% Medironic

PRESSURE DISPLAY BOX

BOITE D'AFFICHAGE DE PRESSION
DRUCKANZEIGEMODUL

MONITOR DE PRESION
DRUKWEERGAVE-BOX

SCATOLA DI VISUALIZZAZIONE DELLA
PRESSIONE

TRYCKMATARE

TRYKDISPLAYBOKS

66000EN, 66000FR, 66000DE, 66000ES, 66000NL, 66000IT, 66000SV,
66000DA

Instructions for Use ®* Mode d'emploi ® Gebrauchsanweisung ® Instrucciones de uso =
Gebruiksaanwijzing = Istruzioni per I'uso = Bruksanvisning ® Brugsanvisning

C€

0123






Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que le dispositif est enti€rement conforme a la Directive 93/42/CEE du Conseil
européen. / Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass
das Geréat allen Vorschriften der européischen Direktive (93/42/EWG) entspricht. / Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente
la Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo. / Conformité Européenne (Europese
Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn
93/42/EEG. / Conformité Européenne (European Conformity). Questo simbolo indica che il
dispositivo € conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt foljer
Europeiska Radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (europaeisk
overensstemmelse). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske
Ré&ds Direktiv 93/42/EQF.

Nonsterile / Non stérile / Unsteril / No estéril / Niet-steriel / Non sterile / Icke-steril / Ikke-steril

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antal / Antal

Consult Instructions for Use / Consulter le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten /
Consultar las instrucciones de uso / Zie gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni per I'uso /
Se bruksanvisning / Se brugsanvisningen

Temperature Limitation / Limite de la température / Temperaturbereich / Limitacion de la
temperatura / Temperatuurbereik / Limite di temperatura / Temperaturbegrénsning /
Temperaturbegraensning

Type BF Applied Part / Partie appliquée du type BF / Anwendungsteil vom Typ BF / Parte
aplicable de tipo BF / Toegepast onderdeel voldoet aan veiligheidsnorm type BF / Parte
applicata di tipo BF / Applicerad del typ BF / Type BF pasat del

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA / Sélo
aplicable en EE.UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il mercato
statunitense / Géller endast i USA / Gaelder kun i USA

Serial Number / Numéro de série / Seriennummer / Nimero de serie / Serienummer / Numero
di serie / Serienummer / Serienummer

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Katalognummer

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion /
Productiedatum / Data di fabbricazione / Tillverkningsdatum / Produktionsdato

Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of this product
according to local regulations. See http://recycling.medtronic.com for instructions on proper
disposal of this product. / Ne pas jeter ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas le
tri des déchets. Respecter la réglementation locale en vigueur en la matiere. Consulter le site
http://recycling.medtronic.com pour obtenir des instructions sur I'élimination adéquate de ce
produit. / Dieses Produkt darf nicht Giber den unsortierten Hausmidill entsorgt werden. Bei der
Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Vorschriften zu beachten. Anweisungen
zur korrekten Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter http://recycling.medtronic.com. / No
desechar este producto en los contenedores para residuos municipales sin clasificar. Deseche
este producto de acuerdo con la normativa local. Consultar http://recycling.medtronic.com para
obtener instrucciones sobre la correcta eliminacion de este producto. / Niet met het gewone
huisvuil weggooien. Product weggooien volgens de lokale afvalverwerkingsregels. Zie
http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer van dit product. / Non
eliminare questo prodotto insieme agli altri rifiuti solidi urbani. Attenersi alle normative in vigore
per il corretto smaltimento. Per istruzioni sul corretto smaltimento del prodotto, consultare il sito
web http://recycling.medtronic.com. / Kassera inte produkten bland osorterat kommunalt avfall.
Kassera produkten enligt lokala foreskrifter. Pa http://recycling.medtronic.com finns
instruktioner om korrekt kassering av produkten. / Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald. Bortskaf dette produkt i overensstemmelse med lokale love og regler. Se
http://recycling.medtronic.com for instruktioner om korrekt bortskaffelse af dette produkt.




Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé dans la
Communauté européenne / Autorisierte Vertretung fiir die Europaische Gemeinschaft /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Geautoriseerde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
Auktoriserad representant inom EG / Autoriseret repreesentant i EF

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Tillverkare /
Fabrikant
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Figure 1./ Figure 1./ Abbildung 1./ Figura 1. / Afbeelding 1. / Figura 1. / Figur 1. / Figur 1.

. Zero knob / Bouton de remise a zéro / Ruickstellknopf / Mando Cero / Nulknop / Manopola di azzeramento

(Zero) / Nollstallningsratt / Knappen NULSTIL

. Alarm knob / Bouton Alarme / Alarm-Drehregler / Mando Alarma / Alarmknop / Manopola Allarme /

Larmratt / Knappen ALARM

. Function knob / Bouton Fonction / Funktionswahlschalter / Mando Funcién / Functieknop / Manopola

Funzione / Funktionsratt / Knappen FUNKTION

. Pressure display / Ecran de pression / Druckanzeige / Pantalla de presién / Drukweergave /

Visualizzatore della pressione / Tryckdisplay / Trykdisplay

. Status display / Ecran d'état / Statusanzeige / Pantalla de estado / Statusweergave / Visualizzatore dello

stato / Statusdisplay / Statusdisplay

. Alarm light / Témoin d'alarme / Alarmleuchte / Luz de alarma / Alarmlichtje / Spia dell'allarme /

Larmlampa / Alarmlampe

. Alarm mute switch / Interrupteur d'alarme sonore / Stummschalter / Interruptor para silenciar la alarma /

Knop voor uitzetten alarmgeluidssignaal / Silenziatore dell'allarme / Larmavstangningsknapp / Knap til
undertrykkelse af lydalarm

. Pressure display set collar / Bague de réglage de I'affichage de pression / Drehknopf fiir Schlauchset mit

integrierter Druckanzeige / Adaptador para el conjunto de monitorizacion de la presion / Aansluitring
drukweergaveset / Collare del kit per la visualizzazione della pressione / Krage for tryckmatningssetet /
Krave til trykmalesaet

. Battery compartment / Compartiment des piles / Batteriefach / Compartimento de las pilas / Batterijvak /

Vano della batteria / Batterifack / Batterirum

Pressure Display Set (not included) / Kit d'affichage de pression (non fourni) / Schlauchset mit integrierter
Druckanzeige (nicht im Lieferumfang enthalten) / Conjunto de monitorizacion de la presién (no incluido) /
Drukweergaveset (niet bijgeleverd) / Kit per la visualizzazione della pressione (non incluso) /
Tryckmétningsset (foljer inte med) / Trykmalesaet (medfelger ikke)






DIRECTIONS FOR USE
Pressure Display Box

Model
66000EN

Description

The Pressure Display Box is designed to operate for approximately 175 hours using 4 AA (LR6) alkaline
batteries, at a temperature range of 15°C to 27°C (60°F to 80°F). The Pressure Display Box has an upper and
lower alarm setting. The alarm will be activated when the pressure is equal to or beyond the set value. The
alarm settings range from -100 mm Hg to +500 mm Hg.

Indications
This product is intended for use in displaying line pressures during cardiopulmonary bypass surgery.

Contraindications
These devices are not intended for use except as indicated above. Use only Medtronic® DLP Disposable
Pressure Display Sets with these devices.

Warnings
The low battery indicator is an important safety feature for a patient monitoring system. A low battery can
result in:

(1) Reduced LCD contrast and therefore a compromised ability to read the LCD display.

(2) Abnormal behavior in the control of the Pressure Display Box due to low reference levels for logic
circuits. Check for this indicator prior to use in any procedure.

(3) Appearance of all “8”s on the pressure display and all segments on the status display if the battery
level is below the required operating voltage on power up. The device will be inoperable until a fresh
battery set is installed.

Do not use the device in the presence of a flammable anesthetic mixture with air, or with oxygen or nitrous
oxide.

Always use a new, sterile DLP Disposable Pressure Display Set. Never reuse a disposable display set.
DLP Disposable Pressure Display Sets should be securely attached before priming. Never attach a display
set that is full, or partially full, of fluid to a Pressure Display Box. A full or partially full DLP Disposable Pressure
Display Set will reduce the dynamic range and accuracy of the Pressure Display Box.

Never attach a DLP Disposable Pressure Display Set which is under pressure to a Pressure Display Box.
Removing the DLP Disposable Pressure Display Set from the Pressure Display Box prior to disconnecting the
stopcock may rupture the diaphragm or cause inadvertent fluid loss from the DLP Disposable Pressure
Display Set, even at relatively low pressures.

