY TWV TIHWV TTOU TTapatifevtat
OTOV TTAPAKATW TTiVaKa:

Znueiwon: O pubudc pori¢ e€aptdrat amé Tov aptBud Twv

YPQUUWV mTou xpnatuomotolvral.

Ap1ONAC YPARHU®WY OTO OET

Avapevopevog pubpog porig

Metadv 2 kat 7 otayovwv
TO AETTO ylIa TO AVWTATO
P10 TWV TIPOSIayPaPwWY
anédoong

12 oTayoveg To Aemto Ba
aVTIOTOIXOUV OTO aVWTATO
6p1o TWV TIPOSIaypaPwWV
anédoong

14 0TAYOVEG TO NeTTO
aVTIOTOIXOUV OTO aVWTATO
6p1o TWV TIPOSIaypaPwWV
anédoong

18 OTAYOVEG TO NeTTO
aVTIOTOIXOUV OTO aVWTATO
6p1o TWV TIPOSIayPaPwWY
andédoong

MPOZOXH: Edv, Katd Tnv éKmmAuon, To uypo Sev péet
€AevBepa 1) £dv mapatnpeital TaxUTEPOG PUBNSG PONG, N
AetrTtoupyia TnG CUCKEUNG Sev €ival opaln Kat n GUOKEUR
Sev mpémel va xpnotpomoinOsi.

8y. EAéyEte Eava yia puoalideg aépa, ol omoieg pmopei va
£XOULV EKTOTIOTE( KATA TN SIAPKELA TNG EKTTAUONG.

Bripa 9: To cVOTNHA €ival TWPEA £TOIHO Yia HNSEVIOUO Kal

Babuovopnon.

ApxKn éyxuon pe cupiyya:

Brjpa 1: MpocapTriote 0To CUCTNHA LA CUPLYYA HE OTEIPO

PUOIONOYIKO 0PO.

Brjpa 2: Amooupmiéote apyd to éufoAo Tng ouptyyag

Kat EEMNUVETE e OTEIPO PUOIONOYIKO 0pd £wG GTOU

amopaKpuvBoULV TeEiwE ot QUoaNiSeC.

Brjpa 3: Metd tnVv apxikn £yXuon, cuvS£oTe Tov peTatpomnéa

Kat tnv emOupunt cwArjvwon otov Kabetrpa.

Brjpa 4: To cUotnpa gival Twpa £TOIMO yia PNSeVIoUS Kat

Babpovounon.

Znueiwon: TomoBeteite mAvTa TIG 0TPOPIYYES UTTO ywvia 90°

yta t 6éon «OFF» (KAelotd). Mnv tomobeteite kauia Aafry

oTPSPIyyac umé ywvia 45° yia va emrevyBei n 6éon «OFF»

(KAetot6). O akataAAnhog mpooavatohiopds Twv Aafwv

OTPOQIyyac pmopel va mpokaAéoel péAuvan, avadpoun ékxuon

guBoAr aépa otov acBevi.

-

MPOZOXH: Mpiv ouvdéoeTe TN YPAUKN TapakoAovOnong,
AMOPUYETE TNV EKMAUGH TWV PUGAAiISWV aépa | Opopupwv
TIoV TEPIEXOVTAL TNV TPiodn GTPd@Plyya I} KAvoula
£§agpiopov Mpog Tov acBevi, ppovtilovtag n ypappn
mapakoAovBnong va givat MARPWE YEUIGHEVN PE LYPO Kat
ag@ivovtag va TpEEEl HIKPN TOCOTNTA AipaTog MPog TV
Kavoula.

MHAENIZMOX

Brjpa 1: ZuvS£0TE TOV UETATPOTIEA KAl TO KIT pHiag Xprioewv
oTnV KataA\AnAn Béon Aettoupyiag pe tn BUpa pndeviopov
NG oTPOPLYyyag oto emimedo Tou Se€lov kapdiakou KOATToU,
TEPACHEVN HECQ O TN HOOXAEAN 1} TO 40 HECOTIAEUPIO
Sidotnpa.

Brjpa 2: AgpiOTE TO HETATPOTTIEN OE ATMOOPAIPIK TTEDN,
TIEPIOTPEPOVTAG TN OTPOPLYYa PNdeviopov otn Béon
ATTEVEPYOTTOINONG TPOG TOV ACHEVH.

Brjpa 3: Pubpiote 1o cUoTnpa mapakoAoUBnong wote va
Seiyvel undév, cLPPWVA PE TIG O8NYIEG TOU KATACKEVAOTH TOU
oUOTHHATOC TTapakoAoUBnongG.

BAOMONOMHZH

Ma tn Babpovopnon g valodnaoiag Tou CUCTHHATOS
TOPAKOAOUBNONG TTPETIEL VA XPNOIHOTIOLETAL pia armd Tig
mapakdaTw pebddouc:

Mé£0060¢ A: AcKNOTE KAMola YVwoTH TECN XPNOIHOTOIWVTAG
HAVOUETPO 1y GAAN TINYN THEONG, TILY., TN OUOKEUN EAéYXOU
650-900 (akONOUBNOTE TN OTEIPA TEXVIKN KAl TO TTPWTOKOANO
TOU VOGOKOUE(OL) Kat pubpioTe tnv amoAafr) fj Tnv evaicOnoia
OUPPWVA PE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEVATTH TOU OUCTAHATOG
mapakolovbnong.

Mé£0060¢ B: Edv umdpxel, TATHOTE TO KoL «cal»
(BaBuovopnaon) oto cuotnua mapakoAouBnong fj To Koupri
100 mmHg oTov petatpoméa yia va eNéyEete tn Babuovopnon
TOU OUCTAKATOG TTapakohouBnaonG. Pubuiote v amohafn iy
NV evaoOnoia CUPPWVA PE TIC 0SNYIEG TOU KATACKEUAOTH) TOU
ouoTHpaTog MapakolouBnong. H akpifela Tng Babupovopnong
Ba avtiotolxei oTig kaBoplopéveg analtioelg fabpovéunong
IOV TTaPATIBEVTAL TNV EVOTNTA TIEPT TIPOSIAYPAPWY OE AUTEG
TIG 0dnyieg.

KAGAPIZM'OX

KaBapiote kdBe ixvog aipatog kat dAa Eéva owpata

ano TIG EEWTEPIKEC EMPAVEIEG TOU HETATPOTIEN KA TWV
KOAWSiwV XpNOIHOTIOIWVTAG EAAPPWE VOTIOUEVO UQACHA

KalL ATTIO amoppumavTikd Sidhupa. Mn Bubilete o€ uypd. Mn
XPNOIHOTIOLEITE ANKOOA 1] SIOAUTIKA OTOUG OPIYKTHPEG.
ZeM\UVETE OXONAOTIKA.

MPOEIAOMOIHZIH! Mg 6\&G TIG CUCKEVEG TTapakoAouOnong
THEONG UTTAPXEL EVOEXONEVO TEXVNTOU GPAANATOC TWV
petpricewv. Mnv tpomomolgite Tn Oepansia Tov acOevi
QAMOKAEICTIKA BACEL TWV EVPNHATWV OV TIPOKUMTOUV aNo
auTh Tn ouokevr). EAéyTe £av n QUOIKN KatdoTacn Tou
acBevr) ouvadel pe kamota dAAa evprjparta. H mapaiewyn
autol Tou eAéyxou evdéxetal va odnynoel o Xopriynon
akatdAAnAng Ogpaneiac.

MPOZOXH: Z@ifte OAeg TIC OUVSETEIC TIPIV A6 T Xprion!

MHN AMOXTEIPONETE TON METATPOIMEA NIEXHX LogiCal® XE
AYTOKAYXTO 'H ME AIOYAENO=EIAIO.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, To orjua oxediaouot Medex
Kai To orjua oxediaopol Smiths Medical eivat umopikd orjuara tng
Smiths Medical. To c0ufoAo ® umroSnAwvel OTi To EUTOPIKS Orjua éxel
Katatedei 0To ypapeio SIMwUATWY EUPEOITEXVIAG KAl EUTTOPIKWV
onuarwv twv H.M.A. kat opiouévwy dAwv ywpwv. OAa Ta dMa
ovouarta Kal GAUATa TouU avagéPovTal ival UTTOPIKEG ETWVUUIES,
gUMOPIKA onfjpata iy oiuata umNPEoiag Twv avtioTolwyv

1810KTNTWV TOUG,.

© 2019 Me v emulaén 6Awv Twv SIKAIWUATWV.
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Cestina

Snimace tlaku LogiCal®
NAVOD K POUZITI

Tyto pokyny obsahuji diilezité informace o
bezpecném pouziti vyrobku. Nez za¢nete vyrobek
pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti, véetné
varovani a upozornéni. Nedodrzeni varovani,
upozornéni a pokynii mize mit za nasledek smrt ¢i
zavazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE

NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

Snimac tlaku LogiCal® od spole¢nosti Smiths Medical byl vyroben
tak, aby splnoval nebo prevysoval viechny specifikace AAMI* pro
snimace krevniho tlaku. Snimac LogiCal® byl navrzen na pouziti
s monitorovacimi soupravami na jedno poutziti od spolecnosti
Smiths Medical a s jejich pfislusenstvim. Kryty na jedno pouZziti
od spole¢nosti Smiths Medical poskytuji izolaci mezi tekutinou,
ktera pfichazi do kontaktu s pacientem, a membranou snimace.
Nékteré monitorovaci soupravy na jedno pouziti od spolec¢nosti
Smiths Medical jsou dodavany s proplachovacim zafizenim, které
je navrzeno na pouziti pfi méreni tlaku, pfi kterém je vyzadovan
nepretrzity pritok pro zachovani prichodnosti katetru (Obr. 3).
Proplachovaci zafizeni Smiths Medical poskytuje fizené a
neustalé davkovani kapaliny rychlosti odpovidajici krevnimu
tlaku pacienta a tlaku zdroje kapaliny. Pokud je celkovy tlak
zdroje kapaliny roven 300 mm Hg, zajistuje proplachovaci
zarizeni jmenovity pritok 3 ml/hod. (Proplachovaci zafizeni pro
novorozence, oznac¢ené oranzovou barvou, dodéva jmenovity
pritok az 30 ml/hod. Tato hodnota se nastavuje v davkovacim
systému injek¢ni pumpy).
Spole¢nost Smiths Medical nabizi také jednorazové sady pro
monitorovani tlaku bez proplachovaciho zafizeni. Tento produkt
muze byt dodavén jako samostatna krytka nebo jako nedilna
soucast kompletnich sad pro monitorovéni pouzivanych
v piipadech, kdy neni pozadovan stély pratok.
*Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(Asociace pro rozvoj lékarskych pristroju)
URCENE POUZITI
Snimac tlaku LogiCal® od spole¢nosti Smiths Medical je systém
hemodynamického monitorovani tlaku, ktery je urcen k
monitorovani krevniho tlaku a odbéru vzorku krve.
Kontraindikace: Zadné nejsou znamy.
I uvoD
1. Snimac¢ musi byt skladovan pfi pokojové teploté. Podminky

skladovani nesmi nikdy pfekrocit rozsah -25 °C az +70 °C.
2. Snimac LogiCal® je pfipraven k okamzZitému pouZiti.

K dispozici je nasledujici pfislusenstvi:

MX 260 Svorka pro montaz snimace na stojan

MX 261P1 Svorka pro montaz snimace nebo drzéku
snimace na stojan

MX 262P1 Drzak na dva snimace

MX 263P1 Drzék na tfi snimace

MX 264 Drzék na Ctyfi snimac

MX 960XYP1 Jednorazova krytka

3. LogiCal® Ize ¢istit (viz ¢dst V Cisténi).

4.  LogiCal® musi byt skladovan na suchém misté. Snimace
musi byt pred pouzitim zkontrolovany pomoci zdroje
0 znamém tlaku nebo podle navodu ke konkrétnimu
monitoru a podle protokolu nemocnice (viz ¢ast V).

5.  Pfipojte snimac tlaku LogiCal® k monitoru propojovacim
kabelem zasunutim opakované pouzitelného konektoru
kabelu do konektoru tlakového snimace (tj. zastrcky), jak je
vyobrazeno na obr. 2.

UPOZORNENI:

1. Nepouzivejte zadné sady pro monitorovani tlaku Smiths
Medical ani snimace tlaku s neizolovanymi monitory.
2.  Zabranite zauzlovani kabelG.
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VAROVANI:

1.

Snimace, propojovaci kabely, svorky ani drzaky
nesterilizujte parou ani ethylenoxidem.

Pocet hadicek v sestavé

Ocekavany pritok

Snimac LogiCal® neponofujte.
Pred kalibraci systému vyckejte pét (5) minut, nez se 1
systém zahfieje.

Mezi 2 a 7 kapkami za minutu
(horni hranice udavaného
(vykonu

Nepouzivejte znicené nebo poskozené membrany.
Pouzivani poskozené membrany mlze mit za nasledek
nepresnost méreni. Toto zafizeni musi byt pred pouzitim

12 kapek za minutu odpovida
horni hranici udavaného
vykonu

dtikladné zkontrolovéno, zda neni poskozeno.

Odbér vzorku na misté s oddélenym septem. Pouzivejte
pouze pro nastroje bez jehly - MX920NFC2, MX921NFC2, 3
MX922NFC2, MX923NFC2.

14 kapek za minutu odpovida
horni hranici udavaného
vykonu

Jednoréazové sady pro monitorovani tlaku LogiCal® je treba
meénit kazdych 96 hodin nebo podle protokolu nemocnice
¢i pokynt zdravotniho Ustavu.

18 kapek za minutu odpovida
horni hranici udadvaného
vykonu

Nepouzivejte kohouty ani odbérové porty k injekcim.
Zvysenim tlaku v lince (tj. vstiiknutim tekutiny pomoci
injekéni stiikacky) mize dojit k poskozeni odbérového
portu.

Tento produkt obsahuje DEHP - Gidaje ziskané ze
zvitecich a epidemiologickych studii poukazuji (mimo
jiné) na nasledujici rizika: nezadouci ucinky na vyvin
plodu, toxické ucinky na ledviny a jatra, negativni
dopad na plodnost. Pouziti produkti s obsahem ftalatd B.
vénujte zvlastni pozornost u nasledujicich populaci
pacienti: déti, téhotné a kojici Zeny. Dalsi informace o
ftalatech naleznete na internetové strance spolecnosti
Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates
POKYNY A TIPY K PLNENi SYSTEMU

PInéni infuznim vakem:

PLNTE SAMOSPADEM! - Pouziti tlaku z tlakové manzety
muze zpUsobit stiikani a zpénéni kapaliny proudici
systémem. Vzniknou tisice mikrobublin, které jsou obtizné
odstranitelné. Pokud kapalina protéka systémem pfilis
pomalu, staci zvednout vak vyse.

Pozndmka: 1 cm vysky odpovidd zhruba 0,8 mm Hg.
Naplnénd 100 cm hadicka vytvdri pti pIném rozvinuti tlak
témér 80 mm Hg.

Pozndmka: Aby bylo mozno naplnit systém samospddem,
musi byt vak s roztokem umistén vyse nez snimac a tlakové
hadicky.

Krok 1: Pfipojte krytku ke snimaci nasunutim krytky do
$térbiny nad membranou, dokud nezapadne na misto. L.
Tento produkt pfipojujte pouze suchy.

Krok 2: Napichnéte vak se sterilnim roztokem jemnym
krouzivym pohybem hrotu kapaci komarky.

Krok 3: Pred vpusténim roztoku do infuzniho setu ¢astecné
naplnte kapaci komurku stisknutim vaku z obou stran.
Krok 4: Oteviete posuvnou svorku na infuznim setu a
naplnte proplachovaci zafizeni.

Krok 5: Jemné uvedte do cinnosti proplachovaci zafizeni

(obr. 3). Pamatujte, ze vzduch je leh¢i a stoupd, proto vzdy V.

plnte kapaliny zdola. Pokracujte v pInéni bez tlaku.
Krok 6: Naplrite boc¢ni port nulovaciho kohoutu, dokud
neuvidite nékolik kapek z ¢epicky Luer Lock.

UPOZORNENI: Pfed nasazenim éepicky Luer Lock
otocte kohout do polohy OFF smérem k snimaci nebo k
odvzdusiovaci ¢asti.

Krok 7: Zkontrolujte, zda se v monitorovacim systému
nenachazi bubliny. Jemné poklepejte na mista sestavy, kde
mohou byt ukryty vzduchové bubliny.

UPOZORNENI: P¥itomnost vzduchovych bublin v
systému muze zpUsobit vyznamné zkresleni kiivky
tlaku nebo vzduchovou embolii.
Krok 8: Systém natlakujte pomoci nastroje Smiths Medical 1.
C-Fusor® nebo Clear-Cuff® na 300 mm Hg. Systém rychle
proplachujte po dobu 2-3 sekund a sledujte pfistroj.
8a. Béhem proplachovani musi z konce sestavy volné

proudit kapalina a musi byt viditelny pratok v kapaci

komrce. 2.
8b. Po proplachnuti nesmi z konce sestavy viditelné

proudit kapalina a pritok v kapaci komurce se musi

pohybovat mezi hodnotami uvedenymi v tabulce:
Pozndmka: Pritok je ovlivnén poctem pouzitych hadicek.

UPOZORNENI: Pokud pf¥i proplachnuti neproudi

kapalina volné nebo pozorujete-li po proplachnuti

vyssi pratok, zafizeni nepracuje spravné a nesmi byt

pouzito.

8c¢. Znovu zkontrolujte, zda se béhem rychlého
proplachnuti neuvolnily vzduchové bubliny.

Krok 9: Systém je pfipraven k vynulovani a kalibraci.

PInéni stfikackou:

Krok 1: Pfipojte k systému stfikacku naplnénou sterilnim

fyziologickym roztokem.

Krok 2: Pomalu stlacujte pist stfikacky a proplachujte

sterilnim fyziologickym roztokem, dokud nezmizi bubliny.

Krok 3: Po naplnéni pfipojte ke katetru snimac a

pozadované hadicky.

Krok 4: Systém je pripraven k vynulovani a kalibraci.

Pozndmka: Kohout nastavte vzdy do polohy ,,OFF” otocenim

0 90°. K dosazeni polohy ,OFF” nikdy neotdcejte rukojeti

kohoutu o 45°. Nesprdvné nastaveni kohoutu mdze mit

za ndsledek kontaminaci pacienta, zpétny tok krve nebo

vzduchovou embolii.

UPOZORNENI: Ujistéte se, ze nebudou do pacienta
vplaveny Zadné vzduchové bubliny nebo krevni
srazeniny z kohoutu a kanyly, tim, Ze zkontrolujete, ze
cely monitorovaci systém je zcela zaplnén kapalinou

a pred pfipojenim monitorovaciho systému nechte do
kanyly vytéct malé mnozstvi krve.

NULOVANI

Krok 1: Instalujte snimac a jednorazovou sestavu do
vhodné provozni polohy tak, aby byl nulovaci port
kohoutu ve vysce pravé siné, stredni axilarni cary ¢i

4. mezizebfi.

Krok 2: Vyrovnejte ve snimaci atmosféricky tlak — otocte
nulovaci kohout do polohy OFF smérem k pacientovi.
Krok 3: Nastavte monitor tak, aby ukazoval nulu, podle
pokyn( jeho vyrobce.

KALIBRACE

Citlivost monitoru by méla byt kalibrovana jednim

z nasledujicich zplsobu:

Zpusob A: Pouzijte manometr o znamém tlaku nebo jiny
zdroj tlaku, napf. kontrolniho zafizeni 650-900 (pouZzijte
sterilni postup a nemocni¢ni protokol) a nastavte hodnotu
nebo citlivosti podle pokyn( vyrobce monitoru.