Precautions

Pressure Display Box performance may be adversely affected by electrostatic discharge or electromagnetic
interference. Strong fields in all parts of the spectrum may temporarily affect readings or alarm functions. It is
recommended that the unit be tested under the conditions and within the environment of normal use to assess
these effects.

Pressure Display Boxes contain no user-serviceable parts. Contact Medtronic Cardiac Surgery Customer
Service for complete details and return authorization.

Changing the height of the Pressure Display Box relative to the measurement site will require the pressure
display to be rezeroed.

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

NOTE: Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. The
described procedure is furnished for information purposes only. Each surgeon must evaluate the
appropriateness of the procedure based on his or her own medical training and experience, the type of
surgical procedure, and the type of monitoring system utilized.

Instructions for Use English 5



Specifications

Dimensions 124 cmx189cmx5.1cm (4.9inx 7.4 in x2.0in)
Weight 1.1 kg (2.5 Ibs)
Power 4 AA (LR®6) (Internally Powered)
Operation Time Approximately 175 hours
Operation Temperature 15°C to 27°C (60°F to 80°F)
Range
Storage Temperature Range 0°C to 50°C (32°F to 122°F)
Equipment Type BF
Range -100 mm Hg to +500 mm Hg
Accuracy -100 mm Hg to 0 mm Hg (Figure 2)
1 mm Hg to 300 mm Hg +5 mm Hg
301 mm Hg to 500 mm Hg +10 mm Hg
Moisture Protection Ordinary
Mode of Operation Continuous
Zero Offset Range 250 mm Hg
Model 66000 Negative Pressure Display Reading
(Bar shows variability around average display reading)
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Figure 2.

Adverse Effects
None known.

Directions for Use

1.
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When a Pressure Display Box is first turned ON, both displays will illuminate all segments for 2 seconds

as the device tests the display functions. Make a habit of checking the displays each time the device is

turned ON. The low battery (LO BAT) indicator on the device should be OFF. Promptly replace batteries

whenever the indicator arrow is ON. To install new batteries:

a. Remove battery compartment cover and install 4 AA (LR6) batteries. A good quality alkaline battery
type is highly recommended. Rechargeable type batteries (eg, nickel cadmium batteries) are not
recommended for use in this unit.

b. Replace cover after installation.

. Securely mount the Pressure Display Box to the structure that will hold it during surgery (eg, bed frame,

perfusion cart, etc.). Mount the Pressure Display Box at the same height as the site to be measured
(eg, where the catheter tip is placed).

. Attach a DLP Disposable Pressure Display Set, with stopcock open, to the Pressure Display Box. Hold

diaphragm housing firmly while rotating collar counterclockwise. Make certain housing is securely
tightened.

. With the “FUNCTION” knob in “INSTANTANEOUS" position, zero the display by rotating the “ZERO” knob

until the pressure display shows all “0”s. Offsets from at least -100 to +250 are possible.

. With the “FUNCTION” knob in the “ALARM HI” position, the “HIGH” alarm limit can be adjusted using the

“ALARM” knob. With the “FUNCTION” knob in the “ALARM LO” position, the “LO” alarm limit can be
adjusted using the “ALARM” knob. Both the high alarm set and low alarm set values are displayed on the
status display.

NOTE: The high alarm set value cannot be set lower than the lower alarm set value.

English Instructions for Use
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Activate the desired pressure measurement mode using the “FUNCTION” knob. The mode will also be
displayed on the status display.

Instantaneous Mode - Displays pressure waveform. New values are displayed 7 times per second.
Systolic Mode - Displays pressure waveform peaks. Increasing pressures are displayed as soon as a
new value of systolic peak is detected.

Diastolic Mode - Displays pressure waveform troughs. Decreasing pressures are displayed as soon as
a new value of diastolic peak is detected.

Mean Mode - Displays the mean pressure each time a new value of systolic or diastolic pressure is
detected using the following calculation: [systolic + (2 x diastolic)] divided by 3.

. If the pressure being monitored surpasses the pressure measuring range of the Pressure Display Box, the

status display will flash the upper or lower pressure limit values (+500 mm Hg or -100 mm Hg,
respectively) and the alarm warnings will activate.

. The alarm will be activated when the pressure value equals or exceeds the alarm set values. The alarm

warns the user with a flashing red light, a flashing high alarm set value or the low alarm set value on the
status display and an audible alarm. Setting the alarm toggle switch into the “OFF” position will mute the
audible alarm. The alarm functions will be active until the alarm condition is corrected.

. Following surgery, remove the DLP Disposable Pressure Display Set by disconnecting the distal stopcock

first and isolating the Pressure Display Box from the patient. Detach the pressure dome from the Pressure
Display Box by rotating the threaded collar clockwise.

. If the Pressure Display Box will not be used for 30 days or more, remove the batteries from the unit.
11.

Clean and disinfect the Pressure Display Box with a soft cloth and cleaning/disinfecting detergent.

Instructions for Use English 7



EQUIPMENT LIMITED WARRANTY'

The following limited warranty applies to United States customers only:

A. This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the purchaser of the Pressure Display Box

(model 66000EN), hereafter referred to as the “Equipment”:

(1) Should the Equipment fail to function within normal tolerances due to a defect in materials or
workmanship within a period of one (1) year, commencing with the delivery of the Equipment to the
purchaser, Medtronic will at its option: (a) replace any defective part or parts of the Equipment; (b)
issue a credit to the purchaser equal to the Purchase Price, as defined in Subsection A(2), against the
purchase of the replacement Equipment; or (c) provide a functionally comparable replacement
Equipment at no charge.

(2) As used herein, Purchase Price shall mean the lesser of the net invoiced price of the original, or
current functionally comparable, or replacement, Equipment.

. To qualify for this replacement or credit set forth in Section A, the following conditions must be met:

(1) The Equipment must be returned to Medtronic within thirty (30) days after discovery of the defect.

(2) The Equipment must not have been repaired or altered outside of Medtronic’s factory in any way
which, in the judgment of Medtronic, affects its stability and reliability. The Equipment must not have
been subjected to misuse, abuse or accident.

. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular:

(1) Except as expressly provided by this LIMITED WARRANTY, MEDTRONIC IS NOT RESPONSIBLE
FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES BASED ON ANY DEFECT,
FAILURE OR MALFUNCTION OF THE EQUIPMENT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON
WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

(2) This LIMITED WARRANTY is made only to the purchaser of the Equipment. AS TO ALL OTHERS,
MEDTRONIC MAKES NO WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED
TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE WHETHER ARISING FROM STATUTE, COMMON LAW, CUSTOM OR OTHERWISE.
NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY TO THE PATIENT SHALL EXTEND BEYOND THE
PERIOD SPECIFIED IN A(1) ABOVE. THIS LIMITED WARRANTY SHALL BE THE EXCLUSIVE
REMEDY AVAILABLE TO ANY PERSON.

(3) The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as
to contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY
is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction,
the validity of the remaining portions of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights
and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the
particular part or term held to be invalid. This LIMITED WARRANTY gives the purchaser specific legal
rights. The purchaser may also have other rights which vary from state to state.

(4) No person has any authority to bind Medtronic to any representation, condition or warranty except this
LIMITED WARRANTY.

1. This limited warranty is provided by Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Areas outside the
United States should contact their local Medtronic representative for exact terms of the Limited Warranty.
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EQUIPMENT LIMITED WARRANTY"

The following limited warranty applies to customers outside the United States:

A

This LIMITED WARRANTY provides the following assurance to the purchaser of the Pressure Display Box
(model 66000EN), hereafter referred to as the “Equipment”, that should the Equipment fail to function
within normal tolerances due to a defect in materials or workmanship within a period of one (1) year,
commencing with the delivery of the Equipment to the purchaser, Medtronic will at its option: (a) replace
any defective part or parts of the Equipment; (b) issue a credit equal to the original Equipment purchase
price (but not to exceed the value of the replacement Equipment), against the purchase of replacement
Equipment; or (c) provide functionally comparable replacement Equipment at no charge.

To qualify for this replacement or credit, the following conditions must be met:
(1) The Equipment must be returned to Medtronic within thirty (30) days after discovery of the defect.

(2) The Equipment must not have been repaired or altered by someone other than Medtronic in any way
which, in the judgment of Medtronic, affects its stability and reliability.

(3) The Equipment must not have been subjected to misuse, abuse or accident.

. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. In particular, Medtronic is not responsible for

any incidental or consequential damages based on any use, defect or failure of the Equipment, whether
the claim is based on warranty, contract, tort or otherwise.

. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,

contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held
by any court of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law, the
validity of the remaining portion of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not contain the particular
part or term held to be invalid.