Zpusob B: Zkontrolujte kalibraci monitoru - pokud je

k dispozici, stisknéte tlacitko ,cal” na monitoru, pfip.
tlacitko 100 mm Hg na snimaci. Nastavte hodnotu a
citlivost monitoru podle pokyn( jeho vyrobce. Pfesnost
kalibrace bude odpovidat pfesnosti zadanych pozadavki
na kalibraci uvedenych v ¢asti Parametry téchto pokyn.
CISTENI

Ocistéte veskerou krev i dalsi cizorodé latky z vnéjsiho
povrchu snimace i kabelu pomoci lehce navlh¢eného
hadfiku ve slabém roztoku ¢isticiho prostredku.
Neponofujte. Na svorky nepouzivejte alkohol ani
rozpoustédla.

Dukladné ocistéte.

VAROVANI: U viech zafizeni pro monitorovani tlaku
muze dojit k chybé méfeni. Neprovadéjte zmény

v terapii pacienta zalozené vyhradné na udajich
ziskanych z tohoto zafizeni. Zkontrolujte, zda je fyzicky
stav pacienta v souladu s dal$imi Gdaji, v opaéném
pripadé by to mohlo mit za nasledek nevhodnou lé¢bu.

UPOZORNENI: Pfed pouzitim utahnéte viechna
pripojeni!
KE STERILIZACI SNIMACE LogiCal® NEPOUZIVEJTE PARU ANI
ETHYLENOXID.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, Medex a Smiths Medical
jsou ochranné zndmky Smiths Medical. Symbol ® signalizuje, Ze
Jje zndmbka registrovdna u Uradu patentt a ochrannych zndmek v
USA a v nékterych jinych zemich. Vsechny ostatni uvedené ndzvy a
zndmky jsou ochranné zndmky (i registrované ochranné zndmky
prislusnych majiteld.

© 2019 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.
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NULLAZAS

1.1épés: A nyomasatalakitot és egyszer hasznalatos
készletet a megfelelé mlikodési pozicidban er6sitse fel tgy,
hogy az elzérészelep nullazé nyilasa a jobb oldali szivkamra,
a honalj vonala vagy 4. intercostalis tér magassagaban van.
2. 1épés: A nulldzé elzarészelep elzéraséaval 1égkori
nyomasértékig szelléztesse a nyomasatalakitot.

3. 1épés: A monitor gyartojanak utasitasai szerint allitsa be a
monitort a nulla érték leolvasasara.

IV. KALIBRALAS

Az aldbbi mddszerek egyikét kell hasznalni a monitor
érzékenységének kalibralasahoz:

»A” médszer: Alkalmazzon ismert nyomést manométer
vagy egyéb nyomasforras hasznélataval, pl. az ellenérzé
eszkdz 650-900 (steril technika és korhazi protokoll
alkalmazasaval), majd allitsa be a nyereséget vagy
érzékenységet a monitor gyartdjanak utasitasai szerint.

»B” médszer: A monitor kalibralasanak ellenérzéséhez,
nyomja meg ,cal” gombot a monitoron, vagy nyomja

meg a 100 Hgmm gombot a nyomasétalakiton, ha van
ilyen. A monitor gyartéjanak utasitasai szerint éllitsa be a
nyereséget vagy érzékenységet. A kalibracié csak az ezen
utasitdsok mdszaki adatok részében felsorolt kalibraciés
eléiras pontossaganak fog megfelelni.

V. TISZTITAS
A vért és egyéb idegen anyagot a nyomasatalakito és kabel
feltletérdl hig szappanos vizoldattal kissé megnedvesitett

VIGYAZAT: A Luer zéras sapka rogzitése 1.
elott az elzardszelep kikapcsolt helyzetben

legyen a nyomasatalakitohoz képest, illetve kikapcsolt
helyzetben a szell6ztetési Gitvonalhoz képest.

7.1épés: Ellendrizze a monitorozd rendszert, hogy
nincsenek-e benne buborékok. Ovatosan (itdgesse meg a
készletet kiilonb6z6 helyeken, hogy az esetleg megbuvo
buborékok felfedezheték legyenek.

VIGYAZAT: A légbuborékok jelenléte a nyomas-
hullamforma jelentés torzulasat, illetve Iégembodliat
okozhat.

Csatlakoztassa a LogiCal® nyoméasatalakitdt a monitor
adapterkabelhez az Gjrahasznalhaté kabelcsatlakozo és a
nyomasatalakité csatlakozo (azaz dugd) osszeillesztésével,
a 2. abra szerinti modon.

OVINTEZKEDESEK:

1. Ne hasznalja egyik Smiths Medical nyomasfigyel6
készletet vagy nyomasatalakitét se le nem valasztott
nyomasfigyelével.

s P . - 2.  Necsipje Ossze a kabeleket.
Az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozé 3. Ne autoklavozza vagy hasznéljon EtO-ot a

informacidk az ?Iabblak.f\z gszko'z l’lasznala’ta elétt nyomasatalakitok, csatolékabelek, bilincsek vagy konzolok
olvassa el a teljes hasznalati utasitast (beleértve a sterilizalasara.
figyelmeztetéseket is). Az utasitasok és figyelmeztetések | 4.  Ne meritse vizbe a LogiCal® nyomasatalakitot.
be nem tartasa a beteg és/vagy a klinikus silyos 5.  Kalibralas végzése elStt hagyja 6t (5) percig felmelegedni a
sériilését, illetve halalat okozhatja. rendszert.

Ne hasznaljon elvagott vagy sériilt membrant. Séralt
membran hasznalata pontatlan mérési eredményeket
adhat. Az eszkdzt hasznélat el6tt alaposan meg kell
vizsgalni, hogy nem lathatdk-e rajta sériilésre utald jelek.
Uj osztott szeptumu mintavételi hely. Csak td nélkli
hozzéaférési eszkdozokkel hasznalja; MX920NFC2,
MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.
Az egyszer hasznalatos LogiCal® nyomasfigyel6 készleteket
96 6ranként, vagy a kérhazi protokoll és/vagy a CDC
iranyelvek szerint tandcsos kicserélni.

FIGYELEM: A készletben lévé vezetékek
Ne haszndlja az elzéarészelepet vagy a mintavétel szama

m:

LogiCal® nyomasatalakitok
HASZNALATI UTASITAS

Magyar

8. lépés: Helyezze nyomds ald a rendszert Smiths Medical

C-Fusor® vagy Clear-Cuff® segitségével 300 Hgmm

értéken. 2-3 masodpercig gyorsan 6blitse &t a rendszert,

majd figyelje meg az eszkozt.

8a. Oblités kozben a folyadéknak szabadon kell
aramlania a készlet végébdl, és a folyadék-aramlas a
csepegtetékamraban lathato lesz.

8b. Oblités utdn nem szabad folyadéknak lathatéan
aramlania a készlet végébdl, és a folyadék dramlasi
sebességének a csepegtetékamraban az aldbbi
tablazatban szerepld értékek kozott kell lennie:

Megjegyzés: Az dramldsi sebességet a haszndlt vezetékek

szdma befolydsolja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN

ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

A Smiths Medical LogiCal® nyomasatalakité tgy késziilt, hogy 7.
megfeleljen az AAMI* dltal a vérnyomas-atalakitok szamara
tamasztott muszaki el6irdsoknak, illetve meg is haladja azokat. A
LogiCal® nyomasatalakitot Smiths Medical egyszer hasznalatos 8.
monitorozé készletekkel és kiegészitékkel vald hasznélatra
tervezték. A Smiths Medical egyszer hasznalatos kupolak a
pacienssel kapcsolatban 1évé folyadék és a nyomasatalakito-
membran kozotti elszigetelést biztositjak.

Egyes Smiths Medical egyszer hasznalatos monitorozé 1.

Vart aramlasi sebesség 1.

készletek mellé 6blitéeszkozt mellékelnek, amelyet olyan

nyomasméréshez terveztek, ami folyamatos dramlast igényel

a katéter atjarhatésaganak biztositasahoz (1. abra). A Smiths
Medical 6blitéeszkoz szabalyozott és allandé folyadékinfuziot
biztosit a paciens vérnyomasa és a folyadékforras nyomasa 2,
altal meghatarozott aramldsi sebesség mellett. A 300 Hgmm
teljes folyadékforras-nyomassal rendelkez6 éblitéeszkoz 3 ml/
ora névleges dramlasi sebességet biztosit. (A narancssarga
szinnel jelzett Ujsziil6tti 6blités akar 30 ml/éra névleges dramlasi
sebességet biztosit, ahol a sebességet a fecskendépumpas
adagoloérendszer beallitdsa hatarozza meg).

A Smiths Medical 6blitéeszkdz nélkiil is kindl egyszer hasznélatos
nyomasfigyelést. A terméket 6nallé kupola forméjaban vagy
teljes monitorozé készlet egybeépitett részeként bocsatjak
rendelkezésre, amely utdbbi esetben a folyamatos aramlas nem

helyét folyadék befecskendezésére. A vezeték nyomas
ala helyezése (pl. folyadéknak fecskendével torténé
befecsendezésével) megrongalhatja a mintavétel
helyét.

Ez a termék DEHP anyagokat tartalmaz - az
allatkisérletek, illetve epidemioldgiai vizsgalatok
alapjan az ilyen anyagokkal torténé érintkezés
tobbek kozt az alabbi kockazatokkal jarnak:
nemkivanatos hatasok a magzat fejlodésére nézve,
vese- és majtoxicitas, a termékenységre gyakorolt
negativ hatas. Az alabbi betegpopulaciok esetén a
ftalatot tartalmazé termékek alkalmazasakor kiilonos
figyelemmel kell eljarni: gyermekek, terhes vagy
szoptato nok. A ftalatokkal kapcsolatos bévebb
informaciokért, kérjiik, latogasson el a Smith Medical

Percenként 2 csepp és 7
csepp kozott a teljesitmény-
specifikacié felsé hatéra
esetében

A percenként 12 csepp
egyenértékii lesz a
teljesitmény-specifikacio felsé
hataraval

A percenként 14 csepp
egyenértéki a teljesitmény-
specifikacié felsé hatéaraval

A percenként 18 csepp
egyenértékd a teljesitmény-

kenddvel tordlje le. Ne meritse folyadékba. Ne hasznaljon
alkoholt vagy mas olddszert a szoritékon.
2. Alaposan 6blitse le.

FIGYELEM: Barmely nyomasmonitorozasra alkalmas
eszkoz esetében mérési miitermékek jelenhetnek meg.
Ne médositsa a paciens terapiajat kizarélag az eszkoz
segitségével nyert értékekre tamaszkodva. Ellenérizze,
hogy a paciens fizikai allapota megfelel-e a leolvasott
értékeknek, mert ennek elmulasztasa helytelen
kezeléshez vezethet.

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt kérjiik, szoritsa meg az
Osszes csatlakozot!

A LogiCal® JELATALAKITOT TILOS AUTOKLAVBAN VAGY ETILEN-
OXIDDAL STERILIZALNI!

el6iras. honlapjara: www.smiths-medical.com/phthalates specifikacié felsé hataraval
*Association for the Advancement of Medical Instrumentation IIl.  FELTOLTESI UTASITASOK ES TANACSOK i . L LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, az Medex-jelzés és a Smiths
RENDELTETESSZERU HASZNALAT A. Feltsltés infuziés zsakkal: VIGYAZAT: Ha a folyadék nem aramlik szabadon Medical-jelzés a Smiths Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a

A Smiths Medical LogiCal® nyomdsatalakito
vérnyomasfigyeléshez és vérmintavételhez hasznalatos
hemodinamikus nyomasfigyel6 rendszer.
Ellenjavallatok: Nem ismert.

BEVEZETES

GRAVITACIO SEGITSEGEVEL TOLTSE FEL! - Ha
nyomasmandzsettabdl alkalmaz nyomast, a folyadék
spriccelhet és habzédhat, ahogy a rendszerben aramlik.
T6bb ezer mikrobuborék alakulhat ki, amelyek eltavolitasa
nehézkes. Ha folyadék lassan aramlik a rendszerben,
egyszerlien emelje feljebb a forrasul szolgalé zsakot.

oblités kozben, illetve ha 6blités utan magasabb
aramlasi sebesség figyelhet6 meg, az eszk6z nem
miikodik megfelel6en és nem szabad hasznalni.

8c. Ismét ellendrizze, hogy nincsenek-e a gyorsoblités

soran esetleg elmozdult légbuborékok.
9. lépés: A rendszer ezzel nulldzésra és kalibralasra kész.

1. A nyomasatalakitot szobahémérsékleten javasolt tarolni. A Megjegyzés: 1 cm magassdg hozzdvetélegesen Feltoltés fecskenddvel:
tarolasi hémérsékletnek nem szabad meghaladnia a -25 °C 0,8 Hgmm-nek felel meg (minden hiivelyknyi magassg 1. Iépés: Csatlakoztasson egy steril séoldattal megtoltott
és +70 °C kozotti tartomanyt. hozzdvetélegesen 2 Hgmm-nek felel meg). Egy 100 cm-es fecskend6t a rendszerhez.
2. AlogiCal® nyomasatalakito hasznalatra kész allapotban feltéltétt vezeték korilbeliil 80 Hgmm nyomadist fejt ki, ha 2.1épés: Lassan nyomja le a fecskendé dugattyuijat, és
keriil forgalomba. teljesen kinydjtjck (egy 4 Idbas vezeték kériilbeliil 100 Hgmm dblitse at steril sooldattal, amig buborékmentes lesz.
Az alabbiak kiegészité tartozékok az eszkoz felszereléséhez: :zfeogg;;g;kz zhgl;ealjrf)stelg ft’gl);;l]atlz%k;sdkot . 3. Iépés: A feltdltést kdvetden csatlakoztassa a
- o (s . 3 nyomasatalakitot és a hasznalni kivant vezetéket
MX 260 glg/zcl)(r)na%atg;?(%(gﬁil:]e'ggzerelesehez valé nyomdsdtalakité és a nyomdsvezeték szintjénél magasabbra a){(atéterhez_
MX 261P1 Nyompéségtalakité vagy nyomasétalakité kell helyezni, hogy gravitdcié segitségével feltolthesse. 4. 1épés: A rendszer ezzel nulldzasra és kalibralasra kész.
onzol felszereléséhez vald 1. Iépés: Rogzitse a kupolat a nyomasatalakitora tgy, hogy Megjegyzés: Az elzdrdszelepeket dllitsa 90*-os sz6gbe az
o0szloprogzitd bilincs a kupolat a membran folétt a nyilasokba csusztatja, amig ,OFF" (Kl) helyzethez. Az elzdrészelep-karokat ne dflitsa 45°-
MX 262P1 Kg’;gglomésétalakfté felszereléséhez valé aNif;:ﬂg/i;?u&:eﬁga:égvtssrg:’eilﬁiizgﬁzon illesztve hasznélja. s sz6gbe az,,OFF" (KI) helyzet eléréséhez. Az elzdrészelep-
A s s (o : karok nem megfelelé irdnyban dlldsa szennyezédéshez,
MX263P1  Harom nyomésatalakito felszereléséhez 2. lépés: Szurja at a steril oldatot tartalmazé zsakot ugy, V,‘sszavérzésheg vagy /ége),/nbo'[,‘a’hoz vezeth':t.
valé konzol o - X hogy a csepegtetékamra tiiskéjét dvatosan elcsavarja. i . PRSP P
MX 264 Eggzyorlwyomasatalakno felszereléséhez valo 3. [épés: Toltse fel részlegesen a csepegtetékamrat az leférgszz:;l;":(:e’:I‘J,:ga;‘;;zg‘lt::}l'fé‘ vsfizfe!g);::borékok
. oldalainak 6sszenyoméasaval, miel6tt folyadékot kezdene Ly e Pl p
MX 960XYP1 Egyszer hasznalatos kupola juttatni a beadékéyszletbe. 4 vagy vérrégék visszadblitését a paciensbe azaltal,
iCal® tisztithato (Idsd: V. fei isztitdst illeté 4. lépés: Nyissa ki a gorgés rogzitt a beadokészleten, és hogy ellenérzi a monitoroz6 vezetéket, hogy az
R S U G st R e i
. - kis mennyiségli vér visszafolyjon a kaniilon, miel6tt a
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hasznalat el6tt ismert nyomasforras segitségével, vagy az
adott monitor hasznalati utasitasai és a korhazai protokoll
szerint tanacsos ellendrizni (Lasd: IV. fejezet).

5. Iépés: Ovatosan aktivalja az 6blitéeszkozt (3. abra). Ne
feledje, hogy a levegé felfelé szall, ezért hagyja, hogy a
folyadék alulrél t6lt6djon fel. Folytassa a feltoltést nyomas
alkalmazasa nélkul.

6. lépés: Toltse fel a nullazé elzaroszelep oldalnyilasat,
majd helyezzen ra Luer zéras dugoét.

monitorozo vezetéket csatlakoztatja.

védjegy be van jegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy
Hivataldban és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy szerviz jelek
azok tulajdonosainak védjegyei illetve szolgdltatdsi jegyei.

© 2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.
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Polski m

Przetworniki cisnienia
LogiCal®
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace
bezpiecznego stosowania produktu. Nalezy zapoznac sie
z cal instrukcjq uzycia wraz z ostrzezeniami i Srodkami
ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu.
Niezastosowanie sie do ostrzezen, uwag lub instrukgji
uzycia moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznego urazu
pacjenta lub osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC

SIE WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH, GDZIE JEST ON
STOSOWANY.

Przetworniki ci$nienia LogiCal® firmy Smiths Medical
wyprodukowano tak, aby spetniaty lub przekraczaty wymagania
specyfikacji AAMI* dla przetwornikéw do pomiaru cisnienia krwi.
Przetwornik LogiCal® jest przeznaczony do uzycia z jednorazowymi
zestawami i akcesoriami do pomiaru cisnienia firmy Smiths Medical.
Jednorazowe koputy Smiths Medical oddzielajg ptyn stykajacy sie z
pacjentem od membrany przetwornika.

Niektére jednorazowe zestawy do pomiaru cisnienia Smiths
Medical sg dostarczane w pakiecie z urzadzeniem do
przeptukiwania przeznaczonym do zastosowan w pomiarach
cisnienia, ktére wymagajg ciagtego przeptywu do utrzymania
droznosci cewnika (rys. 3). Urzadzenie do przeptukiwania Smiths
Medical zapewnia kontrolowang i statg infuzje ptynu z predkoscig
okreslang przez cisnienie krwi pacjenta i cisnienie zrodta ptynu.
Przy catkowitym cisnieniu zrédfa ptynu wynoszacym 300 mmHg,
urzadzenie do przeptukiwania dostarcza ptyn z nominalng
predkoscig przeptywu 3 ml/h (system przeptukiwania dla
noworodkdw, oznaczony kolorem pomarariczowym, dostarcza
przeptyw o nominalnej predkosci wynoszacej do 30 ml/h, predkosé
zalezy od ustawien w systemie zasilania pompy strzykawkowej).
Smiths Medical oferuje réwniez jednorazowe systemy do pomiaru
cisnienia bez urzadzenia do przeptukiwania. Produkt ten moze

by¢ dostarczany w postaci autonomicznej koputy lub jako czes¢
kompletnego zestawu do pomiaru cisnienia uzywanego w
przypadkach, w ktorych ciagty przeptyw nie jest konieczny.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation

PRZEZNACZENIE

Przetwornik cisnienia LogiCal® firmy Smiths Medical jest systemem
pomiaru cisnienia hemodynamicznego przeznaczonym do pomiaru
cisnienia i pobierania probek krwi.

Przeciwwskazania: Brak znanych przeciwwskazan.

1. WSTEP

1. Przetwornik nalezy przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej. Temperatura przechowywania nie powinna nigdy
wykroczy¢ poza zakres od -25°C do +70°C.

2. Przetwornik LogiCal® zostat dostarczony w stanie gotowym

do uzycia.

Dodatkowe akcesoria mocujace obejmuja:

MX 260 Zacisk na rure do mocowania przetwornika,

MX 261P1 Zacisk na rure do mocowania przetwornika
lub wspornikéw przetwornika,

MX 262P1 Wspornik do mocowania dwéch
przetwornikow,

MX 263P1 Wspornik do mocowania trzech
przetwornikow,

MX 264 Wspornik do mocowania czterech

przetwornikéw,
MX 960XYP1 Jednorazowa koputa

3.  Przetwornik LogiCal® mozna czyscic (patrz punkt V dotyczqcy
Czyszczenia).
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4.  Przetwornik LogiCal® nalezy przechowywac w suchym
miejscu. Przetworniki nalezy przed uzyciem sprawdzic,
stosujac zrédto o znanym cisnieniu lub wedtug konkretnych
instrukcji systemu pomiarowego i protokotu szpitalnego
(patrz punkt V).

5.  Podfaczy¢ przetwornik LogiCal® do przewodu adaptera
systemu pomiarowego, faczac wielorazowe ztacze przewodu
ze ztaczem przetwornika (czyli wtyczka), w sposob
przedstawiony na rys. 2.

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Nie nalezy uzywac zestawdéw do pomiaru cisnienia Smiths
Medical ani przetwornikdw z nieodtaczanymi systemami
pomiaru cisnienia.

2. Nie skrecac przewodéw.

3.  Nie nalezy autoklawowac ani sterylizowac za pomoca tlenku
etylenu (EtO) przetwornikéw, przewodéw interfejsu, zaciskow
ani wspornikéw.

4.  Nie zanurzac przetwornika LogiCal®.

5. Rozgrzac urzadzenie przez piec (5) minut przed wykonaniem
kalibracji systemu.

6.  Nie nalezy uzywac przecietej ani uszkodzonej membrany.
Uzycie uszkodzonej membrany moze by¢ przyczyng
niedoktadnych pomiaréw. Urzadzenie przed uzyciem
wymaga gruntownego sprawdzenia pod katem
wystepowania oznak uszkodzen.

7. Nowy port do pobierania prébek zmembrang typu Split
Septum. Nalezy stosowac wytacznie z urzagdzeniami do
swobodnego dostepu iglowego: MX920NFC2, MX921NFC2,
MX922NFC2, MX923NFC2.

8.  Jednorazowe zestawy do monitorowania LogiCal® nalezy
wymieniac co 96 godzin lub zgodnie z protokotem
szpitalnym i/lub wytycznymi CDC (Centrum Zwalczania i
Zapobiegania Chorobom).

OSTRZEZENIA:

1.  Nie stosowac zaworéw odcinajacych ani portow
do pobierania prébek do wstrzykiwania ptynéw.
Doprowadzenie cisnienia do linii (czyli wstrzykiwanie
plynéw za pomoca strzykawki) moze powodowac
uszkodzenie portu do pobierania prébek.

2.  Niniejszy produkt zawiera DEHP - dane uzyskane
na podstawie badan epidemiologicznych oraz na
zwierzetach wskazuja miedzy innymi na nastepujace
ryzyka: ujemny wptyw na rozwéj ptodu, toksyczny wptyw
na nerki i watrobe, zmniejszenie ptodnosci. Stosowanie
produktow zawierajacych ftalany wymaga zwrécenia
szczegodlnej uwagi na nastepujace grupy pacjentow:
dzieci, kobiety w cigzy i w okresie karmienia. W celu
uzyskania dalszych informacji dotyczacych ftalanéw
prosimy zapoznac sie z informacjami na nastepujacej
stronie internetowej Smiths Medical: www.smiths-
medical.com/phthalates

Il.  INSTRUKCJE | WSKAZOWKI DOTYCZACE ZALEWANIA
A. Zalewanie systemu za pomoca pojemnika infuzyjnego:
GRAWITACYJNE ZALEWANIE UKLADU! - Podanie cisnienia
z mankietu do pomiaru cisnienia moze spowodowac wytrysk
i pienienie sie ptynu podczas jego przeptywu przez system.
Tworzy sie tysigce mikropecherzykéw, ktore trudno usunad.
Jesli ptyn przeptywa przez system zbyt wolno, nalezy po
prostu podnies¢ pojemnik z ptynem zasilajgcym.
Uwaga: 1 cm wysokosci odpowiada w przyblizeniu cisnieniu
0,8 mmHg (kazde 2,5 cm (1 cal) wysokosci odpowiada w
przyblizeniu cisnieniu 2 mmHg). Zalana linia 100 cm wywiera
cisnienie niemal 80 mmHg po petnym rozciggnieciu (linia o
dtugosci 120 cm (4 stép) wywiera po petnym rozciggnieciu
cisnienie niemal 100 mmHg).
Uwaga: Aby grawitacyjnie zalac system, pojemnik z roztworem
nalezy umiesci¢ wyzej niz przetwornik i przewody cisnieniowe.
Krok 1: Przymocowac kopute do przetwornika, wsuwajac
ja w otwory nad membrang, az do ,klikniecia” w miejscu
mocowania. Produkt nalezy stosowac z potagczeniem na
sucho, nie ma potrzeby stosowania potgczenia na mokro.
Krok 2: Przebi¢ pojemnik roztworu jalowego delikatnym
ruchem skrecajacym igty komory kroplowej.
Krok 3: Wypehnic czes¢ komory kroplowej, $ciskajac po
bokach, przed wiaczeniem przeptywu ptynu do zestawu do
podawania.
Krok 4: Otworzy¢ rolkowy regulator przeptywu na zestawie
do podawania i napetni¢ urzadzenie do przeptukiwania.

Krok 5: Lekko otworzy¢ urzadzenie do przeptukiwania (rys.
3). Nalezy pamietac, ze powietrze podnosi sie, dlatego ptyn
nalezy zawsze napetnia¢ od dotu. Kontynuowac zalewanie
systemu bez podawania ci$nienia.

Krok 6: Zala¢ boczny port zaworu zerowania i zatka¢ go
zaslepka typu Luer Lock.

PRZESTROGA: Przed zalozeniem zaslepki Luer
Lock nalezy zawsze zamykac zawdr odcinajacy do
przetwornika lub do linii odpowietrznika.

Krok 7: Sprawdzi¢ system monitorowania pod katem
wystepowania pecherzykéw powietrza. Delikatnie stuknac
w te miejsca zestawu, w ktorych pecherzyki moga byc¢
niewidoczne.

PRZESTROGA: Pecherzyki powietrza w systemie moga

by¢ przyczyna znacznych znieksztalcen krzywej cisnienia

lub zatoru powietrznego.

Krok 8: Zwiekszy¢ cisnienie w systemie za pomocg mankietu

C-Fusor® lub Clear-Cuff® firmy Smiths Medical do wartosci

300 mmHg. Szybko przeptukac system przez 2-3 sekundy,

obserwujac urzadzenie.

8a. Podczas przeptukiwania ptyn powinien przeptywac
swobodnie od korca zestawu, a przeptyw ptynu
powinien by¢ widoczny w komorze kroplowej.

8b. Po zakoniczeniu przeptukiwania przeptywy ptynu od
konca zestawu i w komorze kroplowej nie powinny by¢
widoczne, a przeptyw w komorze kroplowej powinien
miescic sie w zakresie wartosci podanych w tabeli
ponizej:

Uwaga: Predkosc¢ przeptywu zalezy od liczby zastosowanych

linii.

Oczekiwane natezenie

Liczba linii w zestawie przeplywu

Od 2 kropli na minute do 7
kropli na minute dla gérnego
poziomu specyfikacji
wydajnosci

12 kropli na minute bedzie
réwnowazne gérnemu
poziomowi specyfikacji
wydajnosci

14 kropli na minute jest
3 réwnowazne gérnemu

poziomowi specyfikacji
wydajnosci

18 kropli na minute jest
réwnowazne gérnemu
poziomowi specyfikacji
wydajnosci

PRZESTROGA: Jesli ptyn nie przeptywa swobodnie
podczas przeptukiwania lub tez po zakonczeniu
przeptukiwania obserwowana jest wyzsza predkos¢
przeptywu, urzadzenie nie dziata prawidtowo i nie
nalezy go uzywac.

8c. Sprawdzi¢ ponownie system pod katem wystepowania
pecherzykdw powietrza, ktére mogty ulec
przemieszczeniu podczas szybkiego przeptukiwania.

Krok 9: System jest teraz gotowy do zerowania i kalibracji.

B.  Zalewanie strzykawka:

Krok 1: Podtaczyc strzykawke wypetniong roztworem soli
fizjologicznej do systemu.

Krok 2: Powoli wciskac ttoczek strzykawki i przeptukiwaé
system roztworem soli fizjologicznej az do usuniecia
pecherzykéw powietrza.

Krok 3: Po zalaniu podtaczy¢ przetwornik i wybrane
przewody do cewnika.

Krok 4: System jest teraz gotowy do zerowania i kalibracji.
Uwaga: Zawory odcinajqce nalezy zawsze ustawiac na
pozycji 90°, ktéra jest potozeniem zamkniecia. Nie ustawiac
dzwigni zadnego z zaworéw odcinajqcych na pozycji 45°, aby

zamknq¢ obwdd. Niewtasciwe zorientowanie dzwigni zaworéw

odcinajqcych moze by¢ przyczynq skazenia pacjenta, krwotoku
wstecznego lub zatoru powietrznego.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ usuwania przeptukiwaniem
pecherzykéw powietrza lub skrzepow wystepujacych

w tréjdroznym zaworze odpowietrzajacym lub kaniuli

z powrotem do krwiobiegu pacjenta, upewniajac sie, ze
linia monitorowania jest catkowicie wypetniona ciecza i
umozliwiajac wyptyw niewielkiej ilosci krwi z powrotem
przez kaniule, przed wyke podtaczenia linii
monitorowania.

.  ZEROWANIE
Krok 1: Zamocowac przetwornik i zestaw jednorazowy
w odpowiedniej pozycji pracy z portem zerowania
zaworu odcinajacego ustawionym na wysokosci prawego
przedsionka, w linii Srodkowo-pachowej lub w 4. przestrzeni
miedzyzebrowej.
Krok 2: Wyréwnac cisnienie przetwornika z cisnieniem
atmosferycznym, przekrecajac zawdr zerowania na pozycje
odfaczenia od pacjenta.
Krok 3: Wyregulowac system pomiarowy zgodnie z
instrukcjami producenta tak, aby wskazywat zero.

IV. KALIBRACJA
Nalezy zastosowac jedng z metod w celu przeprowadzenia
kalibracji systemu pomiarowego na czutos¢:
Metoda A: Nalezy podac cisnienie o znanej wartosci,
postugujac sie manometrem lub innym zrédtem cisnienia, np.
urzadzeniem do sprawdzania 650-900 (nalezy zastosowac
technike jatowa i protokét szpitalny) i wyregulowac przyrost
lub czutos¢ zgodnie z instrukcjami producenta systemu.
Metoda B: Jesli jest dostepny, nacisnac przycisk ,cal”
na systemie pomiarowym lub przycisk 100 mmHg na
przetworniku, aby sprawdzi¢ kalibracje systemu. Wyregulowac
przyrost lub czutos¢ zgodnie z instrukcjami producenta
systemu pomiarowego. Kalibracja bedzie tylko na tyle dobra,
na ile doktadne beda wymagania dotyczace kalibracji podane
w punkcie danych technicznych niniejszej instrukcji.

V. CZYSZCZENIE

Usunac catg krew i inne ciata obce z zewnetrznej powierzchni
przetwornika i przewodu za pomoca lekko wilgotnej szmatki i
roztworu delikatnego detergentu. Nie zanurzac. Nie stosowac
alkoholu ani rozpuszczalnikdéw do czyszczenia zaciskow.

2. Sptukac doktadnie.

OSTRZEZENIE! Artefakty pomiarowe moga wystapic w
przypadku kazdego urzadzenia do pomiaru cisnienia.

Nie wprowadzac¢ zmian w leczeniu pacjenta w oparciu
wylacznie o odczyty z tego urzadzenia. Nalezy sprawdzic,
czy stan fizyczny pacjenta koreluje z wartosciami
odczytow, niezastosowanie si¢ do powyzszego zalecenia
moze by¢ przyczyna wdrozenia niewtasciwego leczenia.
PRZESTROGA: Przed uzyciem nalezy sprawdzic szczelnos¢
wszystkich polaczen!

PRZETWORNIKA LogiCal® NIE PODDAWAC STERYLIZACJIW
AUTOKLAWIE ANI NIE STERYLIZOWAC PRZY UZYCIU ETO.

-

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, znak towarowy Medex oraz
znak towarowy Smiths Medical sq znakami handlowymi Smiths
Medical. Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany

w Urzedzie Patentowym Standw Zjednoczonych (U.S. Patent and
Trademark Office) i w urzedach patentowych innych krajéw. Wszystkie
inne wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami
towarowymi lub nazwami ustug ich wtascicieli.

© 2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Rohuandurid LogiCal®
KASUTUSJUHISEID

14 lical

Kéesolevad juhised si d toote tur

Kahjustatud membraani kasutamine véib pdhjustada
ebatdpseid naitusid. Enne kasutamist tuleb seadet
pohjalikult kahjustusmarkide suhtes kontrollida.

7.  Uus jaotatud vaheseinaga proovivotukoht. Kasutage
ainult néelata juurdepaasuseadmetega. MX920NFC2,
MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.

8.  Uhekordselt kasutatavad réhujélgimiskomplektid LogiCal®
tuleb vélja vahetada iga 96 tunni jarel voi haigla eeskirjade
ja/voi CDC suuniste kohaselt.

s
kasutamiseks vajalikku olulist informatsiooni.
Enne toote kasutamist lugege kasutusjuhend labi,
kaasaarvatud hoiatused ja ettevaatusabinéud. Hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhendi nduete ebatdpne jargimine
voib péhjustada patsiendi/ja véi arsti surma voi tosise
trauma.

MARKUS: LEVITAGE PAKENDILEHTE KOIKIDESSE

TOOTE ASUKOHTADESSE.

Smiths Medicali rohuandurid LogiCal® vastavad voi tletavad
koiki AAMI* tehnilisi andmeid vererdhuandurite jaoks. Andur
LogiCal® on méeldud kasutamiseks Smiths Medicali Gihekordselt
kasutatavate jalgimiskomplektide ja tarvikutega. Smiths Medicali
ihekordselt kasutatavad kuplid takistavad vedeliku kokkupuudet
patsiendi ja anduri membraaniga.
Méni Smiths Medicali ihekordselt kasutatav jélgimiskomplekt
sisaldab loputusseadet, mis on moeldud kasutamiseks
rohumaodtmistel, mille puhul on vajalik pidev vool, et sdilitada
kateetri ndhtavus (joonis 3). Smiths Medicali loputusseade
voimaldab vedeliku juhitavat ja pidevat infundeerimist
patsiendi vererdhu ja vedelikuallika réhuga maaratud kiirusel.
Vedelikuallika koguréhuga 300 mmHg loputusseade edastab
voolu nimikiirusega 3 ml/h. (Neonataalne loputus (tahistatud
oranzi varviga) edastab voolu nimikiirusega kuni 30 ml/h. Kiirus
madratakse slistlapumba edastussiisteemi seadistusega.)
Smiths Medical pakub ka Gihekordselt kasutatavat
réhujalgimisseadet ilma loputusseadmeta. See toode voib olla
eraldiseisva kupli kujul véi téieliku jalgimiskomplekti osa, mida
kasutatakse juhul, kui pidev vool pole ndutav.
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation
SIHTOTSTARVE
Smiths Medicali rohuandur LogiCal® on hemodiinaamiline
réhujélgimissiisteem, mis on méeldud vererdhu jalgimiseks ja
vereproovide votmiseks.
Vastundidustused: Pole teada.
I.  TUTVUSTUS
1. Andurit tuleb hoida toatemperatuuril. Hoiutingimused ei
tohi kunagi tletada vahemikku -25 °C kuni +70 °C.
2. Teie andur LogiCal® on tarnitud kasutusvalmis kujul.
Lisakinnitustarvikud on jargmised.

MX 260 Statiiviklamber anduri paigaldamiseks

MX 261P1 Statiiviklamber anduri voi selle kandurite
paigaldamiseks

MX 262P1 Kandur kahe anduri hoidmiseks

MX 263P1 Kandur kolme anduri hoidmiseks

MX 264 j

Kandur nelfa anduri hoidmiseks
MX 960XYP1 Uhekordselt kasutatav kuppel

3. Andurit LogiCal® tohib puhastada (vt jaotist V Puhastamine).

4.  Andurit LogiCal® tuleb hoida kuivas kohas. Andureid tuleb
enne kasutamist voi konkreetse monitori juhiste ja haigla
eeskirjade kohaselt kontrollida, kasutades teadaolevat
réhuallikat (vt jaotist IV).

5. Uhendage andur LogiCal® monitori adapterikaabliga,
sobitades korduvkasutatava kaabliliitmiku anduri
liitmikuga (st pesaga), nagu néidatud joonisel 2.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge kasutage iihtegi Smiths Medicali
rohujdlgimiskomplekti ega andurit isoleerimata
réhumonitoridega.

2. Argevdanake juhtmeid.

3.  Arge autoklaavige andureid, liidesekaableid, klambreid ega
kandureid ning drge steriliseerige neid etiileenoksiidiga.

4.  Arge pange andurit LogiCal® tleni vedelikku.

5.  Laske siisteemil enne kaliibrimist viis (5) minutit soojeneda.
6.  Arge kasutage katkist ega kahjustatud membraani.
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HOIATUSED:

1.  Arge kasutage sulgurventiile ega proovivotukohta
vedelike siistimiseks. Liini r6hustamine (st siistlaga
vedelike siistimine) voib proovivotukohta kahjustada.

2. Seetoode sisaldab DEHP-d - loom- ja
epidemioloogilistest uuringutest saadud andmed
viitavad muuhulgas jargmistele ohtudele: kahjulik
moju lootearengule, neeru ja maksa miirgisus,
negatiivne moéju fertiilsusele. Ftalaattoodete
kasutamisele tuleb erilist tdhelepanu poorata jargmiste
patsiendipopulatsioonide puhul: lapsed, rasedad ja
imetavad naised. Ftalaatide kohta lisateabe saamiseks
vaadake jargmist Smiths Medicali veebisaiti: www.
smiths-medical.com/phthalates

Il. EELTAITMISE JUHISED JA NOUANDED

A.  Eeltditmine infundeerimiskoti abil
KASUTAGE EELTAITMISEKS GRAVITATSIOONI!
Réhumanseti abil réhustamine véib pdhjustada vedeliku
pritsimist ja vahutamist labi stiisteemi voolamisel. Tekivad
tuhanded mikromullid, mida on raske eemaldada. Kui
vedelik voolab labi sisteemi liiga aeglaselt, tostke lihtsalt
tarnekotti.

Madrkus. 1 cm kérgust on umbes 0,8 mmHg (iga toll korguses
on umbes 2 mmHg). Eeltdidetud 100 cm voolik rakendab
tdielikult véljasirutatuna peaaegu 80 mmHg réhku (4-jalane
voolik rakendab tdielikult véljasirutatuna peaaegu 100
mmHg rohku).

Madirkus. Gravitatsiooni abil eeltditmiseks tuleb lahusekott
asetada andurist ja rohuvoolikutest kérgemale.