1. This limited warranty is provided by Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Areas outside the
United States should contact their local Medtronic representative for exact terms of the Limited Warranty.

Instructions for Use English
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MODE D'EMPLOI
Boite d'affichage de pression

Modeéle
66000FR

Description

La boite d'affichage de pression dispose d'une autonomie d'environ 175 heures (avec 4 piles alcalines AA, LR6),
a une température comprise entre 15 °C et 27 °C (60 °F et 80 °F). La boite d'affichage de pression permet
également de régler une alarme maximale et minimale. Une alarme se déclenche dés lors que la pression
atteint ou dépasse la valeur correspondante. Les alarmes peuvent étre réglées sur des valeurs comprises
entre -100 mmHg et +500 mmHg.

Indications
Ce produit est congu pour afficher les pressions de ligne pendant les interventions de circulation extracorporelle.

Contre-indications
Ces appareils sont congus exclusivement pour les indications susmentionnées. Utiliser exclusivement des
kits jetables d'affichage de pression DLP de Medtronic® avec ces appareils.

Avertissements
L'indicateur de pile faible est une fonction de sécurité importante sur un systéme de contréle du patient.
Lorsque la pile est faible :

(1) Le contraste de I'écran a cristaux liquides diminue et la lecture est moins aisée.

(2) Des dysfonctionnements peuvent se produire avec les commandes de la boite d'affichage de pression
en raison des niveaux de référence faibles des circuits logiques. Cet indicateur doit étre vérifié avant
toute utilisation chirurgicale.

(3) Au démarrage, I'écran de pression affiche une ligne de huit (8) et I'écran d'état affiche des tirets si le
niveau de la pile est inférieur a la tension de service nécessaire. L'appareil ne peut plus étre utilisé
tant que la pile n'est pas remplacée par une pile neuve.

Ne pas utiliser I'appareil en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec de I'air, de I'oxygéne ou
de I'oxyde nitreux.

Utiliser systématiquement un nouveau kit jetable d'affichage de pression DLP stérile. Ne jamais réutiliser un
kit jetable d'affichage. Les kits jetables d'affichage de pression DLP doivent étre correctement fixés avant
amorgage. Ne jamais fixer un kit d'affichage plein ou partiellement plein de liquide sur une boite d'affichage
de pression. Un kit jetable d'affichage de pression DLP plein ou partiellement plein réduit la plage dynamique
et la précision de la boite d'affichage de pression.

Ne jamais fixer un kit jetable d'affichage de pression DLP sous pression sur une boite d'affichage de pression.
Ne pas retirer le kit jetable d'affichage de pression DLP de la boite d'affichage de pression avant d'avoir
déconnecté le robinet ; cela risquerait de rompre le diaphragme ou de provoquer une perte de fluide du kit
jetable d'affichage de pression DLP, méme si la pression est relativement faible.

Précautions

Les décharges électrostatiques ou les interférences électromagnétiques peuvent affecter le fonctionnement
de la boite d'affichage de pression. Des champs puissants dans le spectre peuvent affecter temporairement
les mesures ou le fonctionnement des alarmes. Il est conseillé de tester I'unité dans les conditions normales
et I'environnement d'utilisation standard afin de détecter d'éventuelles interactions.

La boite d'affichage de pression ne contient aucune piece nécessitant un entretien de la part de I'utilisateur.
Contacter le service clientele de Medtronic Cardiac Surgery pour toute information a ce sujet et pour les
autorisations de retour.

Si la boite d'affichage de pression est placée a une hauteur différente par rapport au site de mesure,
I'affichage de pression doit étre remis a zéro.

Attention : La réglementation américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.
REMARQUE : L'utilisation de procédures et de techniques chirurgicales appropriées reléve de la
responsabilité du médecin. La procédure décrite est uniquement donnée a titre indicatif. Chaque chirurgien
doit évaluer I'adéquation de l'intervention en fonction de sa propre formation et de son expérience médicale,
du type de procédure chirurgicale et du type de systéme de contrdle utilisé.
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Caractéristiques techniques

Dimensions 12,4 cm x 18,9 cm x 5,1 cm (4,9 pouces x 7,4 pouces x 2,0 pouces)
Poids 1,1 kg (2,5 livres)

Alimentation 4 piles AA (LR6) (alimentation interne)

Autonomie Environ 175 heures

Plage de température de
service

15°C a27 °C (60 °F & 80 °F)

Plage de température de
stockage

0°Cas50°C(32°Fa122°F)

Type d'équipement BF

Plage -100 mmHg a +500 mmHg

Précision -100 mmHg a 0 mmHg (Figure 2)
1 mmHg a 300 mmHg +5 mmHg
301 mmHg a 500 mmHg +10 mmHg

Protection contre I'humidité ~ Standard

Mode de fonctionnement Continu

Plage de compensation de 250 mmHg

décalage du zéro

Modéle 66000 - Mesure d'affichage de la pression négative
(Les barres verticales indiquent la variabilité autour des mesures d'affichage moyennes.)
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Figure 2.

Effets indésirables
Aucun effet indésirable connu.
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Lors de la mise en marche initiale d'une boite d'affichage de pression, les deux écrans affichent des tirets

pendant deux (2) secondes (durée du test automatique des fonctions d'affichage). Vérifier les écrans

d'affichage a chaque mise en marche. L'indicateur de pile faible doit étre éteint. S'il est allumé, les piles

doivent étre remplacées trés rapidement. Pour remplacer les piles :

a. Retirer le couvercle du compartiment des piles et mettre en place 4 piles AA (LR6). Il est conseillé
d'utiliser des piles alcalines de bonne qualité. Des piles rechargeables (piles nickel-cadmium, par
exemple) sont déconseillées avec cette unité.

b. Remettre le couvercle.

. Fixer soigneusement la boite d'affichage de pression au support avant l'intervention (cadre du lit, chariot

de perfusion, etc.). La boite d'affichage de pression doit étre a la méme hauteur que le site & mesurer
(site ou se trouve l'extrémité du cathéter, par exemple).

. Fixer un kit jetable d'affichage de pression DLP, robinet ouvert, sur la boite d'affichage de pression.

Maintenir fermement le boitier du diaphragme en faisant tourner la bague dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre. Vérifier que le boitier est suffisamment serré.

. Placer le bouton de fonction en position "INSTANTANEMENT", remettre I'affichage & zéro en tournant le

bouton ZERO jusqu'a ce que I'écran de pression affiche des 0. Des décalages de -100 & +250 peuvent
se produire.
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5.

10.
11.

Placer le bouton de fonction en position "ALARME HAUTE", régler la limite de I'alarme maximale a I'aide
du bouton ALARME. Placer le bouton de fonction en position "ALARME BASSE", régler la limite de
I'alarme minimale a I'aide du bouton ALARME. L'écran d'état affiche les deux réglages ALARME HAUTE
et ALARME BASSE.

REMARQUE : La valeur d'alarme haute doit étre supérieure a la valeur d'alarme basse.

. Activer le mode de mesure de pression souhaité a I'aide du bouton de fonction. Le mode s'affiche

également a I'écran d'état.

Mode instantanément - Affiche la forme d'onde de pression. Les nouvelles valeurs s'affichent sept

(7) fois par seconde.

Mode systolique - Affiche les pics de la forme d'onde de pression. Les pressions croissantes s'affichent
dés la détection d'une nouvelle valeur de pic systolique.

Mode diastolique - Affiche les minima de la forme d'onde de pression. Les pressions décroissantes
s'affichent des la détection d'une nouvelle valeur de pic diastolique.

Mode moyen - Affiche la pression moyenne chaque fois qu'une nouvelle valeur de pression systolique
ou diastolique est détectée, en fonction de la formule suivante : [pression systolique + (2 x pression
diastolique)] divisé par 3.

. Sila pression sous contrdle dépasse la plage de mesure des pressions de la boite d'affichage de pression, les

valeurs seuils de pression supérieure et inférieure clignotent a I'écran d'état (+500 mmHg ou -100 mmHg,
respectivement) et les avertissements d'alarme s'activent.

. Une alarme se déclenche dés lors que la pression égale ou dépasse la valeur choisie. L'alarme prévient

I'utilisateur par une lumiere rouge clignotante, une valeur d'alarme haute ou basse clignotante affichée
a I'écran d'état et une alarme sonore. Si l'interrupteur d'alarme est en position d'arrét, I'alarme sonore est
désactivée. Les fonctions d'alarme sont actives jusqu'a ce que la condition d'alarme soit corrigée.

. En fin d'intervention, retirer le kit jetable d'affichage de pression DLP en déconnectant d'abord le robinet

distal et en isolant la boite d'affichage de pression du patient. Détacher le ddme de pression de la boite
d'affichage de pression en faisant pivoter la bague enfichée dans le sens des aiguilles d'une montre.