1. etapp. Kinnitage kuppel andurile, liikates kupli allapoole
membraani kohal olevatesse pesadesse, kuni see klépsab
paika. Kasutage selle toote puhul ainult kuiviihendust,
marglihendus pole vajalik.

2. etapp. Torgake steriilse lahuse kott labi, keerates kergelt
tilgakamburi piiki.

3. etapp. Enne vedeliku manustamiskomplekti laskmise
alustamist tditke tilgakambri osa, pigistades kiilgi.

4. etapp. Avage manustamiskomplekti rullklamber ja téitke
see kuni loputusseadmeni.

5. etapp. Kéivitage ettevaatlikult loputussseade (joonis

3). Pidage meeles, et 6hk toéuseb Ulespoole, seetdttu tditke
vedelikuga alati altpoolt. Jatkake eeltditmist ilma réhuta.

6. etapp. Eeltditke nullimise sulgurventiili kiiljeport ja
sulgege Luer-lukuga pistikkorgiga.

ETTEVAATUST! Enne Luer-lukuga korgi kinnitamist
poorake sulgurventiil alati andurist v6i 6hutusteest
eemale.

7. etapp. Kontrollige jalgimisststeemi mullide suhtes.
Puudutage kergelt komplekti neid piirkondi, kus mullid
vdivad olla vaate eest varjatud.

ETTEVAATUST! Siisteemis olevad 6humullid
voivad pohjustada ré6hu lainekuju voi 6hkemboolia
maérkimisvaarset distorsiooni.

8. etapp. Rohustage slisteem Smiths Medicali seadmega

C-Fusor® voi Clear-Cuff® réhuni 300 mmHg. Loputage

stisteemi 2-3 sekundit ja jélgige seadet.

8a. Loputamise ajal peab vedelik voolama vabalt komplekti
16pust ja vedeliku voolamine peab olema tilgakambris
nahtav.

8b. Parast loputamist ei tohi vedelikku komplekti otsast
nahtavalt voolata ja vool vedelikukambris peab jadgma
allolevas tabelis toodud vaartuste vahele.

Midirkus. Voolu kiirust méjutab kasutatavate voolikute arv.

Komplektis olevate

voolikute arv Eeldatav voolukiirus

2-7 tilka minutis
joudlusnaitajate tlapiiril

12 tilka minutis vérdub

2 joudlusnéitajate dlapiiriga
3 14 tilka minutis vérdub

joudlusnaitajate Ulapiiriga
4 18 tilka minutis vérdub

joudlusnaitajate Ulapiiriga

ETTEVAATUST! Kui vedelik ei voola loputamise
ajal vabalt voi markate parast loputamist suuremat
voolukiirust, ei toimi seade digesti ja seda ei tohi
kasutada.

8c. Kontrollige uuesti shumullide suhtes, mis visid
loputamise ajal vabaneda.

9. etapp. Stisteem on niitid nullimiseks ja kaliibrimiseks

valmis.

B.  Eeltditmine siistla abil

1. etapp. Uhendage slisteemiga steriilse fusioloogilise

lahusega tédidetud sustal.

2. etapp. Suruge aeglaselt sustla kolbi ja loputage steriilse

fusioloogilise lahusega, kuni mulle enam pole.

3. etapp. Parast eeltaitmist hendage andur ja soovitud

voolikud kateetriga.

4, etapp. Siisteem on niitd nullimiseks ja kaliibrimiseks

valmis.

Madrkus. Paigutage sulgurventiilid asendi OFF (Vdljas) jaoks

alati 90° nurga alla. Arge paigutage asendi OFF (Vdljas) jaoks

thegi sulgurventiili kdepidet 45° nurga alla. Sulgurventiili

kdepidemete vale asend voib viia patsiendi saastumise, vere

tagasivoolu véi 6hkembooliani.

ETTEVAATUST! Viltige kolmesuunalises
ventileerimisventiilis voi kaniiiilis olevate 6humullide
voi klompide tagasivoolamist patsienti, veendudes
selleks, et jélgimisvoolik oleks vedelikuga tdielikult
taidetud, ning lastes enne jélgimisvooliku iihenduse
tegemist vdikesel verekogusel labi kaniiiili tagasi
voolata.

Ill.  NULLIMINE
1. etapp. Paigaldage andur ja Gihekordselt kasutatav
komplekt sobivasse tddasendisse, nii et sulgurventiili
nullimisport oleks parema koja, 6lavarre keskosa voi
neljanda roidevahemiku tasemel.
2. etapp. Ohutage andur atmosfaarirdhuni, keerates
nullimise sulgurventiili patsiendi poole.
3. etapp. Reguleerige monitor nulli lugemisele, jargides
monitori tootja juhiseid.

IV. KALIIBRIMINE
Monitori tundlikkuse kaliibrimiseks tuleb kasutada tiht
jargmistest meetoditest.
Meetod A. Rakendage manomeetri v6i muu réhuallika
abil (nt kontrollseade 650-900) teadaolevat rohku,
kasutades steriilset tehnikat ja jargides haigla eeskirju,
ning reguleerige véimendust voi tundlikkust monitori
tootja juhiste kohaselt.
Meetod B. Pirast rakendamist vajutage monitoril nuppu
4cal” voi anduril nuppu , 100 mmHg”, et kontrollida,
kas monitor on kaliibritud. Reguleerige voimendust voi
tundlikkust, jargides monitori tootja juhiseid. Kaliibrimine
saab olla vaid sama tapne kui nende juhiste tehniliste
andmete jaotises toodud maaratud kaliibrimisndue.

V. PUHASTAMINE

1. Eemaldage anduri ja kaabli vélispindadelt kogu veri ja
muud védrmaterjalid, kasutades niisket lappi ja lahjat
puhastuslahust. Arge kastke vette. Arge kasutage
klambrite puhastamiseks alkoholi ega lahusteid.

2.  Loputage pohjalikult.

HOIATUS. Iga rohujélgimisseadme puhul on véimalikud
moédtmisartefaktid. Arge tehke patsiendi ravisse
muudatusi iiksnes sellelt seadmelt saadud néitude
pohjal. Kontrollige iga ndidu puhul, kas patsiendi
fiilisiline seisund on iihtlane, vastasel juhul v6ib see viia
ebasobiva ravini.
ETTEVAATUST! Pinguldag
kasutamist.

ARGE AUTOKLAAVIGE EGA STERILISEERIGE ETULEENOKSIIDIGA
LogiCal®-i ANDURIT.

koiki iihendusi enne

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, Medex disainimdrk ja Smiths
Medical disainimdrk on Smiths Medical kaubamdirgid. Stimbol

® viitab, et tegemist on USA Patendi- ja Kaubamdrgiametis ja
teatud teistes riikides registreeritud kaubamdrgiga. Koik teised
mainitud nimed ja médrgid on nende vastavate omanike drinimed,
kaubamdrgid voi teenusnimed.

© 2019 Smiths Medical. K6ik 6igused reserveeritud.
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TpaHcalocepm 3a HanAraHe
LogiCal®
YKA3AHUWA 3A YINIOTPEBA

Tesu ykasaHuna cbabpKaT BaxkHa nHpopmauns
3a 6esonacHaTa ynorpe6a Ha npoaykra. Mpean
Aa usnonspate TO3U NPOAYKT, NpoyeTeTe N3LUAN0
Tesn YKasaHuA 3a ynotpeba, BKIIOUNTENHO
MpepynpexaeHua u npegnasHn Mepku. AKo He cnasBare
npeaynpexaeHNaTa, npeanasHNTe MepKN 1 yKasaHuATa,
MOXKe fla ce CTUTHe 10 CMBPT UK CEPUO3HO YBpexaaHe
Ha nauuveHTa n/unu nekaps.

3ABEJIEXKA: PA3MPOCTPAHETE TA3N JINCTOBKA BbB

BCUYKN MECTOMNMOJIOXKEHUA HA NPOAYKTUTE.

TpaHcatocepbT 3a HansAraxe LogiCal® Ha Smiths Medical e
npousBefeH fja OTroBapsA U fja HaAMHaBa creuvpuKaLmnTe

Ha AAMI* 3a TpaHcalocepy 3a KPbBHO HanAraHe. TpaHcalocepbT
LogiCal® e npoekTupaH 3a ynotpe6a ¢ KOMMIEKTN 3a MOHUTOPVIHT 1
NPUHAANEXHOCTY 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba. O6BMBKUTE 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a Ha Smiths Medical ocurypsasat nsonauws mexay ¢pnyvaa B
KOHTAKT C MauvieHTa u anadpparmata Ha TpaHcacepa.

HAKoun eHOKPATHN KOMNNEKTY 3@ MOHUTOPMHT Ha Smiths Medical

ca nakeTUpaHu C yCTPOMCTBO 3a NPOMVIBaHe, MPpeAHa3HayeHo 3a
ynoTpe6a Npu N3mMepBaHnA Ha HalAraHeTo, 3@ KOUTO & HEOOXOANM
MOCTOAHEH MOTOK 3a NoAAbpPXKaHe Ha MPONYCKIMBOCTTa Ha KaTeTbpa
(ur. 3). YcTpoiicTBOTO 32 NnpoMmBaHe Ha Smiths Medical ocurypsisa
KOHTpOIMpaHa v NocToAHHa NHy3uaA Ha Gryuna npm ckopocr,
onpe/eneHa oT KPbBHOTO HasiAraHe Ha NaLlyieHTa 1 HanAraHeTo

Ha GnynaHMA U3TOUHUK. MpK 06LLIO HanAraHe Ha N3TOYHKKA Ha
dnyunp, Bb3nm3ao Ha 300 mmgH, ycTpoicTBoTO 3a NpommBaHe
[l0CTaBA HOMVHaIHa CKOPOCT Ha noToka 3 mn/yac. (MpomuBaHeTo
npw HeoHaTaHK NaLyeHTy, 0603HaueHO B OPaHXeBO, AOCTaBA
HOMMHaHa CKOPOCT Ha NoToKa 0 30 Mn/yac; CKOpoCTTa Ce onpeaens
OT HacTpoliKaTa Ha nomnaTa Ha CPUHL|OBKaTa Ha crcTemata 3a
[OCTaBsHe).

Smiths Medical npegnara cbLyo Taka MOHUTOPWHT 33 HanAraHe 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba 6e3 ycTpoicTBo 3a NpommBaHe. To3u NpoayKT
Moxe Aia 6bae AocTaBeH nog Gopmarta Ha CaMmOCTOATENHA O6BKBKa
VN KaTo HepasfesiHa YyacT OT LANOCTEH KOMMEKT 3@ MOHUTOPWHT,
13Mon3BaH B CJlyyanTe, B KOUTO He Ce U3MCKBA MOCTOAHEH MOTOK.
*Association for the Advancement of Medical Instrumentation

NPEAHA3HAYEHUE

TpaHcpatocepsbT 3a HanAraHe LogiCal® Ha Smiths Medical e
XeMoVHaMMNyYHa CMCTeMa 3a MOHWUTOPVHT Ha HaNIAraHeTo, KOATO e
npefHasHaueHa 3a MOHUTOPVHT Ha KPbBHOTO HajAraHe 1 B3eMaHe Ha
KPbBHU Npo6u.

MpoTuBonokasaHna: Hama 13BecTHu.

I YBOA:

1. TpaHcatocepbT TpAbBa fja ce CbXpaHABa Npy CTaiHa
TemnepaTypa. TemnepaTypHUTe yCNOBKA Ha CbXpaHeHue He
TpA6Ba fja HaABMLLABAT AManasoHa ot -25 °C go +70 °C.

2. BawwuAT TpaHcatocep LogiCal® ce poctasa rotos 3a ynotpeba.
J[lonmbAHNTENHNTE NPUHAANEXHOCTY 32 MOHTaX Ca CIefHNTE:

MX 260 Ckoba 3a cToliKa 3a MOHTMpPaHe Ha NocTaBKaTa
Ha TpaHcglocepa

MX 261P1 Ckoba 3a cToliKa 3a MOHTUpPaHe Ha NocTaBKaTa
Ha TpaHcAlocepa unm ckobw 3a TpaHCAlCcepa

MX 262P1 Ckoba 3a npuabpKaHe Ha ABa TpaHcgcepa

MX 263P1 Ckoba 3a NpuAbPXKaHe Ha TP TpaHCcAlocepa

MX 264 Ckoba 3a NpuabpXKaHe Ha YeTVpy TpaHcalocepa
MX 960XYP1 OG6BuiBKa 3a egHOKpaTHa ynotpeba

3. TpaHcatocepbT LogiCal® moxe fia 6bae nouncteH (8x. pasden V
3a noyucmeane).
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4. LogiCal® TpsbBa pa ce cbxpaHsABa Ha Cyx0 MACTO.
TpaHcatocepute TpAbGBa Aa 6bAaT NpoBepABaHU C MOMOLLTa Ha
13BECTEH U3TOYHUK Ha HanAraHe npeau ynotpe6a unu cnopep
KOHKPETHUTE MHCTPYKLIMM 33 MOHWTOPA W GONHNYHUA NPOTOKON
(BuxTe pasgen V).

5. CebpiKeTe TpaHcatcepa LogiCal® kbm aganTopHua Kaben Ha
MOHMTOPA, KaTo CABOMTE KabesHMA KOHEKTOP 3a MHOroKpaTHa
ynoTpe6a ¢ KOHeKTopa Ha TpaHcaocepa (T.e. Wwencena), KakTo e
noKasaHo Ha ¢ur. 2

NPOTUBOMOKA3AHMA

1. He n3non3BaitTe HUKaKBK KOMMNEKTY 38 MOHUTOPUWHT Ha
HanAraHe unu TpaHcacepm Ha Smiths Medical, konTo He ca ¢
U30MPaHV MOHUTOPU 3a HanAraHe.

2. He ycykBalite kabenute.

3. He noctasanTe B aBTOKNAB 1 He 13MON3BaNTe ETUIEHOB OKCUA
(EtO) 3a cTepunu3aumsa Ha TpaHCACEpPU, MHTepdeicHN Kabenu
Unn ckobu.

4. He notansiite TpaHcatocepa LogiCal® B TeuHoOCT.

5. M3uakaiite net (5) MUHYTU 3a 3arpsiBaHe npeaw Kanmbpurpaxe Ha
cncTemara.

6. He n3nonseaiite anadparma, KOATO e cpA3aHa UM NoBpefeHa.
M3non3BaHeTo Ha NoBpefeHa Anadparma Moxe Aa AoBeAe A0
HeTOYHW NokasaHuA. ToBa yCTPOICTBO TpAGBa fja 6bAae WwaTenHo
NpoBePEHO 3a NpW3HaLW Ha NoBpeaa Npeau ynotpeba.

7. Hos mMoayn 3a B3emaHe Ha Npobu ¢ pa3ABoeHa nperpaga.
M3non3sBaiiTe camo C yCTpOIiCTBa CbC CBOOOAEH OCTbN Ha MMNa;
MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.

8. KomnnekTnTe 3a MOHUTOPWHT Ha HanAraHe LogiCal® 3a
e[]HOKpaTHa ynoTpeba TpA6Ba Aa ce NOAMEHAT Ha Bcekmn 96 Yaca
unu cnopef 6ONHNYHUA NPOTOKON U/WNK pasnopeadbuTe Ha
LleHTbpa 3a KOHTpPON 1 NpeBeHuA Ha 3abonsasaHuaTa (CDC).

NPEAYNPEXAEHUA:
1. He nsnonseaiiTe cnupatenHmn KpaHoBe UAv Moayn 3a
Ha np 3a TUPaAHETO Ha TEYHOCTN.

MpunaraHe Ha HanAraHe B IMHMNATA (T.e. HXXEKTUPaHe Ha
TEYHOCT C WTa Ha Cnf ) MoXe Aja noBpean
Mopayna 3a B3eMaHe Ha npo6u.

. To3un npoAyKT cbabpKa anetunxekcundranar (DEHP) -
cnopep AaHHW, NONTyYEHN OT U3CNefBaHNA Ha XKUBOTHN
n oT enw, NYHUN N3C ce noco4yBart
cnefHNTE PUCKOBE, KaTO CMUCHKBT UM He € n3yepnarteneH:
He6naronpusatHu epeKkTn BbpXy pasBUTUETO Ha NNOA],
TOKCUYHOCT 3a 6b6peunTe n YepHUA APo6, HeraTBHO
Bb3/ieiiCcTBNE BbPXY Bb3NpousBoanTeNnHarta pyHKuua.
Heo6xonumo e pa ce 06pbuja cneyunanHo BHUMaHue B
cnyyai Ha NpUeMaHeTo Ha NPOAYKTH, CbabpxKawm pranatn,
npw cnegHuTe rpynmn T!: Aeua, 6p KeHn
" KbpMauku. [lonbaHuTenHa nHpopmaums 3a pranatu
MoXKeTe la HamepuTe Ha ye6caiiTa Ha Smiths Medical: www.
smithsmedical.com/phthalates

I.  YKA3AHUA U CbBETU 3A HAMDBJIBAHE

. HanbnBaHe c nHdpysnoHHa 6aHKa:
MbAHETE BHUMATEJTHO! - MpunaraHeTto Ha HanaraHe
OT MaHLUETV 3a HanAraHe MOXe Aa A0BefE A0 N3CKayaHe n
pa3snexBaHe Ha Gnynaa, HOKATO MPEMUHABa Npes cucTemara.
O6pasyBsart ce xunagu 6anoHYeTa, KOUTO TPYAHO Ce Mpemaxsar.
Ako GnynabT Teye TBbpAe 6aBHO Npes cucTemata, camo
noBAurHeTe AocTasAlLaTa 6aHKa.
3abenexka: BucoyuHa om 1 cm ce pasHaga epy6o Ha 0,8 mmHg
(BCeKu UHY BUCOYUHA e 2py60 paseH Ha 2 mmHg). HanwsniHeHa
uHuA om 100 cm npunaza 6au3o 80 mmHg HanAzaHe, ako e
Hanw/IHoO pazesHama (nuHus om 4 ¢oyma npunaza 6auso 100
mmHg HanseaHe, ako e HaNB/IHO pazebHAMa).
3a6enexka: baHkama c pazmsop mps6ea 0a 6s0e nocmaseHa Ha
No-8UCOKO HUBO OM MPAHCOCepPa u mpvbume 3a HasAeaHe, 3a 0
Ce Hanwv/IHU € mexecm.
CrbnKa 1: 3akpeneTte 06BMBKaTa KbM TPaHCAIOCEPa, KaTo 5
nb3HeTe Hafony B CIOTOBETe Haj Anadparmara, JoKaTo ce
3acTonopu Ha MACTo. M3non3sarite T3 NPOAYKT, CbefiHEH CbC
CyXa BPb3Ka, HAMa HyX/a OT MOKPO CbefHABaHE.
Crbnka 2: [lpoboaeTe 6aHKa CbC cTepunieH GU3nonornyeH
pa3TBOpP Ype3 BHNMATEHO 3aBbpTaHe Ha UrfaTa Ha KankoBaTa
Kamepa.
Crbnka 3: HanbiiHeTe yacT OT KankosaTa Kamepa, KaTo CTCHeTe
CTpaHWTe i, Npeaw fia nycHeTe dnyvaa Aa Teye B KOMMNEKTa 3a
BbBEX/aHe.
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Crbnka 4: OTBOpeTe ponepHaTta Knamna Ha KOMMnJeKTa 3a
BbBeXAaHe U Hanb/IHeTe A0 yCTpOVICTBOTO 3a npomunBaHe.
Crbnka 5: 3ajeiicTBaiTe yCTPOWCTBOTO 3a NPOMMUBaHe

BHUMaTenHo (¢ur. 3). 3anomHeTe - Bb3AyXbT Ce HaawWra, 3aToBa

BUHaru nyckaiTe nyvaa aa ce nbaHu otaony. lNpogbnxkere
HambfiBaHeTo 6e3 HanAraHe.

Crbnka 6: HanbnHeTe CTpaHUYHMA MOPT Ha HYNMpaLLnA
crupaTesieH KpaH 1 3aTBopeTe C Jlyep-7oK 3amnyluarnka.

BHUMAHME: BuHaru nocraBanTe cnupaTte/iHus KpaH B
n cnp TpaHcalocepa uan NbTa
3a 06e3Bb3/lyIaBaHe, NpeAn Aa NocTaBuTe Nyep-nok
3anywankara.

Crbnka 7: [TpoBepeTe cuctemata 3a MOHUTOPUHT 3a GanoHyeTa.

BHumatenHo n0Tyna|7|Te MecTaTa Ha KOMMNNEKTa, KbAeTO MOXe
Aa Ma CKpuUTtn 6anoHuerta.

BHVUMAHMUE: B'b3AquHl/l 6anoHuyeTa B cucremarta morat ga
MPUYNHAT cep ned Ha B’ Ta

rpad)vma Ha HanAraHeTo win Bb3AywHa em6onus.

CrbnKa 8: [oBuweTe HansraHeTo Ha cuctemata 4o 300

mmHg ¢ nomowyta Ha C-FUSOR® unu Clear-Cuff® Ha Smiths

Medical. Mpomwiite cuctemata 3a 2-3 cekyHau, HabnoaasaiiTe

YCTPOWCTBOTO.

8a. Mo Bpeme Ha npomu1BaHeTo GRynabT TPAGBA Aa MPemMUHaBa
cBOBGOAHO OT Kpasi Ha KOMMIEKTa, a MOTOKbT Ha drynaa e
Ce BUXAA B KankoBsaTa Kamepa.

8b. Cnep npommusaHeTo He TpAGBa Aa ce BUKAa Gnyua Aa
npemnHaBa OT Kpas Ha KOMMNEKTa, a MOTOKbT B KankosaTa
Kamepa TpAbBa fja ce ABMXM B AnanasoHa Ha CTONHOCTUTE,
nocoyeHu B Tabnunuara no-gony:

3abenexka: le6umsm ce 8iuse om 6pos Ha U3NOI38aHUMe

JIUHUU.

Bpoit nuHUN B KOMNNEKT

OyakBaHa CKOPOCT Ha
noTokKa

Mexpy 2 Kankvi B MUHYTa

1 7 Kanku B MAHYyTa 3a
ropHWA Kpai Ha paboTHuTe
cneunduKkaymm

12 Kanku B MVHyTa LUe ca
€KBVBaNIeHTHW Ha ropHUA

2 o
Kpai Ha paboTHuTe
cneunduKkaymm
14 Kanku B MrHyTa ca
3 €KBVBaNIeHTHW Ha ropHUA
Kpai Ha paboTHuTe
cneunduKkaymm
18 Kanku B MrHyTa ca
4 €KBVBaNIeHTHW Ha ropHUA
Kpai Ha paboTHuTe
cneundmKkaymm
BHUMAHMUE: Ako ¢pnyuasbT He npeMmnHaBa cBo6oHO
o Bpeme Ha NPOMMNBAHETO NN aKo C/iefi NPOMUBAHETO
ce HabnoaaBa NOBULLIEH Ae6UT, YCTPONCTBOTO He
$yHKUMOHMpPa npaBUNHO 1 He TPAGBa Aa ce n3nonssa.
8B. [poBepeTe Nak 3a Bb3AyLIHN MexypyeTa, KOMTO MOXe Aa
Ca Ce pa3aBmXxnnm no Bpeme Ha NPpOMMBAHETO C MOBULLEHA
CKOpOCT.
Crbnka 9: Cera cuctemata e rotosa 3a HynvpaHe v
KanmbpupaHe.
b. HanbneaHe cbc cnpuHuoBKa:

Crbnka 1: MpriKayeTe CNPUHLIOBKA, HaMb/IHEHa CbC CTepuNeH
dr3monornyeH pasTBop, KbM crcTemara.

CrbnKa 2: baBHO U3gbpnBaiiTe 6yTanoTo Ha CNPUHLIOBKaTa

1 NPOMUIATE CbC CTepUneH GU3MONOrnyeH pasTBop, JOKaTO
6anoHueTaTa nsnAsart.

Crbnka 3: Cefl Hanb/IBaHe CBbPXKETE TpaHccepa n
KenaHuTe TpPbOY KbM KaTeTbpa.

Crbnka 4: Cera cuctemata e rotoBa 3a HynmpaHe v
KanuépupaHe.

3ab6enexka: BuHazu nocmassalime cnupamenHus KpaH Ha 90°, 8
nonoxeHue ,OFF” (u3kn.). He nocmassatime HuKos om OpwxKume
Ha cnupamesnHus KpaH Ha 45°, 3a 0a docmuaHeme NosIoxeHue

, OFF". HenpasunHomo opueHmupaHe Ha OpwsxxKume Ha
cnupamesiHus KpaH Moxe 0a 0ogede 00 3amMbpcABaHE, 06paMHO
KvpeeHe usnu 8b30yWHa eMbosIus.

BHUMAHME: U36erHeTe npoMnBaHe Ha Bb3AyLWHN
6anoHuyeTa UM cbcnpewly, 3acefHany B TPMNOCOYHNSA
cnuparTesnieH KpaH 3a 06e3Bb3flyliaBaHe Unn KaHionarta,
06paTHO KbM NayMeHTa, KaTo ce yBepuTe, Ye NNHNATa
3a MOHUTOPVIHT € N3LANO Hanb/IHEeHa C TEYHOCT, U KaTo
nycHeTe ManKo KONN4YecTBO KPbB fja NpemMunHe o6paTHO B
KaHlonaTa, npeAu Aja cTe OCbLeCTBANN Bpb3KaTa C IMHUATa
3a MOHUTOPWIHT.
Il.  HYJUPAHE
Crbnka 1: MoHTUpaiiTe TpaHcAloCcepa 1 KOMMeKTa 3a
efiHOKpaTHa ynoTpe6a B noaxopAwaTta paboTHa No3nLus,
KaTo MOPTbHT 3a Hy/IMPaHe Ha CNPaTEeNHNA KpaH e Ha HUBOTO
Ha IACHOTO NpeACbpAne, CPeHO aKCMNapHO UK Ha 4-TOTO
Mexaypebpue.
CrbnKa 2: Vi3paBHeTe HanAraHeTo Ha TpaHcAlocepa ¢
aTMOCPepHOTO HanAraHe, KaTo 3aBbPTUTE HyMpaLLMa
cnupateneH KpaH B U3K/OYeHa No3numa CnpaMo naLmeHTa.
Crbnka 3: HacTpolite MOHUTOPa fla OTUMTa Hyfa CbIMacHo
yKa3aHVATa Ha NPOV3BOANTENA Ha MOHUTOPA.
IV.  KAJINBPUPAHE
TpnabBa fa n3nonssare eAuH OT CleHUTE METOAN 3a
KannbprpaHe Ha MOHUTOPA 3a YyBCTBUATENTHOCT:
Mertog A: lpunoxeTe 13BECTHO HanAraHe C nomoLlTa
Ha MaHOMETbP U JPYTr U3TOYHWK Ha HanAraHe, Hanp.
YCTPOWNCTBOTO 3a nNpoBepka 650-900 (M3non3BaiTe cTepunHa
TeXHVKa 1 GONHUYHNA NPOTOKON) U HACTPOWTE YCUNBAHETO UK
YYBCTBUTENIHOCTTa CbIIAaCHO UHCTPYKLMMTE Ha MPON3BOANTENA
Ha MOHUTOpA.
MeTtog B: Ako e HannueH, HaTUCHeTe byToHa 3a KanubpupaHe
»cal” Ha MoHuTOpa 1K 6yToHa 3a 100 mmHg Ha TpaHcAtcepa,
3a fla NpoBepuTe KannbpupaHeTo Ha MOHUTOpPa. HacTpoiite
YCWUNBAHETO UMW YyBCTBUTENIHOCTTa CbIMaCHO MHCTPYKLUMATa
Ha npou3BoauTena Ha MoHuTopa. KannbpupaHerto wwe 6bae
TONIKOBa A06PO, KOJIKOTO TOYHO € YCTaHOBEHOTO U3NCKBaHe
3a KannbprpaHe, yromMeHaTo B pa3aena 3a cneyupukaumy B
HaCTOALMTE NHCTPYKLIUN.
V. MOYUCTBAHE
MouwncTeTe BCMUKaTa KPbB 1 APYTY YyXKAW BeLyecTBa oT
BbHIUHNTE NOBBLPXHOCTU Ha TpaHCAlocepa 1 kabena ¢ nomoLyTa
Ha N1eKO HaBnaXKHeHa Kbprunyka 1 cnab pasTBop Ha AeTepreHT.
He noTtanaiite B TeuHoCT. He U3non3sgaiite cnupT unm Apyrn
pasTBopuTenu no ckobure.
2. M3nnakHeTe wartenHo.

MPEAYNPEXOEHUE: ApTedakTu npn n3mepBaHusATa ca
Bb3MOXKHM C BCAKAKBM YCTPOICTBA 32 MOHMTOPUHT Ha
HanAraHeto. He np Te ney TO Ha nayy Ta
eAVIHCTBEHO 3apaAn NoKa3aHWUATa, OTYETEHU OT ToBa
ycTpoiicTso. lMpoBepeTe fann GpU3nM4YeCcKoTO CbCTOAHME Ha
nauneHTa e B CbOTBETCTBME C BCMYKIM NOKa3aHWsA, B NPOTUBEH
clyyail ToBa MoXe Aa Ao

-

BHMUMAHMUE: 3aTerHete BCMYKMN CBbpP3BaHUA Npean
ynorpe6a!

HE CTEPUN3UPATE TPAHCIOCEPA LogiCal® B ABTOKJ/IAB WU C
ETWUIEHOB OKCKA.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, mapkume 3a du3atiH Medex u Smiths
Medical ca mepzoscku mapku Ha Smiths Medical. Cumeorsm ® nokasaa,
4e mvpeosckama Mmapka e pecucmpupata 8 Cyx6ama 3a nameHmu u
mupzoscku mapku Ha CALL| u 8 HAKkou Opyau Ovpxasu. Bcudku ocmaxanu
YNoMeHamu Ha3eaxus u MapKku npedcmassiaeam muposcku Ha38aHus,
MBP208CKU MAPKU UIU MAPKU 30 YC/Ty2U HA CbOMBemHume co6CcmeeHuyu.

© 2019 Smiths Medical. Bcuyku npasa 3anaseHu.
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Traductoare de presiune
LogiCal®
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni contin informatii importante
cu privire la ut|||zarea in conditii de siguranta a
dispozitivului. inainte de a utiliza acest produs,

cititi in intregime instructiunile de utilizare, inclusiv
Avertismentele si Precautiile. Nerespectarea
avertismentelor, precautiilor si instructiunilor poate
duce la decesul sau ranirea grava a pacientilor si/sau
clinicienilor.

NOTA: DISTRIBUITI ACEST PROSPECT IN TOATE LOCURILE

DE UTILIZARE A PRODUSULUI.

Traductorul de presiune Smiths Medical LogiCal® a fost fabricat
pentru a intruni sau depasi toate specificatiile AAMI* privind
traductoarele de presiune sanguina. Traductorul LogiCal® este
conceput pentru a fi utilizat impreuna cu seturile si accesoriile de
monitorizare Smiths Medical de unicé folosinta. Calotele Smiths
Medical de unica folosinta asigura izolatia dintre fluidul care intra
in contact cu pacientul si diafragma traductorului.

Unele seturi de monitorizare Smiths Medical de unica folosinta
sunt ambalate cu un dispozitiv de spalare conceput pentru
utilizarea la masurarea presiunii care necesita un flux continuu
pentru mentinerea permeabilitatii cateterului (Fig. 3).
Dispozitivul de spélare Smiths Medical asigura infuzia controlata
si constanta de fluid la un nivel stabilit de tensiunea arteriala a
pacientului si de presiunea sursa a fluidului. La o presiune sursa
totala a fluidului de 300 mmHg, dispozitivul de spélare asigura
un debit nominal de 3 ml/ord. (Pentru spalarea la nou-ndscuti,
astfel cum este indicat de culoarea portocalie, se asigura un debit
nominal de pana la 30 ml/ora, nivelul fiind stabilit de setarea
sistemului de administrare prin pompa cu seringa).

Smiths Medical oferd, de asemenea, un set de monitorizare a
presiunii de unica folosinta fara dispozitiv de spalare. Produsul
poate fi livrat sub forma unei calote independente sau ca parte
integrantd a unui set de monitorizare complet, utilizat in cazurile
in care fluxul continuu nu este necesar.

*Association for the Advancement of Medical Instrumentation

DOMENIU DE UTILIZARE

Traductorul de presiune Smiths Medical LogiCal® este un sistem

de monitorizare hemodinamica a presiunii destinat monitorizarii

presiunii sanguine si prelevarii de probe de sange.

Contraindicatii: Nu se cunosc.

1. INTRODUCERE

1. Traductorul trebuie depozitat la temperatura ambientala.
Conditiile de depozitare nu trebuie sé depaseasca
intervalul cuprins intre -25°C si +70°C.

2.  Traductorul LogiCal® a fost furnizat pregatit pentru a fi

utilizat.

Accesoriile suplimentare de montare sunt urmatoarele:

MX 260 Clema de prindere pe stativ pentru
montarea traductorului

MX 261P1 Clema de prindere pe stativ pentru
montarea traductorului sau consolei pentru
traductor

MX 262P1 Consola pentru sustinerea a doua
traductoare

MX 263P1 Consola pentru sustinerea a trei traductoare

MX 264 Consola pentru sustinerea a patru

traductoare
MX 960XYP1 Calota de unica folosinta

3.  LogiCal® poate fi curdtat (consultati sectiunea V privind
Curatarea).
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LogiCal® trebuie depozitat intr-un loc uscat. Traductoarele
trebuie verificate utilizdnd o sursa de presiune cunoscuta
inainte de utilizare sau conform instructiunilor specifice ale
monitorului si protocolului spitalicesc (consultati sectiunea
V).

Conectati traductorul LogiCal® la cablul adaptor al
monitorului introducand conectorul cablului reutilizabil in
conectorul traductorului (adicé fisa), ca in Fig. 2.

PRECAUTII:

1.
2.
3.

4.
5.

Nu utilizati seturile de monitorizare a presiunii sau
traductoarele Smiths Medical cu monitoare de presiune
neizolate.

Nu indoiti cablurile.

Nu folositi autoclava sau oxidul de etilena pentru a steriliza
traductoarele, cablurile de interfatd, clemele sau consolele.
Nu introduceti traductorul Log|CaI@ in lichid.

Lasati 5|stemul sa se incdlzeasca timp de cinci (5) minute
inainte de a-l calibra.

Nu utilizati o diafragma tdiaté sau deteriorata. Utilizarea
unei diafragme deteriorate poate conduce la lipsa de
precizie a valorilor. Dispozitivul trebuie verificat atent
pentru a se identifica semnele de deteriorare inainte de
utilizare.

Punct nou de prelevare a probelor cu sept despartitor.
Utilizati doar impreuna cu dispozitivele de acces fara ac;
MX920NFC2, MX921NFC2, MX922NFC2, MX923NFC2.
Seturile de monitorizare a presiunii LogiCal® de unica
folosinta trebuie schimbate la fiecare 96 de ore sau
conform protocolului spitalicesc si/sau principiilor CDC.

AVERTISMENTE:

1.

Nu utilizati robinete sau punctul de prelevare a
probelor pentru injectarea de fluide. Introducerea
presiunii in linie (adica injectarea de fluide prin seringa)
poate afecta punctul de prelevare a probelor.

Acest produs contine DEHP - datele obtinute in

urma studiilor epidemiologice si pe animale includ
urmatoarele riscuri, fara a se limita la acestea: efecte
adverse asupra dezvoltarii fetale, toxicitatii renale si

a ficatului, impact negativ asupra fertilitatii. Trebuie

sa se acorde o atentie deosebita cu privire la aplicarea
produselor pe baza de ftalati la urmatoarele populatii
de pacienti: pediatrici, femeile gravide si cele care
aldpteaza. Pentru informatii suplimentare referitoare la
ftalati, va rugam sa vizitati site-ul web Smiths Medical:
www.smiths-medical. com/phthalates

INSTRUCTIUNI S| RECOMANDARI DE AMORSARE
Amorsare cu punga de perfuzie:

AMORSATI FOLOSIND GRAVITATIA! - Prin aplicarea de
presiune dinspre mansonul de presiune, fluidul poate
tasni si capata un aspect spumos pe masura ce curge prin
sistem. Se formeaza mii de microbule care sunt dificil de
eliminat. Daca fluidul curge prea incet prin sistem, ridicati
punga de perfuzie.

Nota: 1 cm in indltime reprezintd aproximativ 0,8 mmHg
(fiecare inch in indltime este aproximativ egal cu 2 mmHg).
O linie amorsatd de 100 cm aplicd un nivel de presiune de
aproximativ 80 mmHg daca este extinsd complet (o linie de
patru picioare aplicd un nivel de presiune de aproximativ
100 mmHg daca este extinsd complet).

Nota: Punga de perfuzie trebuie asezatd la un nivel maiinalt
decat traductorul si tubul de presiune pentru amorsarea prin
gravitatie.

Pasul 1: Atasati calota la traductor glisand-o in fantele de
pe diafragma pana cand auziti sunetul de fixare. Utilizati
produsul doar prin cuplare de tip uscat, nu este necesara
cuplarea de tip umed.

Pasul 2: Perforati o punga cu solutie sterila printr-o miscare
usoara de rasucire a varfului picuratorului.

Pasul 3: Umpleti partial picurdtorul, apasand partile
laterale, inainte de a da drumul fluidului in setul de
administrare.

Pasul 4: Deschideti clema cu rola a setului de administrare
si umpleti pana la dispozitivul de spalare.

Pasul 5: Actionati usor dispozitivul de spélare (Fig.

3). Retineti c aerul se ridica, prin urmare permiteti
intotdeauna umplerea cu lichid prin partea de jos.
Continuati amorsarea fard a aplica presiune.

Pasul 6: Amorsati portul lateral al robinetului de aducere
la zero si acoperiti cu o conexiune de tip Luer lock.

ATENTIE: inchideti intotdeauna robinetul catre
traductor sau calea de aerisire inainte de a atasa
conexiunea de tip Luer lock.

Pasul 7: Verificati daca sistemul de monitorizare prezinta
bule. Apasati usor zonele setului unde bulele pot fi dificil
de observat.

ATENTIE: Prezenta bulelor de aer in sistem poate
conduce la distorsiunea considerabila a formei de
unda a presiunii sau la aeroembolie.

Pasul 8: Aplicati presiune asupra sistemului folosind

Smiths Medical C-Fusor® sau Clear-Cuff® pana la

300 mmHg. Spalati rapid sistemul timp de 2-3 secunde,

observati dispozitivul.

8a.in tlmpul spalaru fluidul trebuie sa curga liber din
capatul setului, iar debitul acestuia va fi vizibil in
picurator.

8b. Dupa spalare, fluidul nu trebuie sa curga vizibil din
capatul setului, iar debitul acestuia in picurator trebuie
sd se incadreze in valorile enumerate in tabelul de mai

jos:
Nota: Debitul este afectat de numdrul de linii utilizate.