Si la boite d'affichage de pression ne doit pas étre utilisée pendant au moins 30 jours, retirer les piles.
Nettoyer et désinfecter la boite d'affichage de pression a I'aide d'un chiffon doux et d'un nettoyant/
désinfectant.
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GARANTIE LIMITEE DE L'EQUIPEMENT!
Seuls les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours a la présente garantie limitée.

A. Cette GARANTIE LIMITEE certifie & I'acquéreur de la Boite d'affichage de pression Modéle 66000FR
(ci-aprés, I"Equipement") qu'en cas de défaillance de I'Equipement, & des tolérances normales, due a un
défaut des pieces ou un vice de fabrication au cours d'une période d'un (1) an, a compter de la date de
livraison de I'Equipement a I'acquéreur, Medtronic, & sa seule discrétion, décidera de : (a) remplacer la
ou les parties défectueuses de I'Equipement ; (b) émettre un crédit équivalent au prix d'achat initial de
I'Equipement (sans excéder la valeur de I'Equipement de remplacement) contre I'achat d'un Equipement
de remplacement ; ou (c) fournir, sans aucun frais additionnels, un Equipement de remplacement d'une
fonctionnalité similaire.

B. Pour pouvoir bénéficier du remplacement ou du crédit, les conditions ci-dessous doivent étre remplies :

(1) L'Equipement doit &tre retourné a Medtronic dans un délai de trente (30) jours aprés la découverte
du défaut.

(2) L'Equipement ne devra pas avoir été réparé ou modifié par une personne autre que Medtronic d'une
telle fagon que, de I'avis de Medtronic, sa stabilité et fiabilité en soient affectées.

(3) L'Equipement ne doit pas avoir fait I'objet d'un usage inadéquat ou d'un usage excessif et ne doit pas
avoir été endommagé ou détérioré.

C. La présente GARANTIE LIMITEE est limitée & ses dispositions expresses. En particulier, Medtronic ne
sera pas tenue responsable de tous dommages fortuits ou indirects résultant de tous usages, défectuosités
ou défaillances de I'Equipement, que la demande se fonde sur une garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou autre.

D. Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre
interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une
disposition de la présente GARANTIE LIMITEE devait étre considérée comme illégale, non applicable ou
contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions de la présente
GARANTIE LIMITEE n'en sera pas affectée. Dans ce cas, tous autres droits et obligations seront
interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou la disposition considérée comme illégale.

1. Cette garantie limitée est fournie par Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Pour les pays en
dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de Medtronic pour connaitre les termes exacts de cette garantie limitée.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Druckanzeigemodul

Modell
66000DE

Beschreibung

Das Druckanzeigemodul ist so ausgelegt, dass es bei Verwendung von 4 AA (LR6) Alkalinebatterien und
innerhalb eines Temperaturbereichs von 15 °C bis 27 °C (60 °F bis 80 °F) fiir circa 175 Stunden Betrieb
leistet. An dem Druckanzeigemodul kann ein oberer und ein unterer Alarm eingestellt werden. Der Alarm wird
aktiviert, wenn der Druck den eingestellten Wert erreicht oder iber- bzw. unterschreitet. Die Einstellungen fir
den Alarm reichen von -100 mm Hg bis +500 mm Hg.

Indikationen
Dieses Produkt ist fur die Anzeige des Leitungsdrucks wahrend kardiopulmonaler Bypassoperationen
vorgesehen.

Kontraindikationen

Diese Gerate sind ausschlieBlich fiir die oben genannte Verwendung bestimmt. In Verbindung mit diesen
Geréten dirfen ausschlieRlich DLP-Einwegschlauchsets mit integrierter Druckanzeige von Medtronic®
verwendet werden.

Warnhinweise
Der Batteriewarnleuchte ist ein wichtiges Sicherheitsmerkmal fiir ein System zur Patienteniiberwachung.
Eine schwache Batterie kann zu Folgendem fiihren:

(1) Niedrigerem Kontrast und dadurch schlechterer Lesbarkeit des LCD-Displays.

(2) Ungewdhnliche Reaktionen der Steuerungslogik des Druckanzeigemoduls, da diese Schaltkreise
niedrigere Referenzwerte erhalten. Prifen Sie daher diese Warnanzeige vor jeder Verwendung.

(3) Anzeige aller Achten (Ziffer 8) in der Druckanzeige und aller Segmente in der Statusanzeige, wenn
der Batterieladestand beim Einschalten unterhalb der erforderlichen Betriebsspannung liegt. Das
Gerat kann erst wieder verwendet werden, wenn eine frische Batterie eingesetzt wird.
Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart entziindlicher Gasgemische wie Anasthetika und Luft, Sauer-
stoff oder Stickoxyden.

Verwenden Sie stets ein neues, steriles DLP-Einwegschlauchset mit integrierter Druckanzeige. Einweg-
schlauchsets mit integrierter Anzeige dirfen nicht wiederverwendet werden. Die DLP-Einwegschlauchsets
mit integrierter Druckanzeige mussen vor dem Befilllen sicher befestigt werden. Befestigen Sie nie ein
Schlauchset am Druckanzeigemodul, das ganz oder teilweise mit Flissigkeit gefiillt ist. Ein ganz oder
teilweise gefiilltes DLP-Einwegschlauchset mit integrierter Druckanzeige verringert den Dynamikbereich und
die Genauigkeit des Druckanzeigemoduls.

Unter keinen Umstanden darf ein unter Druck stehendes DLP-Einwegschlauchset mit integrierter Druck-
anzeige an ein Druckanzeigemodul angeschlossen werden. Wenn ein DLP-Einwegschlauchset mit
integrierter Druckanzeige vor Abklemmen des Absperrhahns von dem Druckanzeigemodul entfernt wird,
kann es auch schon bei relativ niedrigen Driicken zu einer Ruptur der Membran oder einem ungewollten
Flussigkeitsverlust aus dem DLP-Einwegschlauchset mit integrierter Druckanzeige kommen.

VorsichtsmaBnahmen

Die Leistungsfahigkeit des Druckanzeigemoduls kann durch elektrostatische Entladung oder elektro-
magnetische Stérungen beeintrachtigt werden. Starke Felder in beliebigen Frequenzspektren kénnen
Messwerte oder Alarmfunktionen voriibergehend beeintrachtigen. Es wird empfohlen, die Einheit unter
Praxisbedingungen und in der Praxisumgebung zu testen, um diese Effekte bewerten zu kénnen.
Druckanzeigemodule enthalten keinerlei vom Anwender zu wartenden Teile. Wenden Sie sich fir Details und
die Genehmigung zur Einsendung an den Kundendienst von Medtronic Cardiac Surgery.

Bei einer Anderung der Héhe des Druckanzeigemoduls im Verhaltnis zur Messstelle muss die Druckanzeige
erneut auf Null gesetzt werden.

Vorsicht: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts gesetzlich auf den Kauf durch einen Arzt oder aufgrund
arztlicher Verordnung beschrankt.

HINWEIS: Die Verantwortung fiir die Anwendung und Einhaltung geeigneter operativer Mallnahmen und
Techniken obliegt dem Arzt. Das beschriebene Verfahren ist ausschlieRlich zu Informationszwecken
erarbeitet worden. Der Chirurg muss aufgrund der eigenen arztlichen Ausbildung und Erfahrung sowie der
Art der Operation die Eignung des Verfahrens sowie den Typ des verwendeten Uberwachungssystems selbst
beurteilen.
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Technische Daten

Abmessungen 12,4 cmx 18,9cmx 5,1 cm (4,9" x 7,4" x 2,0")
Gewicht 1,1kg (2,5 Ibs.)

Leistung 4 AA (LR6) (interne Stromversorgung)
Betriebsdauer ca. 175 Stunden

Betriebstemperaturbereich 15 °C bis 27 °C (60 °F bis 80 °F)

Lagerungstemperaturbereich 0 °C bis 50 °C (32 °F bis 122 °F)

Gerat vom Typ BF

Bereich -100 mm Hg bis +500 mm Hg

Genauigkeit -100 mm Hg bis 0 mm Hg (Abbildung 2)
1 mm Hg bis 300 mm Hg +5 mm Hg
301 mm Hg bis 500 mm Hg +10 mm Hg

Schutz vor eindringender Normal

Feuchtigkeit

Betriebsart Kontinuierlich

Nullpunkt-Bereich 250 mm Hg

Unterdruck-Anzeigewert (Modell 66000)

(Die vertikale Linie zeigt die Variabilitdt um den dur A ig t)
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Messwert Schlauchdruck (mm Hg)
Abbildung 2.