Numarul liniilor din set Debit asteptat

Intre 2 picturi pe minut
si 7 picaturi pe minut

1 pentru limita superioara
a specificatiilor de
performanta

12 picaturi pe minut vor

fi echivalente cu limita
superioara a specificatiilor de
performanta

14 picaturi pe minut sunt
echivalente cu limita
superioara a specificatiilor de
performanta

18 picaturi pe minut sunt
echivalente cu limita
superioara a specificatiilor de

performanta

ATENTIE: Daca fluidul nu curge liber in timpul spalarii
sau daca dupa spalare este observat un debit mai
ridicat, dispozitivul nu functioneaza corect si nu
trebuie utilizat.

8c. Verificati din nou daca existd bule de aer care au putut
fi produse in timpul spalarii rapide.

Pasul 9: Sistemul este pregatit pentru a fi adus la zero si

calibrat.

B. Amorsarea cu ajutorul seringii:

Pasul 1: Atasati o seringd umpluta cu solutie salind sterila
la sistem.

Pasul 2: Impingeti usor pistonul seringii si spdlati cu
solutie salind sterila pana cand bulele dispar total.

Pasul 3: Dupa amorsare, conectati traductorul si tubul
dorit la cateter.

Pasul 4: Sistemul este pregatit pentru a fi adus la zero si
calibrat.

Nota: Pozitionati intotdeauna robinetele la 90° pentru
pozitia ,OFF”". Nu asezati manerul robinetului la 45° pentru
a obtine pozitia ,OFF". Orientarea inadecvatd a manerelor
robinetului poate conduce la contaminarea pacientului, flux
retrograd sau aeroembolie.

ATENTIE: impiedicati patrunderea bulelor de aer sau
cheagurilor continute in robinetul de aerisire cu trei cai
sau canula inapoi in pacient asigurandu-va ca linia de
monitorizare este umpluta complet cu lichid si lasand
o cantitate mica de sange sa curga inapoi prin canula
inainte de a conecta linia de monitorizare.

. ADUCEREA LA ZERO
Pasul 1: Montati traductorul si setul de unica folosinta in
pozitia de functionare adecvata cu portul de aducere la zero
al robinetului la nivelul atriului drept, al liniei axilare medii
sau al celui de-al patrulea spatiu intercostal.
Pasul 2: Aerisiti traductorul la presiunea atmosferica oprind
robinetul de aducere la zero pe partea dinspre pacient.
Pasul 3: Reglati monitorul sa indice valoarea zero conform
instructiunilor producétorului monitorului.

IV. CALIBRAREA
Trebuie utilizata una dintre urméatoarele metode pentru a
calibra sensibilitatea monitorului:
Metoda A: Aplicati o presiune cunoscuta folosind un
manometru sau alta sursa de presiune, de exemplu,
dispozitivul de verificare 650-900 (utilizati o tehnica sterila
si protocolul spitalicesc), si reglati avansul sau sensibilitatea
conform instructiunilor producétorului monitorului.
Metoda B: Daca este furnizat, apésati butonul ,cal” de
pe monitor sau butonul 100 mmHg de pe traductor
pentru a verifica calibrarea monitorului. Reglati avansul
sau sensibilitatea conform instructiunilor producatorului
monitorului. Eficienta calibrarii va depinde de precizia
cerintei de calibrare indicate in sectiunea de specificatii a
acestor instructiuni.

V. CURATARE

1. Curétati tot sangele si celelalte materii strdine de pe
suprafetele externe ale traductorului si cablului folosind
o carpad putin umedd si o solutie de curdtare usoara. Nu
introduceti in lichid. Nu utilizati alcool sau solventi pe
cleme.

2. Clatiti abundent.

AVERTISMENT! Artefactele de masurare sunt posibile
in cazul tuturor dispozitivelor de masurare a presiunii.
Nu faceti modificari ale tratamentului pacientului
doar pe baza valorilor obtinute de la acest dispozitiv.
Verificati daca starea fizica a pacientului corespunde
valorilor. Nerespectarea acestei cerinte poate conduce
la prescrierea unui tratament inadecvat.

ATENTIE: Va rugam sa fixati toate conexiunile inainte de
utilizare!

A NU SE AUTOCLAVIZA SAU STERILIZA CU OXID DE ETILENA
TRADUCTORUL LogiCal®.

LogiCal, Sure-Cal, C-Fusor, Clear-Cuff, logo-ul Medex si logo-ul
Smiths Medical sunt mdrci inregistrate ale Smiths Medical. Simbolul
® indicd faptul cd marca este inregistratd la Oficiul pentru Patente
si Mdrci din S.U.A. si in anumite alte tdri. Toate celelalte denumiri si
mdrci mentionate sunt denumiri comerciale, mdrci comerciale sau
madrci de servicii ale proprietarilor respectivi.

© 2019 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.
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1.

[ Line to patient

[ Ligne patient

[@ Leitung zum Patienten
@ Linea al paziente

[ Via al paciente

[ Linha do paciente

[ Lijn naar patiént

B Patientslang

[@ Slange til patient

[@ Slange til pasienten

@ Potilaslinja

B papur mpog Tov acevry
[ Hadi¢ka k pacientovi

(@ Paciensvezeték

[ Linia do pacjenta

B Voolik patsiendi juurde
(@ Bpv3ka kbm nauventa

[@ Linia catre pacient

(@ Pressure dome (@ Trykk-kuppel

[ Dome de pression @ Paine nappin

[@ Druckdom B ©6\og mieang

[ Calotta pressoria [ Tlakov krytka

[ Capula de presion (@ Nyomaskupola

[ Cupula de pressao [ Koputa cisnienia

[ Drukkoepel B Rohukuppel

B Tryckkupa (M O6BuisKa 3a HansraHe
(B Trykkuppel [@ Calota de presiune

[ Pressure Transducer

[0 Capteur de pression

[@ Druckwandler (Transducer)
[ Trasduttore di pressione
[ Transductor de presion
[ Transdutor de pressao
[ Druktransducer

B Tryckgivare

[B Tryktransducer

@ Trykktransducer

@ Paineanturi

B Metatponéag migong

[ Tlakovy snima¢

(@ Nyomasatalakits

[ Przetwornik cisnienia

B Rohuandur

[ Tpancawocep 3a Hansraxe

[ Traductor de presiune

[ Flush solution

@ solution de purge

M@ spiilldsung

[@ Soluzione di irrigazione
[ Solucién de lavado

[ Solucao de irrigagdo
[ Spoelvloeistof

B Spollésning

(@ Skylleoplasning
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[@ Skylleopplesning

[@ Huuhteluneste

[ Adhupa ékmhuong

[ Proplachovaci roztok
@ Oblitéoldat

[ Roztwér przeptukiwania
[ Loputuslahus

[T Pasrsop 3a npomusate
[@ Solutie de spélare

[ Zeroing stopcock
[ Robinet de zéro

[@ Absperrhahn fiir Nullabgleich

@ Rubinetto di azzeramento

[ Llave de puesta a cero
[ Torneira de fecho

[ Afsluiter met nulstand
B Nollstaliningskran

[B Nulstillingsstophane

[ Transducer connector

[0 Connexion du transduc

[@ Nullstillingsstoppekran
@ Nollaus hana

B Ztp6@iyya pndeviopol
[ Nulovaci kohout

[ Nulléz elzarészelep
[ Zawér zerowania

B Nullimise sulgurventiil

(3 Hynupawy cvpatenen kpaH

2.

[@ Transducer Interface Connection

[0 Connexion du capteur et du cable du moniteur
[@ Druckwandleranschluss

[@ Connessione di interfaccia del trasduttore

[ Interfaz de conexién del transductor

[ Conexdo da interface do transdutor

[ Interfaceaansluiting van transducer

B Anslutning tryckgivare och évervakningsenhetens kabel

[@ Robinet de aducere la zero

[ Flush device

[0 Dispositif de purge

B Spiilvorrichtung

[ Dispositivo di irrigazione
[ Unidad de lavado

m Dispositivo de irrigagao
[ Spoelvoorziening

B Spolanordning

[B Skylleenhed

[0 Utstremningsutstyr

[@ Huuhtelulaite

B Zuokeur éxmuong

[ Proplachovaci zafizeni

[ Oblitseszkéz

[ Urzadzenie do przeptukiwania
[ Loputusseade

m YCTpoIcTBO 32 NpoMMBaHe

[ Dispozitiv de spalare

[0 Transducerkontakt
ter [ Anturinliitin

Eﬂ Druckwandleranschluss m T UvSeapOG pETaTpOTén

[0 Connettore del trasduttore [ Konektor snimace

[ Conexién del transduct

or (@ Nyomasétalakité csatlakozo

[ Conector do transdutor [ Ztacze przetwornika
[ Transducerconnector B Anduri liitmik
m Givaranslutning m KoHekTop 3a TpaHcatocep
[B Transducerstik [B Conector traductor
[ Line to flush solution [ Slange til skyllepplosning

[0 Ligne vers la solution de purge
[B Leitung zur Spiilldsung

[0 Linea alla soluzione di irrigazione
[ Via a la solucién de lavado

[ Linha de solugéo

[ Lijn naar spoelvioeistof

& Slang till spolldsning

[B Slange til skylleoplosning

[ Huuhtelunestelinja

B rpappr mpog To Siéupa kmuong
[B Hadicka na proplachovaci roztok
[ Oblitsoldat-vezeték

[ Linia do roztworu przeptukiwania
[ Voolik loputuslahuse juurde

(@) /mHua kom pasTBop 32 NPoMMBaHe

[@ Linie pentru solutia de spalare

(B Mellemkabelstik til transducer

[ Kontakt til transducergrensesnitt

@ Anturin yhdistimien liitanta

B S0vSeon Siemagrc petatpoméa

[ Rozhrani pro pfipojeni snimace tlaku
(@ Nyomasétalakité interfész-csatlakozd
[ Ztacze interfejsu przetwornika

B Anduri liidesetihendus

[T Bpv3ka Ha nnTepdeiica Ha TpaHcalocepa

(B Conexiune interfata traductor

[ Transducer connector

[0 Connexion du transducter
[B Druckwandleranschluss
[0 Connettore del trasduttore
(B Conexién del transductor
[ Conector do transdutor

[ Transducerconnector

[ Ztacze przetwornika
[ Transducerkontakt

[ ZovSeopoc petatponéa

[@ Cable connector

[0 Connexion cable

[@ Kabelanschluss

@ Connettore del cavo
(B Conexion del cable
[ Conector do cabo
[ Kabelconnector

B Kabelanslutning

(B Kabelstik

(@ Kabelkontakt

@ Kaapeliliitin

B £0v8eopog kahwdiou
[ Konektor kabelu

(@ Kabelcsatlakozd

[ Ztacze przewodu
B Kaabliliitmik

(@ KorexTop 3a kaben

(B Conector cablu

(M Nyomasétalakitd csatlakozé

(@ Korexrop 3a Tpatcatocep
[@ Conector traductor

3.

[ Operation of the Flush System
Opération de purge
[@ Verwendung des Spilsystems

[0 Funzionamento del sistema di irrigazione

[ Funcionamiento del sistema de lavado

[ Funcionamento do sistema de irrigagéo

[ Het spoelsysteem bedienen

& Drift av spolsystemet

[B Betjening af skyllesystemet

m Betjening av utstremningssystemet
@ Huuhtelujérjestelman toiminta

E] Aettoupyia oUGTARATOC EKMAUGNG
[ Ovlédéni proplachovaciho systému
(@ Az sblitérendszer miikédése

[ Obstuga systemu przeptukiwania
B Loputussiisteemi kasutamine

[ Pabota cbe cuctemara 3a npomusare

[ Functionarea sistemului de spalare

[ Top view

0 Vue dessus

[@ Ansicht von oben
@ Vista dall'alto
[ Vista superior
[ vista de cima
[ Bovenaanzicht
B Sett ovanifrén
(B Set ovenfra

[ Sett ovenfra
@ Kuva ylhailta
B Katoyn

[ Pohled shora
(@ Feliilnézet

[ Widok z géry
[ Pealtvaade

[ V1srnep otrope
(B Vedere de sus
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[0 Specifications

Sensitivity - HV/V/mmHg 5.0 Nominal

Zero Balance - mmHg 0450

Zero Drift-mmHg < 2in 4-hrs. after 5-min. warm-up
Excitation Voltage Range - Volts 4 - 8 (DC to 5 kHz)
Phase Shift < 5°

Excitation Impedance - Ohms 630 Nominal

Signal Impedance - Ohms 300 + 10%

Calibration Requirement - mmHG 100+ 3

Accuracy -mmHg + 1 mmHg plus +1% of reading in -30 to 50 mmHg range, + 1 mmHg plus + 3% of
reading in 50 to 300 mmHg range

Compensated Temperature Range - °C 15 t0 40
Storage Temperature Range - °C-25to 70

Temperature Coefficient of Sensitivity - %/°C0+0.1
Temperature Coefficient of Offset - mmHg/°C 0+ 0.3 Nominal
Operating Pressure - mmHg -30 to 300

Overpressure Withstand - mmHg -400 to 4000

15% Transducer Bandwidth - Hz > 200

Symmetry 1+ 5%

Defibrillator Withstand 5 in 5-min. at 360J

Risk Current of 115 VACat 60 Hz- pA < 5

Light Sensitivity - mmHg < 1 shift

Mechanical Shock Withstand 3 falls from 1m

Monitor Compatibility all monitors

[ Especificaciones

Sensibilidad: 5,0 V/V/mm Hg nominal

Balance cero: 0+ 50 mm Hg

Desviacion del cero: < 2 mm Hg en 4 h después de 5 min de calentamiento
Rango de tension de excitacion: de 428V (CCa 5 kHz)

Cambio de fase: < 5°

Impedancia de excitacion: 630 ohmios nominal

Resistencia de la senal: 300 ohmios + 10%

Requisito de calibracion: 100+ 3 mm Hg

Precision: £ 1 mm Hg més + 1% mm Hg de lalectura en un rango de entre -30y 50 mm Hg, + 1 mm Hg
més £ 3% de la lectura en un rango de entre 50y 300 mm Hg

Rango de temperatura compensada: de 15a40°C

Rango de temperatura de almacenamiento: de-25a70 °C

Coeficiente de sensibilidad de temperatura: 0£0,1 %/°C

Coeficiente de desplazamiento de temperatura: 0 + 0,3 mm Hg/°C nominal

Presion de funcionamiento: de -30a 300 mm Hg
Resistencia a la sobrepresion: de -400 a 4000 mm Hg
15 % ancho de banda del transductor: > 200 Hz
Simetria1+5%

Resistencia al desfibrilador: 5 en 5 min a360J
Corriente de riesgo de 115V CAa60 Hz: < 5 pA

Sensibilidad a la luz: cambio < 1 mm Hg

Resistencia a golpes mecanicos: 3 caidas desde 1 m

Compatibilidad con monitores: todos los monitores

[ Caractéristiques techniques

Sensibilité : 5,0 uV/V/mmHg, nominale

Balance zéro: 0 £ 50 mmHg

Dérive z6ro: < 2mmHg en 4 h aprés 5 min de préchauffage
Plage de tensions dexcitation: 4 -8V (CCa 5 kHz)
Déphasage: <5

Impédance d'excitation : 630 (3, nominale

Impédance du signal: 300 Q+10%

Exigence détalonnage : 100 + 3 mmHg

Précision : + 1 mmHg plus +1 % de la valeur dans la plage -30 a 50 mmHg, + 1 mmHg plus + 3 % de la
valeur dans la plage 50 4 300 mmHg

Plage de compensation thermique: 15340 °C

Plage de températures de stockage:-25a70°C

Coefficient de sensibilité a la température :0+ 0,1 %/°C
Coefficient de sensibilité au décalage : 0 + 0,3 mmHg/°C, nominal
Pression de fonctionnement :-30a 300 mmHg

Résistance aux surpressions : -400 a4 000 mmHg

Bande passante du transducteur 15 %:> 200 Hz
Symétrie:1+5%

Résistance du défibrillateur : 5 en 5 min, 360 J

Courant de risque de 115V, ca, 360 Hz: < 5 A

Sensibilité & la lumiére : décalage < 1 mmHg

Résistance aux chocs mécaniques : 3 chutesde 1 m

Compatibilité du moniteur : tous les moniteurs

Especificades

Sensibilidade - IV/V/mmHg 5,0 Nominal

Auséncia de equilibrio - mmHg 0+ 50

Auséncia de desvio - mmHg < 2 em 4 h apds aquecimento de 5 min.
Intervalo de tensdo de excitagdo - Volts 4- 8 (CCa 5 kHz)

Mudanga de fase < 5°

Impedancia de excitagéo - Ohms 630 Nominal

Impedancia de sinal - Ohms 300 + 10%

Requisito de calibragdo - mmHg 100+ 3

Exactiddo - mmHg + 1 mmHg mais +1% de leitura no intervalo de -30 a 50 mmHg, + 1 mmHg mais + 3%
deleitura no intervalo de 50 a 300 mmHg

Intervalo de temperatura compensada- °C 15340

Intervalo de temperatura de armazenamento - °C-25a 70

Coeficiente de sensibilidade da temperatura - %/°C0+0,1
Coeficiente de desvio da temperatura - mmHg/C 0+ 0,3 Nominal
Presséo de funcionamento - mmHg -30a 300

Capacidade de resisténcia a sobrepressao - mmHg -400 a 4000
Largura de banda do transdutor a 15%- Hz > 200

Simetria 1+ 5%

Capacidade do desfibrilador de 5 em 5 min.a 360

Corrente de riscode 115VCAa 60 Hz-pA < 5

Sensibilidade a luz- mmHg < 1 desvio

Capacidade de resisténcia ao chogue mecénico, 3 quedas de 1 m

Compatibilidade do monitor - todos os monitores

[T Technische Angaben

Empfindlichkeit - 5,0 pV/V/mmHg Nominal

Nullabgleich - 0+ 50 mmHg

Nullpunktdrift - mmHg < 2 in 4 Stunden nach 5 min. Anlaufzeit
Erregungsspannungsbereich - 4-8 Volt (Gleichstrom bis 5 kHz)
Phasenverschiebung < 5°

Erregungswiderstand - 630 Ohm Nominal

Signalwiderstand - 300 10 % Ohm

Kalibrierungsanforderung - 100 +3 mmHg

Genauigkeit-mmHg £ 1 mmHg plus +1 % vom Messwert im Bereich von -30 bis 50 mmHg, + 1 mmHg
plus £ 3 % vom Messwert im Bereich von 50 bis 300 mmHg

Kompensierter Temperaturbereich - von 15 bis 40 °C

Lagertemperaturbereich - von -25 bis 70°C

Temperaturkoeffizient der Empfindlichkeit -0 +0,1 %/ °C
Temperaturkoeffizient des Offset - 0 +0.3 mmHg / °C Nominal
Betriehsdruck - von -30 bis 300 mmHg

Uberdrucklimit -400 bis 4000 mmHg

15 % Transducer-Bandbreite - Hz > 200

Symmetrie 1+5%

Defibrillationsschutz 5 in 5 min. bei 360)

Risiko-Stromstérke von 115 Wechselspannung bei 60 Hz- pA < 5
Lichtempfindlichkeit - mmHg < 1 Verschiebung

StoBfestigkeitsgrad 3 x Fallen aus 1 m

Monitorkompatibilitat alle Monitore

[ Specificaties

Gevoeligheid - 5,0 pV/V/mmHg nominaal

Nulbalans -0+ 50 mmHg

Nulverloop - <2 mmHg in 4 uur, na 5 min. opwarmen
Excitati ingsbereik - 4 -8 Volt (gelij tot5kHz)

Faseverloop < 5°

Excitatie-impedantie - 630 Q nominaal
Signaalimpedantie - 300 0.+ 10%
Kalibratiebehoefte - 100 mmHg £ 3