Nebenwirkungen
Nicht bekannt.
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Wenn das Druckanzeigemodul erstmalig eingeschaltet wird, leuchten in beiden Anzeigen fiir 2 Sekunden
alle Segmente auf, da das Gerat einen Test der Anzeigefunktionen durchfiihrt. Gewéhnen Sie sich an, die
Displays bei jedem Einschalten zu priifen. Die Batteriewarnleuchte (BATT ERSCHOPFT) am Gerat muss
aus sein. Tauschen Sie unverzuglich die Batterien aus, wenn die Batteriewarnleuchte aufleuchtet. So
legen Sie neue Batterien ein:

a. Nehmen Sie die Abdeckung des Batteriefachs ab und legen Sie 4 AA (LR6) Batterien ein. Es sollten
nur Qualitats-Alkalinebatterien verwendet werden. Die Verwendung von wiederaufladbaren Batterien
(z. B. Nickel-Cadmium-Batterien) wird fiir dieses Geréat nicht empfohlen.

b. Bringen Sie die Abdeckung wieder an.

. Montieren Sie das Druckanzeigemodul sicher am System (Bettrahmen, Geratewagen etc.). Das Druck-

anzeigemodul ist auf gleicher Hohe mit der zu messenden Stelle zu montieren (z. B. auf der Hohe, auf der
die Katheterspitze platziert ist).

. Bringen Sie ein DLP-Einwegschlauchset mit integrierter Druckanzeige bei gedffnetem Absperrhahn am

Druckanzeigemodul an. Halten Sie das Membrangehause fest und drehen Sie dann den Schraub-
anschluss im Gegenuhrzeigersinn. Stellen Sie sicher, dass das Gehause sorgfaltig verschlossen ist.

. Stellen Sie den Funktionswahlschalter (FUNKTION) auf die Position DIREKT und setzen Sie dann das

Display auf null, indem Sie den Rickstellknopf (NULL) so lange drehen, bis die Druckanzeige lauter
Nullen anzeigt. Abweichungen ab mindestens -100 bis +250 sind mdglich.
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1

5.

a

Wenn sich der Funktionswahlschalter (FUNKTION) in der Position ALARM HOCH befindet, kann die
obere (HIGH) Alarmgrenze mithilfe des Alarm-Drehreglers (ALARM) eingestellt werden. Wenn sich der
Funktionswahlschalter (FUNKTION) in der Position ALARM NIEDRIG befindet, kann die untere
Alarmgrenze mithilfe des Alarm-Drehreglers (ALARM) eingestellt werden. Die oberen und unteren
Alarmgrenzwerte werden auf dem Statusdisplay angezeigt.

HINWEIS: Der obere Alarmgrenzwert kann nicht niedriger als der untere Alarmgrenzwert eingestellt
werden.

. Aktivieren Sie die gewiinschte Druckmessbetriebsart (iber den Funktionswahlschalter (FUNKTION). Die

Betriebsart wird auch auf dem Statusdisplay angezeigt.

Betriebsart ,,Direkt“ — Zeigt die Druckkurve an. Die angezeigten Werte werden siebenmal pro Sekunde
aktualisiert.

Betriebsart ,,Systolisch“ — Zeigt die Spitzen der Druckkurve an. Steigende Driicke werden angezeigt,
sobald ein neuer systolischer Spitzenwert gemessen wird.

Betriebsart ,,Diastolisch* — Zeigt die Taler der Druckkurve an. Sinkende Driicke werden angezeigt,
sobald ein neuer diastolischer Spitzenwert gemessen wird.

Betriebsart ,,Mittelwert” — Zeigt den durchschnittlichen Druck an, und zwar jeweils bei Ermittlung eines
neuen Werts fiir den systolischen oder diastolischen Druck. Dabei wird die folgende Berechnung
zugrunde gelegt: [systolisch + (2 x diastolisch)] dividiert durch 3.

. Wenn der zu Uberwachende Druck den Druckmessbereich des Druckanzeigemoduls Uber- oder unter-

schreitet, leuchtet der obere bzw. der untere Druckgrenzwert (+500 mm Hg bzw. -100 mm Hg) in der
Statusanzeige auf und die Alarmhinweise werden aktiviert.

. Der Alarm wird aktiviert, wenn der Druckwert die Alarmgrenzwerte erreicht oder tberschreitet. Der Alarm

warnt den Benutzer entweder durch ein blinkendes rotes Licht, einen blinkenden oberen oder unteren
Alarmgrenzwert im Statusdisplay sowie einem Alarmton. Mithilfe des Kippschalters auf der Vorderseite
kann der Alarmton stummgeschaltet werden. Die Alarmfunktionen sind aktiv, bis der Alarmzustand
behoben wird.

. Entfernen Sie nach dem Eingriff das DLP-Einwegschlauchset mit integrierter Druckanzeige, indem Sie

den distalen Absperrhahn abklemmen und dann das Druckanzeigemodul vom Patienten trennen.
Trennen Sie das Membrangehause durch Drehen des Schraubanschlusses im Uhrzeigersinn vom Druck-
anzeigemodul.

Wenn das Druckanzeigemodul fiir 30 Tage oder langer nicht verwendet werden soll, nehmen Sie die
Batterien aus dem Gerat.

. Reinigen und desinfizieren Sie das Druckanzeigemodul mit einem weichen Tuch und einem Reinigungs-

oder Desinfektionsmittel.
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GARANTIEERKLARUNG FUR DAS PRODUKT1
Folgende Garantie gilt nur fiir Kunden auBerhalb der USA:

A. Aufgrund dieser GARANTIE wird Medtronic dem Kaufer des Druckanzeigemoduls (Modell 66000DE) —
nachfolgend als ,Produkt bezeichnet — fir den Fall, dass das Produkt aufgrund eines Material- oder
Verarbeitungsfehlers innerhalb einer Frist von einem (1) Jahr ab dem Tag der Auslieferung des Produkts
an den Kéaufer nicht innerhalb der normalen Toleranzwerte arbeitet, nach eigener Wahl: (a) das jeweilige
defekte Teil oder die defekten Teile des Produkts ersetzen, (b) beim Kauf des Austauschprodukts eine
Gutschrift in Hohe des urspriinglichen Kaufpreises, hochstens jedoch in Hohe des Kaufpreises des
Ersatzgerats gewahren oder (c) kostenlos ein funktionell vergleichbares Produkt liefern.

B. Diese Garantie (Austausch oder Gutschrift) kann ausschlieBlich unter folgenden Bedingungen in
Anspruch genommen werden:

(1) Das Produkt muss innerhalb von 30 Tagen nach Auftreten des Schadens an Medtronic zuriick-
geschickt werden.

(2) Das Produkt darf nicht in einer Weise, die nach Auffassung von Medtronic die Stabilitat und
Verlasslichkeit des Produkts beeinflusst, von jemand anderem als Medtronic repariert oder verandert
worden sein.

(3) Es darf weder eine vorschriftswidrige Benutzung, noch ein Missbrauch des Produkts, noch ein Unfall
vorliegen.

C. Diese GARANTIE ist auf ihren ausdriicklichen Wortlaut beschrankt. Insbesondere haftet Medtronic nicht
flir mittelbare oder Folgeschaden, die sich aus dem Gebrauch, Defekt oder Funktionsausfall des Produkts
ergeben, unabhangig davon, ob der Anspruch auf Haftungsbeschrankung, Vertrag, unerlaubte Handlung
oder eine andere Anspruchsgrundlage gestiitzt wird.

D. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen zwingende
gesetzliche Bestimmungen verstoRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges
Gericht feststellen, dass diese GARANTIE ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im
Widerspruch zu zwingendem Recht ist, berihrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle
Rechte und Pflichten aus dieser GARANTIE sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir
unglltig erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in der GARANTIE nicht enthalten.

1. Diese Garantie erfolgt durch Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Fiir Regionen auRerhalb der
USA kontaktieren Sie bitte Ihren Medtronic Reprasentanten vor Ort, um die genauen Garantiebedingungen zu erfahren.
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INSTRUCCIONES DE USO
Monitor de presién

Modelo
66000ES

Descripcion

EI monitor de presion esté disefiado para funcionar durante aproximadamente 175 horas con cuatro pilas
alcalinas de tipo AA (LR8), en un intervalo de temperatura de 15 °C a 27 °C (60 °F a 80 °F). El monitor de
presion tiene un ajuste de limite de alarma superior e inferior. La alarma se activa cuando la presion iguala o
sobrepasa el valor fijado. El intervalo de valores de alarma es de -100 mm Hg a +500 mm Hg.

Indicaciones
Este producto esta disefiado para monitorizar la presién de las vias utilizadas en las intervenciones de
bypass cardiopulmonar.

Contraindicaciones
Estos dispositivos no estan destinados a un uso distinto del indicado anteriormente. Utilice exclusivamente
conjuntos de monitorizacion de la presion desechables DLP de Medtronic® con estos dispositivos.

Advertencias
El indicador de pilas bajas es una caracteristica importante de seguridad de los sistemas de monitorizacion
de pacientes. Una situacion de pilas bajas puede originar:

(1) Disminucion del contraste de la pantalla LCD vy, por tanto, dificultad para leer la pantalla.

(2) Comportamiento anormal en el control del monitor de presién debido a niveles de referencia bajos
para los circuitos légicos. Compruebe este indicador antes de utilizar el dispositivo en una
intervencion quirdrgica.

(3) Si al encender el dispositivo el nivel de las pilas es inferior al voltaje de funcionamiento requerido,
apareceran soélo ochos (8) en la pantalla de presién y se mostraran todos los segmentos en la pantalla
de estado. El dispositivo no funcionara hasta que se instalen pilas nuevas.

No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o con oxigeno u 6xido
nitroso.

Utilice siempre un conjunto de monitorizacion de la presion desechable DLP nuevo y estéril. Nunca reutilice
un conjunto de monitorizacion desechable. Los conjuntos de monitorizacién de la presién desechables DLP
deben acoplarse firmemente antes del cebado. Nunca acople un conjunto de monitorizacién lleno o
parcialmente lleno de fluido a un monitor de presion. Un conjunto de monitorizacion de la presion
desechable DLP lleno o parcialmente lleno reducira el intervalo dinamico y la exactitud del monitor de
presion.

Nunca acople a un monitor de presién un conjunto de monitorizacién de la presién desechable DLP sometido
a presion. Si se retira el conjunto de monitorizacién de la presion desechable DLP del monitor de presion
antes de desconectar la llave de paso, puede romperse el diafragma o pueden producirse fugas accidentales
de fluidos del conjunto de monitorizacién de la presién desechable DLP, incluso a presiones relativamente
bajas.

Medidas preventivas

Las descargas electrostaticas y las interferencias electromagnéticas pueden afectar negativamente al
funcionamiento del monitor de presion. Los campos intensos en todo el espectro pueden afectar de forma
temporal a las lecturas o a la funcién de alarma. Se recomienda probar la unidad en las condiciones y en el
entorno de funcionamiento normal para evaluar estos efectos.

Los monitores de presion no contienen piezas que puedan ser reparadas por el usuario. Para obtener mas
detalles y la autorizacién de devolucion, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de
Medtronic Cardiac Surgery.

Si se modifica la altura del monitor de presién con respecto al punto de medicion, sera necesario volver a
poner a cero la pantalla de presion.

Precaucion: Segun las leyes federales de los Estados Unidos, este dispositivo puede venderse Unicamente
por prescripcion médica.

NOTA: La utilizacién de técnicas y procedimientos quirdrgicos apropiados es responsabilidad del profesional
médico. El procedimiento descrito se proporciona exclusivamente con fines informativos. Cada cirujano debe
evaluar la conveniencia del procedimiento segun su propia formacioén y experiencia médicas, el tipo de
procedimiento quirurgico y el tipo de sistema de monitorizacién utilizado.
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Especificaciones

Dimensiones 12,4 cmx 18,9cm x 5,1 cm
(4,9 pulg. x 7,4 pulg. x 2,0 pulg.)
Peso 1,1kg (2,5 libras)
Alimentacion eléctrica 4 pilas AA (LR6) (alimentacion interna)

Tiempo de funcionamiento ~ Aproximadamente 175 horas

Intervalo de temperatura de 15 °C a 27 °C (60 °F a 80 °F)
funcionamiento

Intervalo de temperatura de 0 °C a 50 °C (32 °F a 122 °F)
almacenamiento

Tipo de equipo BF

Intervalo -100 mm Hg a +500 mm Hg

Exactitud -100 mm Hg a 0 mm Hg (Figura 2)
1 mm Hg a 300 mm Hg +5 mm Hg
301 mm Hg a 500 mm Hg + 10 mm Hg

Proteccion contra Comun

la humedad

Modo de funcionamiento Continuo

Intervalo de desviacion de 250 mm Hg
calibracion

Lectura de la pantalla de presion negativa del Modelo 66000
(la barra muestra la variabilidad en torno a la lectura media de la pantalla)

80 .- m— Lectura media de la pantalla
- Pl = = = Presion real de la via

Lectura media de la pantalla (mm Hg)

Lectura de presion de la via (mm Hg)

Figura 2.

Efectos adversos
No se conocen.

Instrucciones de uso

1. Al encenderse por primera vez el monitor de presion, se iluminaran todos los segmentos de ambas
pantallas durante 2 segundos mientras el dispositivo prueba las funciones de las pantallas. Acostimbrese
a comprobar de forma sistematica las pantallas cada vez que encienda el dispositivo. El indicador de pilas
bajas (PILA BAJA) del dispositivo debe estar apagado. Si la flecha del indicador esta encendida, cambie
rapidamente las pilas. Para instalar pilas nuevas:

a. Quite la tapa del compartimento de las pilas e introduzca cuatro pilas de tipo AA (LR6). Se recomienda
utilizar pilas alcalinas de buena calidad. No se recomienda usar pilas recargables (p. €j., pilas de
niquel-cadmio) en esta unidad.

b. Vuelva a colocar la tapa después de instalar las pilas.

2. Monte el monitor de presién de forma segura en la estructura que le servira de soporte durante la
intervencion (p. ej., bastidor de cama, soporte rodante de perfusion, etc.). Instale el monitor de presion a
la misma altura que el punto que desee medir (p. €j., la posicién de la punta del catéter).

3. Acople un conjunto de monitorizacién de la presién desechable DLP, con la llave de paso abierta, al
monitor de presion. Sujete con firmeza la carcasa del diafragma mientras gira el collar de acoplamiento
en sentido contrario al de las agujas del reloj. AsegUrese de que la carcasa esté bien fijada.

4. Con el mando “FUNCION” en la posicién “INSTANTANEQ”, ponga a cero la pantalla girando el mando
“CERO” hasta que aparezcan en la pantalla de presion todo ceros (0). Pueden producirse desviaciones
de al menos -100 a +250.
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5.

10

Con el mando “FUNCION” en la posicion “ALARMA ALTA” puede ajustarse el limite superior de alarma
mediante el mando “ALARMA”. Con el mando “FUNCION” en la posicién “ALARMA BAJA” puede
ajustarse el limite inferior de alarma mediante el mando “ALARMA”. En la pantalla de estado se muestran
los limites superior e inferior de alarma.

NOTA: El valor del limite superior de alarma no puede ser menor que el valor del limite inferior de alarma.

. Active el modo de medicién de la presion que desee con el mando “FUNCION”. El modo se mostrara

también en la pantalla de estado.

Modo Instantaneo: muestra la onda de presion. Los valores nuevos se muestran siete veces por
segundo.

Modo Sistélico: muestra los picos de la onda de presién. Las elevaciones de presion se muestran tan
pronto como se detecta un nuevo valor del pico sistélico.

Modo Diastélico: muestra los senos de la onda de presion. Los descensos de presion se muestran tan
pronto como se detecta un nuevo valor del pico diastolico.

Modo Promedio: muestra la presion media cada vez que se detecta un nuevo valor de presion sistdlica
o diastolica mediante el siguiente calculo: (presion sistolica + [2 x presiéon diastélica]) dividido por 3.

. Sila presion que se esta monitorizando sobrepasa el intervalo de medicién de la presiéon del monitor de

presion, la pantalla de estado mostrara de manera intermitente los valores de los limites superior o inferior
de la presion (+500 mm Hg o -100 mm Hg, respectivamente) y se activaran las sefiales de alarma.

. Laalarma se activara cuando el valor de la presion alcance o sobrepase los valores fijados para la alarma.

La alarma advierte al usuario mediante una luz roja intermitente, mostrando de manera intermitente en la
pantalla de estado el valor fijado del limite superior o inferior de alarma y mediante una alarma acustica.
Al poner el conmutador de alarma en la posicion de apagado, se silencia la alarma acustica. Las
funciones de alarma estaran activas hasta que se corrija la condicion de alarma.

. Después de la intervencion quirurgica, retire el conjunto de monitorizacién de la presion desechabl DLP;

para ello, desconecte primero la llave de paso distal y aisle el monitor de presion del paciente.
A continuacion, desacople la cipula de presion del monitor girando el collar de acoplamiento en el sentido
de las agujas del reloj.