Nauwkeurigheid - + 1 mmHg plus + 1% van de uitslag in het bereik van -30 tot 50 mmHg, + 1 mmHg plus
+3%van de uitslag in het bereik van 50 tot 300 mmHg

Gecompenseerd temperatuurbereik - 15 tot 40 °C

Opslagtemperatuurbereik - -25 tot 70 °C

Temperatuurcoéfficiént van gevoeligheid - 0+ 0,1 %/°C
Temperatuurcoéfficiént van offset -0+ 03 mmHg/°C nominaal
Bedrijfsdruk - 30 tot 300 mmHg

Overdrukweerstand - -400 tot 4000 mmHg

15% Transducerbandbreedte - > 200 Hz

Symmetrie 1+ 5%

Defibrillatorweerstand 5 in 5 min. bij 360.J

Risicostroom 115 VAC bij 60 Hz- < 5 pA

Lichtgevoeligheid - < 1 mmHg verloop

Weerstand tegen mechanische schok 3 vallen van 1m

Monitorcompatibiliteit: alle monitors

[0 Specifiche

Sensibilita - V/V/mmHg 5,0 Nominale

Equilibrio zero - mmHg 0+ 50

Deriva zero - mmHg < 2in 4 ore dopo un riscaldamento di 5 minuti
Intervallo tensione eccitazione - Volt 4 - 8 (CC a 5 kHz)
Spostamento difase < 5°

Impedenza eccitazione - Ohm 630 Nominale

Impedenza segnale - Ohm 300 £ 10%

Requisito taratura-mmHg 100+ 3

Precisione - mmHg + 1 mmHg piti +1% di lettura nellintervallo da-30 a 50 mmHg, + 1 mmHg piti + 3% di
lettura nellintervallo da 50 a 300 mmHg

Intervallo temperatura compensato - da 15a40°C

Intervallo temperatura conservazione - da 25a 70 °C

Coefficiente di sensibilita temperatura - %/°C0 0,1
Coefficiente di offset temperatura - mmHg/°C 0+ 0,3 Nominale
Pressione di esercizio - mmHg da-30a 300

Resistenza a sovrapressione - mmHg da -400 a 4000

5% larghezza di banda trasduttore - Hz > 200

Simmetria 1:+5%

Resistenza defibrillatore 5 in 5 min.a 360)

Corrente dirischio di 115VCA a 60 Hz- A < 5

Sensibilita alla luce - mmHg < 1 spostamento

Urti meccanici: resiste a 3 cadute da T m

Compatibilita monitor: tutti i monitor
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B Specifikationer

Sensitivitet - 5,0 V/V/mmHg, nominell

Nollbalans - 0+ 50 mmHg

Noll avdrift - < 2 mmHg pa 4 tim. efter S min. uppvarmning
Spanningsintervall for excitation - 4-8 volt (likstrom till 5 kHz)
Fasforskjutning < 5°

Excitationsimpedans - 630 ohm, nominell

Signalimpedans - 300 ohm £ 10%

Kalibreringskrav - 100 + 3 mmHg

Noggrannhet - mmHg + 1 mmHg plus + 1% av avldst vérde inom intervallet -30till 50 mmHg, + 1 mmHg
plus £ 3% av avlést vérde inom intervallet 501till 300 mmHg

Kompenserat temperaturintervall - 15 till 40 °C

Forvaringstemperaturintervall - -25 till 70°C

Sensitivitetskoefficient for temperatur - 0+0,1 %/°C

Forskjutningskoefficient for temperatur - 0+ 0,3 mmHg/°C, nominell

Driftstryck --301ill 300 mmHg

Motstandskraft mot Gvertryck --4001till 4000 mmHg
15 % givarbandbredd - > 200 Hz

Symmetri 1£5%

Motstandskraft mot defibrillator 5 pa 5 min vid 360
Riskstrmstyrka pd 115V vaxelstrom vid 60 Hz - < 5 pA
Ljuskanslighet - < 1 mmHg forskjutning

Motstandskraft mot mekanisk stot: klarar 3 fall frén 1 m
Bildskérmskompatibilitet: alla bildskérmar
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[ Specifikationer

Sensitivitet - uV/V/mmHg 5,0 nominelt

Nulbalance - mmHg 0+ 50

Nuldrift - mmHg < 2 pa 4 timer efter 5 min. opvarmning
Excitationsspaendingsomrade - volt 4 - 8 (DC til 5 kHz)
Faseskift < 5°

Excitationsimpedans - ohm 630 nominelt
Signalimpedans - ohm 300+ 10 %

Kalibreringskrav - mmHg 100 £3

Nojagtighed - mmHg + 1 mmHg plus +1 % af méling i omradet -30 il 50 mmHg, + 1 mmHg plus + 3 % af
maling i omradet 50 til 300 mmHg

Kompenseret temperaturomrade - °C 15 til 40

Opbevaringstemperaturomrade - °C-25 til 70

Temperaturkoefficient for sensitivitet - %/°C0£.0,1
Temperaturkoefficient for offset - %/°C 0 + 0,3 nominelt
Driftstryk - mmHg -30 til 300

Modstaet overtryk - mmHg -400 til 4000

15 % transducerbandbredde - Hz > 200

Symmetri 1£5%

Defibrillatormodstdelse 55 min. ved 360
Risikostramstyrke pa 115 VAC ved 60 Hz- pA < 5
Lysfalsomhed - mmHg < 1 skift

Modstaelse af mekanisk stod 3 fald fra 1m

Monitorkompatibilitet alle monitorer

B Specifikace

Citlivost - 5,0 uV/V/mmHg, jmenovita

Vyrovnani nulové trovné - 0+ 50 mmHg

Posun nulové trovné - < 2 mmHg za 4 hod. po Smin. zahréti
Rozsah budiciho napéti - 4-8 volt(i (DC do 5 kHz)

Fézovy posun < 5°

Budiciimpedance - 630 ohm, jmenovita

Signélova impedance - 300 ohmdi +10%

Pozadované kalibrace - 100 + 3 mmHg

Presnost -+ 1 mmHg plus + 1% naméfené hodnoty v rozsahu -30 az 50 mmHg, + 1 mmHg plus + 3%
naméfené hodnoty v rozsahu 50 az 300 mmHg

Rozsah kompenzovanych teplot - 15 240 °C

Rozsah skladovacich teplot - -25 a2 70 °C

Teplotni koeficient citlivosti - 0+ 0,1 %/°C

Teplotni koeficient vychylky - 0 + 0,3 mmHg/°C, jmenovita
Provoznitlak --30az 300 mmHg

QOdolnost viici pretlaku - -400 az 4000 mmHg

15% $itka pasma snimace - > 200 Hz

Symetrie 1+5%

QOdolnost viici defibrilatoru 5 za 5 min. pfi 360 J

Rizikovy proud 115V AC piii 60 Hz - < 5 pA

Citlivost na svétlo - posun < 1 mmHg

Odolnost viicindraziim 3 padyz 1 m

Monitorova kompatibilita viechny monitory

(@ Spesifikasjoner

Sensitivitet - uV/V/mmHg 5,0 nominelt

Nullbalanse - mmHg 0+ 50

Null drift - mmHg < 2 pa 4 timer etter 5 min. oppvarming
Spenningsomrade, eksitasjon - Volt 4 - 8 (DC til 5 kHz)
Faseforskyvning < 5°

Eksitasjonsimpedans - Ohm 630 nominelt
Signalimpedans - Ohm 300+ 10%

Kalibreringskrav - mmHg 100 £3

Noyaktighet - mmHg + 1 mmHg pluss +1 % av avlest verdi i omrédet -30 to 50 mmHg, + T mmHg pluss +
3%av avlest verdiiomradet 50 to 300 mmHg range

Kompensert temperaturomrade - °C 15 il 40

Lagringstemperaturomrade - °C-25 il 70

Temperaturkoeffisient for sensitivitet - %/°C0+0,1
Temperaturkoeffisient for forskyvning - mmHg/°C 0 0,3 nominelt
Arbeidstrykk - mmHg -30til 300

Overtrykksmotstand - mmHg -400 til 4000

15 % Transduserbandbredde - Hz > 200

Symmetri 1£5%

Defibrillatormotstand 5i 5 min. ved 360

Risikostrom 115 VAC ved 60 Hz - pA < 5

Lysfolsomhet - mmHg < 1 skift

Motstand mot mekanisk stot - 3 fall fra 1 m

Kompatibilitet, monitor - Alle monitorer

[ Miiszaki adatok

Erzékenység - uV/V/Hgmm 5,0 Névleges

Zér6 egyensuly - Hgmm 0 £ 50

Zér6 elcstiszas - Hgmm < 2 négy 6ran belill, 5 perces bemelegedés utén
Gerjesztési feszilltségtartoméany - Volt 4-8 (DC és 5 kHz kozott)
Fézis-eltolodas < 5°

Gerjesztési impedancia - Ohm 630 Névleges

Jelimpedancia - Ohm 300 + 10%

Kalibracids el6iras - Hgmm 100 + 3

Pontossag - Hgmm + 1 Hgmm plusz a leolvasott érték +1%-a -30 és 50 Hgmm kozotti
tartomanyban, + 1 Hgmm plusz a leolvasott érték + 3%-a 50 és 300 Hgmm kozotti tartomanyban

Kompenzalt hdmérsékleti tartomany - 15 és 40 °C kozott

Tarolasi homérsékleti tartomany - -25 és 70 °C kozott

Erzékenység homérsékleti egyiitthatja - 0 +0,1%/°C

Eltérés homérsékleti egyiitthatdja - Hgmm/°C 0+ 0,3 Névleges
Uzemi nyomds - Hgmm -30 és 300 kozott

TaInyomés-tdrés - Hgmm -400 és 4000 k6z6tt

15% Jelatalakito savszélesség - Hz > 200

Szimmetria 1+ 5%

Defibrillator-tdrés 5 db 6t percenként 360 J értéken

Kockézati dram 115V~ 60 Hz mellett - pA < 5

Fényérzékenység - Hgmm < 1 eltérés

Mechanikai iitésalloség 3 esés 1 m magassagbol

Monitorozasi képesség minden monitor

[ Tekniset tiedot

Herkkyys - nimellinen 5,0 pV/V/mmHg

Nollabalansointi - 0+ 50 mmHg

Nollapisteen ryominta - <2 mmHg neljassa tunnissa S minuutin lammityksen jalkeen
Herétejannitealue - 4-8 volttia (DC 5 kHziin asti)

Vaihesiirtymd <5°

Heratysimpedanssi - nimellinen 630 ohmia
Signaali-impedanssi - 300 ohmia £ 10%
Kalibrointitarve - 100mmHg + 3

Tarkkuus - mmHg + 1 mmHg plus £1 % lukemasta -30-50 mmHg:n alueella, £1 mmHg plus £ 3 %
lukemasta 50-300 mmHg:n alueella

Kompensoitu lampotila-alue - 15-40 °C
Séilytyslampotila-alue - -25-70 °C

Herkkyyden lampatilakerroin -0+ 0,1 %/°C

Poikkeaman lampbtilakerroin - nimellinen 0 + 0,3 mmHg/C
Kayttopaine - -30-300 mmHg

Ylipaineen sieto - -400-4000

15 %:n muuntimen taajuusalue - >200 Hz

Symmetria 15 %

Defibrillaattorin kesto 5 5 minuutissa arvolla 360 J
115VAC:n riskivirta arvolla 60 Hz - <5 pA

Valoherkkyys - <1 mmHgn muutos

Mekaanisen iskun sieto 3 pudotusta 1 metristd
Néyttoyhteensopivuus kaikki naytot

() Dane techniczne

Czutosc - pV/V/mmHg 5,0 nominalna

Bilans zero - 0+ 50 mmHg

Zerowe odchylenie - < 2 mmHg w ciagu 4 h po 5 min rozgrzewania
Zakres napiecia wzbudzenia - V 4-8 (prad staty (DC) do 5 kHz)
Zmiana fazy < 5°

Impedancja wzbudzenia - 630 Q nominalna

Impedancja sygnatu - 300 Q + 10%

Wymagania kalibracji - 100 + 3 mmHg

Dokfadnos¢ - mmHg + 1 mmHg plus +1% odczytu w zakresie od -30 do 50 mmHg, + 1 mmHg plus
+3% odczytu w zakresie od 50 do 300 mmHg

Skompensowany zakres temperatur - od 15 do 40°C

Zakres temperatur przechowywania - od -25 do 70°C

Czutos¢ wspdtczynnika temperaturowego - 0+ 0,1%/°C

Wspdtczynnik temperaturowy przesuniecia - 0 + 0,3 mmHg/°C nominalny
Ciénienie pracy - od -30 do 300 mmHg

Wytrzymatos¢ na nadcisnienie - od -400 do 4000 mmHg

15% pasmo przetwornika - Hz > 200

Symetria 1+ 5%

Wytrzymatosc na impuls defibrylatora 5 w ciagu 5 min przy 360 J

Prad ryzyka 115 VAC przy 60 Hz - pA < 5

Wrazliwos¢ na swiatfo - mm Hg < 1 zmiana

Wytrzymatos¢ na wstrzasy mechaniczne - 3 upadki z wysokosci 1 m

Kompatybilnos¢ monitora - wszystkie monitory

& Npodiaypapéc

EvaioBnaia: ovopaotikr 5,0 pV/V/mmHg

Mndeviki 1oopporia: 0 + 50 mmHg

Mndeviké orjpa: < 2 mmHg o 4 wpeg petd and mpodéppavan 5 Nemtiv
QDiéyepan eupoug Taong: 4-8 Volt (Zuvexé pedpa éwg 5 kHz)

Metatomon gdong: < 5°

Avtiotaon Siéyepanc: ovopaotiki 630 Ohm

Avtiotaon orjuatog: 300 Ohm £ 10%

Anatroelc fabuovopnong: 100 mmHg + 3

AkpiBeta: mmHg + T mmHg o + 1% T évdeing o e0pog amd -30 éwg 50 mmHg, + 1 mmHg ouv
+39% G évderdng oe ebpog amd 50 éwg 300 mmHg

Eupoc avtiotaBpiopévng Beppokpasiag: 15 éwg 40 °C
Eupog Beppokpaaiag amobrikeuang: -25 éwg 70 °C

Suvteheatric Beppokpaciag TG evaiodnaiag: +0,1%/0 °C

Tuvteheotri Beppokpaoiag g amdkhiong: + 0,3 mmHg/°C ovopaoTiki
Migon Aermoupyiag; -30 éwg 300 mmHg

Avroyr unepmieonc: -400 éwg 4.000 mmHg

E0pog {wvng petatportéa 15%: > 200 Hz

Zuppetpia 1 +5%

Avtoyr amviSwt 5 o 5 Nemtd ota 360

Pedpa kvdvvou Twv 115 VAC 010 60 Hz: pA < 5

EuaioBnaia gwtog petatomon < 1 mmHg

AVTOXT HNXaVIKIIG KpOUONG: 3 TTWOEIG amd Upog 1 .

TupBatdTTa ouoTHaTOG MapakohoUBnang pe OAa Ta cuaTraTa Mapakoloubnang
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Tehnilised andmed

Tundlikkus: 5,0 pV/V/mmHg, nimivadrtus

Nullpunkti tasakaal: 0 + 50 mmHg

Nullpunkti triiv: < 2 mmHg 4 tunni jooksul parast 5-minutilist soojenemist
Ergastuspingevahemik: 4-8 volti (kuni 5 kHz alalisvool)

Faasinihe < 5°

Ergastustakistus: 630 oomi, nimivaartus

Signaali naivtakistus: 300 oomi + 10%

Kaliibrimisndue: 100 + 3 mmHg

Tapsus: £1 mmHg pluss 1% ndidust vahemikus -30 kuni 50 mmHg, £1 mmHg pluss +3% néidust
vahemikus 50 kuni 300 mmHg

Kom itud ivahemik: 15 kuni 40 °C

Hoiutemperatuuri vahemik: 25 kuni 70 °C

Tundlikkuse temperatuurikoefitsient: 0+ 0,1 %/°C

Nihke temperatuurikoefitsient: 0 + 0,3 mmHg/°C, nimivéartus
To6rohk: -30 kuni 300 mmHg

Vastupidavus Glerdhule: -400 kuni 4000 mmHg

15% anduri ribalaius: > 200 Hz

Simmeetria: 1+ 5%

Vastupidavus defibrillaatorile: 5, 5 min, 360 J

115V vahelduvvoolu risk 60 Hz juures: < 5 pA
Valgustundlikkus: < 1 mmHg nihe

Vastupidavus mehaanilisele [6dgile: 3 kukkumist T meetri kdrguselt

Monitoride hilduvus: kdik monitorid
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[T Cneundurann

YyscrauTenroct - uV/V/mmHg 5,0 HomuHanHa

Hynes 6ananc - mmHg 0+ 50

HyneBo oTknoHeHve - mmHg < 2 uHya cnep 4 vaca, cnef 5 MuH. 3arpasaHe
O6xBaT Ha HanpexeHue Ha Bb36yxpaHe - 4-8 BonTa (npas Tok g0 5 kHz)

(Da30B0 oTMecTBaHe < 5°

[IAHC Ha BD: -6300Ma )
WmnegaHc Ha curHana - 300 oma + 10%
W3ucksare 3a kanubpupate - 100 mmHg +3

TouHocT - mmHg £ 1 mmHg nntoc +1% Ha otuwTareTo B 06xBata ot -30 40 50 mmHg, + 1 mmHg
nnioc + 3% Ha oTumTaHeto B obxgara ot 50 4o 300 mmHg

KomneHcypaH o6xgar Ha Temnepatypa - 15 40 40 °C

TemneparypeH 06XBaT Ha CbxpaHetve - -25 1o 70 °C

TemnepatypeH koeduLMeHT Ha dyBCTBUTENHOCT - 0 +0,1%/°C
TemnepatypeH koeduLeHT Ha n3mecTBake - 0+ 0,3 mmHg/°C
Pa6oTHo Hansrae - -30 40 300 mmHg

M3ppbnuBocT Ha cBpbxHanarate - -400 4o 4000 mmHg

15% nponyckaTenHa cnocoBHOCT Ha TpaHcalocepa - Hz > 200
Cumetpua 1+5%

W3ppxmuBocT Ha gedubpunatop 53a 5 Mk npu 360 J
Puckos Tok ot 115 VAC npu 60 Hz - pA < 5

YyBCTBUTENHOCT Ha CBETAMHA - mmHg < 1 oTMecTBaHe

V3ApBXAMBOCT Ha MeXaH4eH YAap 3 Nafaxua ot 1 m

CbBMeCTUMOCT Ha MOHWTOPA C BCUYKIA MOHUTOPYU

[0 Specificatii

Sensibilitate - 5,0 pV/V/mmHg nominal

Echilibrare la zero - 0 + 50 mmHg

Deriva punctului de zero - < 2 mmHg in 4 ore dupé o incélzire de 5 min.
Intervalul tensiunii de alimentare - 4-8 volti (CC la 5 kHz)

Defazare < 5°

Impedantd de excitare - 630 ohmi nominal

Impedanta semnalului - 300 ohmi + 10%

Cerinta de calibrare - 100 + 3 mmHg

Precizie - + 1 mmHg plus +1% din valoare in intervalul cuprins intre -30 5i 50 mmHg, £ 1 mmHg
plus + 3% din valoare in intervalul cuprins intre 50 si 300 mmHg

Intervalul de temperatura compensatd - intre 15 5i 40°C

Intervalul de temperatura pentru depoxzitare - intre -25 5i 70°C

Coeficientul de temperatura pentru sensibilitate - 0+ 0,1 %/°C

Coeficientul de temperatura pentru compensare - 0+ 0,3 mmHg/°C nominal
Presiune de functionare - intre -30 5i 300 mmHg

Rezistentd la suprapresiune - intre -400 5i 4000 mmHg

15% lungime de banda traductor - > 200 Hz

Simetrie 1+ 5%

Rezistentd la defibrilare 5 in 5 min. la 360 J

Curent de risc de 115VCA la 60 Hz- < 5 A

Sensibilitate la lumin - < 1 mmHg defazare

Rezistentd la socuri mecanice 3 caderi defla 1 m

Compatibilitate monitor - toate monitoarele
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m English

Caution

Do Not Reuse

Do not resterilize

&

\

A\
S

I

m Francais

Attention

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

m Deutsch

Vorsicht

Nicht zur
Wiederverwendung

Nicht resterilisieren

m Italiano

Attenzione

Non riutilizzare

Non risterilizzare

m Espaiiol

Precaucion

No reutilizar

No reesterilizar

m Portugués

Precaugao

Nao reutilizar

Néo reesterilizar

Batch Code Numéro de lot Chargenbezeichnung  Codice del lotto Cddigo de lote Cadigo de Lote
Date of Manufacture  Date de fabrication Herstellungsdatum Data di fabbricazione  Fecha de fabricacion  Data de fabrico
Use by Utiliser avant le Verwendbar bis Utilizzare entro Fecha de caducidad ~ Utilizar até
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabbricante Fabricante Fabricante
Authorized Mandataire dans Autorisierter Vertreter Mandatario per la Representante autorizado  Representante

ivein the laCommunauté inder Europdischen Comunita Europea enlaComunidad Europea  Autorizado na
European Community européenne Gemeinschaft Comunidade Europeia
Not made with Fabriqué sans latex Nicht mit Latex aus Prodotto senza lattice ~ Fabricado sin latexde  Nao fabricado com
natural rubber latex ~ naturel (caoutchouc)  Naturkautschuk di gomma naturale caucho natural latex de borracha

hergestellt natural
‘ Contains or Presence ~ Contient du phtalate  Enthalt oder Contiene o presenza  Contenido o Contetido ou ‘

of Phthalate: bis(2- ou présence de Anwesenheit di ftalati: di(2-etilesil) ~ presencia de ftalato:  presenca de ftalato:

ethylhexyl) phthalate  phtalate :
(DEHP) phtalate de bis(2-
éthylhexyle) (DEHP)
\
Quantity Quantité
Sterilized using Stérilisé a l'oxyde
ethylene oxide d'éthylene

Do not use if package
is damaged.