. Si no prevé utilizar el monitor de presion durante un minimo de 30 dias, extraiga las pilas de la unidad.
11.

Limpie y desinfecte el monitor de presién con un pafio suave y un detergente limpiador o desinfectante.
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GARANTIA LIMITADA DEL EQUIPO!

La siguiente garantia limitada se aplica a los clientes fuera de los Estados Unidos:

A

1.

La presente GARANTIA LIMITADA garantiza al comprador del Monitor de presién (Modelo 66000ES), en
adelante denominado el "Equipo”, que en el supuesto de que el Equipo, en un plazo de un (1) afio
contado a partir de la fecha de entrega del Equipo al comprador, y dentro de unos limites de tolerancia
normales, no funcione debido a un defecto del material o de fabricacién, Medtronic a su discrecién podra:
(a) reemplazar cualquier parte o partes defectuosas del Equipo; (b) otorgar, por la compra de un equipo
de reemplazo, una bonificacién equivalente al precio original de compra del Equipo, (que en ninguin caso
excedera del valor del equipo de reemplazo); o (c) proveer con un Equipo de reemplazo funcionalmente
comparable y sin cargo alguno.

. Para la obtencion de dicho reemplazo o bonificacién deben cumplirse las siguientes condiciones:

(1) El Equipo debe ser devuelto a Medtronic dentro de los treinta (30) dias siguientes al momento en que
se ponga de manifiesto el defecto.

(2) El Equipo no podra haber sido reparado o alterado por terceros ajenos a Medtronic, de alguna forma
que, a juicio de Medtronic, afecte a su estabilidad y seguridad/fiabilidad.

(3) El Equipo no podra haber sido sometido a abusos, mal uso o accidente alguno.

. La presente GARANTIA LIMITADA debe limitarse a sus condiciones especificas. En particular, Medtronic

no respondera por los dafios indirectos o directos causados o derivados de cualquier uso, defecto, fallo
o mal funcionamiento del Equipo, aun cuando la reclamacion se base en una garantia, contrato,
responsabilidad extracontractual u otras causas.

. Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones

obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto
de que cualquier parte o término de la presente GARANTIA LIMITADA sea declarado por cualquier
tribunal competente como ilegal, inaplicable o contraria a la ley, ello no afectara la validez del resto de la
GARANTIA LIMITADA, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen en
la misma como si la presente GARANTIA LIMITADA no contuviera la parte o condicién considerada no
valida.

Esta garantia limitada es ofrecida por Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. Los
clientes de fuera de Estados Unidos deben ponerse en contacto con su representante local de Medtronic en relacion con los
términos exactos de la garantia limitada.

22 Espafiol Instrucciones de uso



GEBRUIKSAANWIJZING

Drukweergave-box

Model
66000NL

Beschrijving

De drukweergave-box kan met 4 alkaline AA-batterijen (LR6) bij een temperatuurbereik van 15 °C tot 27 °C
(60 °F tot 80° F) ongeveer 175 uur werken. De drukweergave-box is uitgerust met een alarm voor de hoogste
en laagste druklimieten. Dit alarm gaat af wanneer de druk gelijk is aan de ingestelde waarde of deze
overschrijdt. De alarminstellingen kunnen worden ingesteld op een waarde tussen -100 mmHg en

+500 mmHg.

Indicaties
Dit product is bedoeld voor de weergave van lijndruk tijdens cardiopulmonaire bypassoperaties.

Contra-indicaties
Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven. Gebruik bij dit apparaat
alleen DLP-drukweergavesets voor eenmalig gebruik van Medtronic®.

Waarschuwingen
De indicator voor bijna lege batterijen is een belangrijke veiligheidsfunctie voor een
patiéntbewakingssysteem. Een bijna lege batterij kan leiden tot:

(1) Verminderd LCD-contrast met als gevolg een verminderde leesbaarheid van het LCD-scherm.

(2) Afwijkende werking bij bediening van de drukweergave-box als gevolg van lage referentieniveaus
voor logische circuits. Controleer deze indicator voorafgaand aan elke procedure.

(3) Op de drukdisplay en alle segmenten van de statusdisplay worden allemaal achten weergegeven als
bij het opstarten de batterijspanning onder de vereiste minimumwaarde ligt. De eenheid kan niet
worden gebruikt totdat er nieuwe batterijen zijn aangebracht.

Gebruik de eenheid nooit in de buurt van ontvlambare anesthetica die lucht, zuurstof of lachgas bevatten.

Gebruik altijd een nieuwe steriele DLP-drukweergaveset voor eenmalig gebruik. De drukweergavesets voor
eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Bevestig de DLP-drukweergaveset voor eenmalig gebruik
goed voordat deze wordt gevuld. Bevestig een drukweergaveset die geheel of gedeeltelijk met vioeistof is
gevuld nooit aan een drukweergave-box. Bij gebruik van een geheel of gedeeltelijk gevulde DLP-
drukweergaveset voor eenmalig gebruik worden het dynamisch bereik en de nauwkeurigheid van de
drukweergave-box verminderd.

Bevestig nooit een DLP-drukweergaveset voor eenmalig gebruik die onder druk staat aan een drukweergave-
box. Als de DLP-drukweergaveset voor eenmalig gebruik van de drukweergave-box wordt verwijderd voordat
de driewegkraan wordt ontkoppeld, kan het diafragma scheuren of kan er onbedoeld vloeistof uit de DLP-
drukweergaveset ontsnappen, zelfs bij een relatief lage druk.

Voorzorgsmaatregelen

De werking van de drukweergave-box kan nadelig worden beinvioed door elektrostatische ontlading of
elektromagnetische interferentie. Sterke velden in een willekeurig deel van het spectrum kunnen de metingen
en alarmfunctie tijdelijk beinvioeden. Om deze effecten te beoordelen wordt aanbevolen om de eenheid te
testen bij normale omstandigheden en in de omgeving waarin normaal gebruik plaatsvindt.

De drukweergave-box bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden. Neem
contact op met de klantenservice van Medtronic voor volledige details en goedkeuring van retourzending.
Als de hoogte van de drukweergave-box ten opzichte van de te meten plaats wordt gewijzigd, moet de
drukdisplay opnieuw op nul worden gezet.

Let op: Dit product mag alleen worden verkocht door, of in opdracht van, een arts (wetgeving VS).

OPMERKING: De juiste chirurgische procedures en technieken vallen onder de verantwoordelijkheid van de
arts. De beschreven procedure wordt slechts ter informatie aangeboden. Elke chirurg moet de geschiktheid
van de procedure evalueren op basis van zijn of haar medische opleiding en ervaring, het soort chirurgische
procedure, en het type bewakingssysteem dat wordt gebruikt.
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Specificaties

Afmetingen 12,4 cmx 18,9 cm x 5,1 cm (4,9 inch x 7,4 inch x
2,0inch)

Gewicht 1,1kg (2,5 Ibs)

Voeding 4 AA (LR6) (interne voeding)

Bedrijfsduur Ongeveer 175 uur

Bereik bedrijfstemperatuur 15 °C tot 27 °C (60 °F tot 80 °F)

Bereik opslagtemperatuur 0 °C tot 50 °C (32 °F tot 122 °F)

Apparatuurtype BF

Bereik -100 mmHg tot +500 mmHg

Nauwkeurigheid -100 mmHg tot 0 mmHg (Afbeelding 2)
1 mmHg tot 300 mmHg +5 mmHg
301 mmHg tot 500 mmHg +10 mmHg

Bescherming tegen vocht Normaal

Bedrijfsmodus Continu

Instelmogelijkheden vanaf 250 mmHg
nulwaarde

Weergegeven negatieve drukken op de Model 66000
(De balken geven de variabiliteit om de weergegeven gemiddelde druk aan)
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Afbeelding 2.

Bijwerkingen
Geen bekend.

Gebruiksinstructies

1.
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Wanneer de drukweergave-box voor het eerst wordt aangezet, moeten beide displays alle segmenten
gedurende 2 seconden verlicht weergeven, terwijl het apparaat de weergavefuncties test. Maak er een
gewoonte van om de displays te controleren telkens als de eenheid wordt ingeschakeld. De indicator voor
bijna lege batterijen op de eenheid moet UIT staan. Vervang de batterijen onmiddellijk zodra de indicator
AAN staat. U vervangt de batterijen als volgt:

a. Verwijder het deksel van het batterijvak en breng 4 AA-batterijen (LR6) aan. Wij raden sterk aan om
alkalinebatterijen van hoge kwaliteit te gebruiken. Wij raden het gebruik van oplaadbare batterijen
(bijvoorbeeld nikkel-cadmiumbatterijen) bij deze eenheid sterk af.

b. Plaats het deksel terug op zijn plaats nadat de batterijen zijn aangebracht.