Keep dry

Keep away from
sunlight

Collect separately

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé.

Conserver au sec

Conserver a 'abri de
la lumiére du soleil

Recueillir séparément

von Phtalaten:
Diethylhexylphthalat
(DEHP)

ftalato (DEHP)

www.smiths-medical.com/phthalates

Menge

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Inhalt bei
beschadigter
Verpackung nicht
verwenden.

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Getrennt sammeln

di(2-etilhexil) ftalato
(DEHP)

ftalato de bis(2-etil-
hexilo) (DEHP)

Quantita

Metodo di
sterilizzazione con
ossido di etilene

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata.

Tenere all'asciutto

Tenere al riparo dalla
luce solare

Smaltire
separatamente

Cantidad

Método de
esterilizacion
utilizando oxido de
etileno

No utilizar si el envase
esta dafado.

Manténgase en
lugar seco

Manténgase lejos de
laluz solar

Recoger por
separado

Quantidade

Esterilizado utilizando
oxido de etileno

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada.

Manter seco

Manter afastado da
luz solar

Eliminar em separado

45



~,
7K

I

m Nederlands

Letop

Niet opnieuw
gebruiken

Niet opnieuw
steriliseren

Batchcode

Fabricagedatum

Uiterste
gebruiksdatum

Fabrikant

Gemachtigde in de
Europese Gemeenschap

Niet gemaakt
met natuurlijke
rubberlatex

m Svenska

Forsiktighet

Fér inte teranvandas

Far ej omsteriliseras

Batchkod

Tillverkningsdatum

Anvand fore

Tillverkare

Auktoriserad representant

i Europeiska unionen

Inte gjord med
naturgummilatex

m Dansk

Forsigtig

Mé ikke genanvendes

Ma ikke resteriliseres

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Fabrikant

Repraesentant i det

Europaeiske Feellesskab

Ikke fremstillet af
naturgummilatex

m Norsk

m Suomi

Til engangsbruk

Skal ikke resteriliseres

Batchkode

Produksjonsdato

Brukes innen

Produsent

Godkjent representant

iEuropa

Ikke fremstilt med
naturgummilateks

Ei saa kayttda

uudelleen

I3 steriloi uudelleen

Erdkoodi

Valmistuspéiva

Kéytettava ennen

Valmistaja

Valtuutettu edustaja

Euroopan yhteisssa

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

m EAnvika
Mpoooxn
Mnv

EMAVaYPNOIUOTIOLE(TE

Mnv
EMAVATOCTEIPWVETE

Kwdikog maptidag

Huepounvia
KOATOAOKEUNG

Huepopnvia Aénc

Kataokevaotrig

E€ouciodotnpévog
QVTIMPOCWITOG 0TV
Eupwraikr) Kowdmta

Aev kataokevadetat
e AATeg a6 QuaIKO
ENAOTIKO KOPHL

[ Bevat ftalaat of er
is ftalaat aanwezig:

Innehaller eller har
forekomst av ftalat:

bis(2-ethylhexyl) bis(2-etylhexyl)ftalat
ftalaat (DEHP) (DEHP)

\

Aantal Kvantitet

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet gebruiken
indien de verpakking
beschadigd is.

Droog bewaren

Niet blootstellen aan
zonlicht

Apart inzamelen

Steriliserad med
etylenoxid

Fér inte anvandas
om forpackningen &r
skadad.

Férvaras torrt

Skyddas for solljus

Insamlas separat

Indhold eller
forekomst af
phthalat: bis(2-
ethylhexyl) phthalat
(DEHP)

Innhold eller
forekomst av ftalat:
bis(2-etylhexyl)ftalat
(DEHP)

www.smiths-medical.com/phthalates

Antal

Steriliseret med
etylenoxid

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget.

Opbevares tort

Ma ikke udszettes
for sollys

Indsamles separat

Antall

Sterilisert med
etylenoksid

Ma ikke brukes
hvis emballasjen er
odelagt.

Oppbevares tort

Oppbevares utenfor
direkte sollys

Kastes i egen
beholder

Sisaltad ftalaattia tai
sen jaamid: bis(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti
(DEHP)

Mepiéxer pBANKA 1 ‘
UTIApXEL Tapouaia
@BaNKWV: PBANKOG
S1-(2-aibuhoeguho)

eotépag (DEHP)
Méaara Mocoétta
Steriloitu ATOOTEIPWONKE pE

etyleenioksidilla

Ei saa kayttad,
jos pakkaus on
vahingoittunut.

Pidettévé kuivana

Suojattava
auringonvalolta

Keréttava erikseen

Xerion o&eidiou Tou
aiBuleviou

Mnv to
XPNOIUOTIOIEITE £QV
n ouokevaoia £xel
umooTel {npid.

Na Siatnpeitat
OTEYVO

Alatnpeite pakpta
amd 10 NNaKd wg

TUMéyeTe Eexwplota
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m Cestina

Upozornéni

Nepouzivejte

opakované

Neresterilizujte

Cislo arze

Datum vyroby

Pouzitelné do

Vyrobce

Zplnomocnény zéstupce
proEs

m Magyar

Vigyazat

Ujbol felhasznalni

tilos!

UjrasterilizéIni tilos!

Gyartasi szam

Gyartas ddtuma

Lejérat

Gyérto

Teljes jogui
meghatalmazott az
Europai K6zosségben

m Polski

Uwaga

Nie uzywac
ponownie

Nie wyjatawiac¢

powtornie

Numer partii

Data produkgji

Zuzy¢ przed

Producent

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdinocie Europejskiej

m Eesti keel

Ettevaatust

Mitte kasutada
korduvalt

Mitte uuesti
steriliseerida

Partii kood
Valmistamise
kuupéev
Kasutada kuni

Tootja

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

m Bbarapcku

BHumanue

He usnon3gaiite
MOBTOPHO

He ctepunusupaiite
NOBTOPHO

MapTugeH Kop

[lata Ha
NpON3BOACTBO

M3non3gaiite o

Mpowussoputen

YrbaHoMOLLEH
npefcTaBuTen B
EBponelickata obiyHocT

m Romana

Atentie

Nu reutilizati

Nu resterilizati

Numar de lot

Data fabricatiei

Termen de

valabilitate

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno.

Uchovavejte v suchu

Nevystavujte
slunecnimu svétlu

Separovany sbér

Ha a csomagolas
sériilt, ne hasznalja.

Szarazon tartandd

Napfénytél védve
tartandd

Elkilonitve
gyjtendd!

Nie stosowac, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone.

Chroni¢ przed
wilgocia

Chroni¢ przed
Swiattem

Przenosi¢ oddzielnie

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud.

Kaitsta niiskuse eest

Kaitsta
paikesevalguse eest

Koguda eraldi

Vyrobeno bez Természetes Wykonano bez uzycia  Eisisalda looduslikku ~ He e npousseger ot Nu este fabricat cu
poutZiti pfirodniho nyersgumit nem naturalnej gumy kummilateksit ecTecTBeH KayuykoB latex de cauciuc
kaucukového latexu  tartalmaz lateksowej natekc natural

‘ Obsahuije ftaldt nebo  Ftalatot tartalmaz W skfad produktu Sisaldab ftalaati voi Cbe copbpkanve wim - Continut sau ‘
je tento pfitomen: vagy az is el6fordul wchodzi lub obecny  on sellega kokku Hannuve Ha dTanat:  prezenta de ftalat:
bis-(2-ethylhexyl) enne: jest ftalan: puutunud: 6uc(2-eTunxekcun) di(2-etilhexil) ftalat
ftalat (DEHP) Bisz(2-etilhexil)-ftalat ~ ftalan di(2- bis(2-etitilhekstiil) dranar (QEXD) (DEHP)

(DEHP) etyloheksylu) (DEHP)  ftalaat (DEHP)
www.smiths-medical.com/phthalates ‘

Mnozstvi Mennyiség llos¢ Kogus Konnuectso Cantitate
Sterilizovano Etilén-oxiddal Sterylizowano Steriliseeritud CrepunusupaHo ¢ Sterilizat prin
etylenoxidem sterilizalva tlenkiem etylenu ettileenoksiidiga eTUNEHOB OKCUA utilizarea oxidului

He n3nonsgainre,
aKo ornakoBKata e
nospepeHa.

MaseTe ot Bnara

[MNazeTe OT cbHUEBa
CBETINHA

Cobupaiite oTenHo

de etilena

Anu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat.

Aseferide
umezeala

A se feri de lumina
solara

Ase colecta separat
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Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific
material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any
attempt to re-process the device for subsequent re-use
may adversely affect the integrity of the device or lead to

deterioration in performance.
unit container is dord ged.
Destroy after smgle use.
Do not resterilize.

A usage unique.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent
des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées
uniquement en cas d’usage unique. Toute tentative de
retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation
peut gra t compra ttre son intégrité ou ses
performances.

Stérile sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé.
A détruire aprés usage unique.

Ne pas restériliser.

Einwegpackung.

Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte
erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um
ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu kénnen. Diese
Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige Anwendung
validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir
weitere Anwendungen kann die Integritdt des Produktes
beeintrdchtigen oder zu einer schlechteren Funktion
fiihren.

Steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder
beschddigt wurde.

Nach einmaligem Gebrauch vernichten.

Nicht erneut sterilisieren.

Monouso.

Non riutilizzare: Per fi e corret te, i dispositivi
medici devono rispondere a caratteristiche specifiche del
materiale. Queste caratteristiche sono state verificate
esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del dispositivo.
Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per il
riutilizzo successivo puo alterare in maniera avversa
l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un
deterioramento delle prestazioni.

Sterile a meno che il contenitore dell’unita non risulti
aperto o danneggiato.

Distruggere dopo I'uso.
Nonristerilizzare.

De un sélo uso.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos
debe reunir caracteristicas especificas para funcionar
como es debido. Dichas caracteristicas unicamente se
han verificado para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion

puede afectar negativamente a la integridad del mismo o
dar lugar a fallos en su funcionamiento.

Estéril a menos que el envase unitario esté abierto o

danado.
Destruir después de un sélo uso.
No volver a esterilizar.

Sterile

Utilizagdo unica.
Nado reutilizar: E necessdrio que determinadas
caractensﬂcas do materlal de dispositivos médicos tenham
h dido. Estas caracteristicas foram
validadas | para uma utiliza¢do unica. Qualquer tentativa
de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizacdo
pode afectar adversamente a integridade do dispositivo
ou levar a alterag¢do do seu desempenho.
Esterilizado enquanto a embalagem ndo for aberta ou
danificada.
Destruir apds utilizagdo unica.
Ndo reutilizar

Voor eenmalig gebruik.
Niet opmeuw gebruiken: Voor een beoogde werking
dische hulpmiddelen over specifieke
materiaalei happen beschikken. Deze eigenschappen
Zijn na verificatie alleen voor eenmalig gebru:k geschikt
verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te
bewerken met hergebruik als doel. Zulke pogingen
kunnen een ongunstige invloed op de integriteit van het
hulpmiddel hebben of k een verslechterde werking
van het hulpmiddel veroorzaken.
Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik.

Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Engdngsartikel.

Far inte dteranviindas: Medicintekniska utrustningar
krdver specifika egenskaper hos materialet for att de
ska fungera sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast
verifierats fér engdangsbruk. Varje forsék att upparbeta
utrustningen for efterféljande ateranvindning kan
fororsaka skador pa utrustningen eller leda till forsémrad
funktion.

Steril tills forpackningen ppnats eller skadats.
Forstor efter en anvindning.

Sterilisera inte pd nytt.

Til engangsbrug.
Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kreever specifikke
materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse
egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert
forsog pa at behandle udstyret til efterfolgende genbrug
kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller
medfore forringet funktionsevne.
Steril med mindre enhedens beholder dbnes eller
beskadiges.
Bortskaf efter engangsbrug.
Ma ikke steriliseres igen.

Til engangsbruk
Til bruk: Medisinsk utstyr krever szerskilte
matenalegens aper for d fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk Eventuelle
forsok pa d gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk
vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at
funksjonsevnen forrlnges
Steril sd lenge enheten er og
Destrueres etter engangsbruk
Ma ikke resteriliseres.

+ Ladd

Kertakdyttotuote.
Eisaa kdyttdd uudelleen Laakmnalhset tarwkk eet
vaativat materiaalin erity ksia toimiakseen

q,

halutulla tavalla. Ndmd on vahvistettu
vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset kdsitelld tarvike
uudelleenkdyttdd varten voi vaurioittaa tarviketta tai
johtaa toimii h tumi
Steriili kunnes yksittdispakkaus avataan tai vaurioituu.
Hivitettdvd yhden kdyttokerran jélkeen.
Aild steriloi uudestaan.

Miag xpriong.
Mnv emavaypnaotiuomnoisite: Ta tatpotexvoloyikd mpoiévra
amaitolv CUYKEKPIUEVA XapaKTNPIoTIKA UAIKWV yia va
sxouv v nmpofAeméusvn anoéoan. Ta xapakrnpla'rma
autd éouv emaAnBeutei yia pia pévo xpron. O (|

Uhekordseks iseks.

Mitte kasutada korduvalt: Eesmdrgipdraseks toimimiseks
peab meditsiinitarvikute materjal olema spetsiifiliste

dustega. Need d ‘garanteeritakse
ainult iihekordsel k
hendi iimbertoétlemi katsedeesmarglgaseda
korduvk da, véivad kahj hendi terviklikkust

voi halvendada selle funktsiooni.
ta ja kahjust t kendi korral steriilne.
Peale uhekordset kasutam:st hdvitada.
Mitte resteriliseerida.

3aed A
He 7] Meo Kume

u3denus usuckeam cneyuuyHU xap MuKu Ha
Py

anéneipa emavenegepyaciag 1ou opyavou yia anaKvouen
emavaypnoponoinon pmopei va emmnpedost apvnrma ™mv

puanume, 3a 0a PyHKY, pam no np 0
HayuH. Te3u xap muku ca pOeHu camo

npu edOHOKp y pe6a. Bceku onum 3a noemopHo

aKEPAIGTNTA TOU OPYAvoU Ij va 08nyrioel o€
™m¢ amédoong.
Anoarzlpqmévo {K‘réc gvn yl{axsuaa(a omv omoia
MEPIEXETAI EiVal AVOIXTH HKATECTPAUUEVN.
Katraotpépetal perd amé pia xprion.
Agv amooTEIpWVETAl TTAAL

PUUHLon

K jednordzovému poutZiti.

NepouZivejte opakované: Ke sprdvné funkci
zdravotnickych prostiedki je nutné, aby se jejich materidl
choval presné podle specifikaci. Toto chovdni bylo ovéreno
pouze pri jednordzovém pouziti. Jakdkoli priprava tohoto

vyrobku k dal$imu pouziti miize negativné ovlivnit jeho
celistvost nebo vést ke zhorseni funkce.
Sterilni do otevreni ¢i poskozeni obalu.
Po poutziti zlikvidujte.
Nesterilizujte opakované.

Egyszer haszndlatos eszkoz.
Ujbél felhasznadlni tilos: Ahhoz, hogy az eredeti elképzelés
szerint miikédhessenek, az orvosi eszkozoknek
ghatdrozott anyagi jellemzékkel kell r iiik.
~ Ezeketa jellemzéket csak egyszeri haszndlat
szempontjdbol ellenorlzzuk Mmden prébdlkozds,
amely az eszkéznek a késébbi uji ildsdt célzo
ulrafeldolgozasra irdnyul, hatranyosan befolydsolhatja az
eszkoz épségeét, illetve teljesi yromldshoz vezethet.
Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.
Felh ilds utdn isitse meg.
Ne sterilizdlja ujra.

Produkt pr. ony do jed, go uzytku.
Nie uzywac ponownie: Do wiasciwego dziatania urzqdzen
medycznych niezbedne sq odpowiednie cechy materiatu, z
ktorego sq one wykonane. Niniejsze cechy zostaty zdadane
tylko dla jednorazowego uzycia produktu. Wszelkie proby
przygotowania urzqdzenia do ponownego uzycia mogq
wplynqc niekorzystnie na urzqdzenie lub doprowadzic do
pogorszenia jego dziatania.
Produkt sterylny, jesli pojemnik nie zostaf otwarty lub
uszkodzony.
Zniszczyc po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowac ponownie.

6pab Ha u30 3anocnedsawy
y P Mmoxce 0a puy 8
sbpxy yennocmma Ha u3o unu da dosede 00
Ha ¢, bt 4 P my.
Cv0Bp)KaHuUemo e cmepusiHo,npu ycsiosue 4e
onakoekama
p unu
y c/1ed eOHOKp p

AaHece pecmepunusupa.

De unicd folosinta.

De unicd folosinta: Pentru ca dispozitivele medicale
sd functioneze conform specificatiilor, este nevoie ca
materialele sd prezinte anumite caracteristici. Aceste
caracteristici au fost verificate numaiin caz de unica
folosintd. Orice incercare de a reprocesa dispozitivul
in vederea reutilizdrii ulterioare poate afecta negativ

integritatea dispozitivului sau poate conduce la scdaderea
performantei acestuia.
Steril, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis
sau deteriorat.
A se distruge dupd prima utilizare.
Nu resterilizati.
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