. Bevestig de drukweergave-box stevig aan de structuur waaraan deze tijdens de operatie verbonden zal

zijn (bijvoorbeeld het frame van het bed, de perfusiewagen, enzovoort). Bevestig de drukweergave-box
op dezelfde hoogte als de plaats waarvan u de druk wilt meten
(bijvoorbeeld de plaats waar de kathetertip zich bevindt).

. Bevestig een DLP-drukweergaveset voor eenmalig gebruik met geopende driewegkraan aan de

drukweergave-box. Houd de behuizing van het diafragma stevig vast terwijl u de ring linksom draait. Zorg
ervoor dat de behuizing goed vast is gedraaid.

. Zorg ervoor dat de functieknop in de stand ONMIDDELLIJK staat en zet de display op nul door aan de

nulknop te draaien tot er alleen nullen op de drukdisplay staan. Er zijn instelmogelijkheden van ten minste
-100 tot +250 beschikbaar.
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10.

1.

Als de functieknop in de stand ALARM HOOG staat, kan de bovenste alarmlimiet met de alarmknop
worden aangepast. Als de functieknop in de stand ALARM LAAG staat, kan de onderste alarmlimiet met
de alarmknop worden aangepast. De waarden voor zowel de bovenste alarmlimiet als de onderste
alarmlimiet worden op de statusdisplay afgebeeld.

OPMERKING: De waarde voor de bovenste alarmlimiet kan niet lager worden ingesteld dan de waarde
voor de onderste alarmlimiet.

. Schakel met behulp van de functieknop de gewenste drukmetingsmodus in. De gekozen modus wordt ook

op de statusdisplay afgebeeld.

Modus Onmiddellijk - De druk wordt als golfvorm weergegeven. Nieuwe waarden worden 7 keer per
seconde weergegeven.

Modus Systolisch - De pieken van de drukgolfvormen worden weergegeven. Toenemende druk wordt
weergegeven zodra een nieuwe waarde voor de systolische piek wordt gedetecteerd.

Modus Diastolisch - De dalen van de drukgolfvormen worden weergegeven. Afnemende druk wordt
weergegeven zodra een nieuwe waarde voor de diastolische piek wordt gedetecteerd.

Modus Gemiddeld - De gemiddelde druk wordt weergegeven iedere keer als een nieuwe waarde voor
de systolische of diastolische druk wordt gedetecteerd. Hiervoor wordt de volgende berekening gebruikt:
[systolisch + (2 x diastolisch)] gedeeld door 3.

. Als de gemeten druk buiten het drukbereik van de drukweergave-box valt, zal de waarde voor de bovenste

of de onderste druklimiet (+500 mmHg respectievelijk -100 mmHg) knipperen op de statusdisplay, en
wordt het alarm geactiveerd.

. Dit alarm gaat af wanneer de druk gelijk is aan de ingestelde alarmwaarde of deze overschrijdt. Het alarm

waarschuwt de gebruiker d.m.v. een knipperend rood lampje, een knipperende ALARM HOOG- of
ALARM LAAG-waarde op de statusdisplay en een hoorbaar alarm. Het hoorbare alarm kan worden
gedempt door de alarmknop in de UIT-stand te zetten. Het alarm blijft actief totdat de oorzaak van het
alarm is verholpen.

. Verwijder na de operatie de DLP-drukweergaveset voor eenmalig gebruik door eerst de distale

driewegkraan los te koppelen, waardoor de patiént niet langer is aangesloten op de drukweergave-box.
Vervolgens koppelt u de drukkoepel van de drukweergave-box los door de schroefring rechtsom te
draaien.

Als de drukweergave-box gedurende 30 dagen of langer niet zal worden gebruikt, verwijder dan de
batterijen uit de eenheid.

Reinig en desinfecteer de drukweergave-box met een zachte doek en een reinigings-/desinfectiemiddel.
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BEPERKTE GARANTIE BlJ APPARATUUR1

De hiernavolgende beperkte garantie geldt alleen voor klanten buiten de Verenigde Staten:

A. Deze BEPERKTE GARANTIE geeft de koper van de Drukweergave-box (Model 66000NL), hierna het
"Apparaat" genoemd, de verzekering dat, indien het Apparaat niet volgens de specificaties functioneert
binnen een periode van één (1) jaar vanaf de afleverdatum van het Apparaat aan de koper door een
defect in het materiaal of door een fabricagefout, Medtronic naar keuze: (a) het defecte onderdeel/de
defecte onderdelen van het Apparaat vervangen; (b) een vergoeding toekennen gelijk aan de originele
aankoopprijs (doch niet hoger dan de waarde van het te vervangen Apparaat) voor de
vervangingsaankoop van een vervangend Apparaat, of (c) zonder bijkomende kosten een functioneel
vergelijkbaar Apparaat verstrekken.

B. Om in aanmerking te komen voor deze vervanging of vergoeding, moet aan de volgende voorwaarden
zijn voldaan:

(1) Het Apparaat moet binnen dertig (30) dagen nadat het defect is opgemerkt, worden geretourneerd
aan Medtronic.

(2) Het Apparaat mag niet zijn gerepareerd of veranderd door iemand anders dan Medtronic, zodanig dat,
volgens het oordeel van Medtronic, de degelijkheid en betrouwbaarheid van het Apparaat aangetast
worden.

(3) Het Apparaat mag niet zijn blootgesteld aan verkeerd gebruik, misbruik of onregelmatigheden.

C. Deze BEPERKTE GARANTIE is beperkt tot de uitdrukkelijk vermelde voorwaarden. In het bijzonder is
Medtronic niet verantwoordelijk voor enige incidentele of gevolgschade, veroorzaakt door om het even
welk gebruik, defect of falen van het Apparaat, ongeacht of de vordering is gebaseerd op een garantie,
contract, onrechtmatige daad of anderszins.

D. De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet.
Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze BEPERKTE GARANTIE als onrechtmatig,
onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt door een daartoe bevoegde
rechtbank, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze BEPERKTE GARANTIE niet aantasten en
zullen alle rechten en verplichtingen worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze
BEPERKTE GARANTIE het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

1. Deze beperkte garantie wordt gegeven door Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Klanten buiten
de Verenigde Staten kunnen contact opnemen met hun lokale Medtronic-vertegenwoordiger voor meer informatie over de
voorwaarden van de beperkte garantie.
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ISTRUZIONI PER L’'USO
Scatola di visualizzazione della pressione

Modello
66000IT

Descrizione

La scatola di visualizzazione della pressione & progettata per garantire un funzionamento di circa 175 ore
utilizzando 4 batterie alcaline AA (LR6), ad una temperatura compresa tra 15°C e 27°C (60°F e 80°F).

La scatola di visualizzazione della pressione ha un’impostazione dell’allarme superiore e una inferiore.

Il segnale di allarme entra in funzione quando il valore rilevato & pari o eccede il valore impostato.

Le impostazioni dell'allarme sono comprese tra -100 mmHg e +500 mmHg.

Indicazioni
Questo prodotto e studiato per la visualizzazione dei valori di pressione di linea durante gli interventi chirurgici
di by-pass cardiopolmonare.

Controindicazioni
L’apparecchiatura pud essere utilizzata unicamente per gli scopi sopra indicati. Con questi dispositivi,
utilizzare esclusivamente i kit per la visualizzazione della pressione monouso DLP della Medtronic®.

Avvertenze
L'indicatore di batteria scarica costituisce una funzione importante per la sicurezza di un sistema di
monitoraggio del paziente. In caso di batteria scarica possono verificarsi le seguenti condizioni:

(1) Contrasto LCD ridotto con conseguente difficolta di lettura del display a cristalli liquidi (LCD).

(2) Comportamento anomalo nel controllo della scatola di visualizzazione della pressione dovuto a bassi
livelli di riferimento per i circuiti logici. Controllare questo indicatore prima dell’'uso in qualsiasi
procedura.

(3) Visualizzazione di solo numeri “8” sul display della pressione e di tutti i segmenti sul display dello stato,
se il livello della batteria € inferiore al voltaggio operativo richiesto al momento dell’accensione. |l
dispositivo non funzionera fino a quando non verranno inserite delle batterie nuove.

Non utilizzare questo dispositivo in presenza di una miscela anestetica infiammabile con aria, oppure con
ossigeno o protossido d’azoto.

Utilizzare sempre un kit per la visualizzazione della pressione monouso DLP nuovo e sterile. Non riutilizzare
mai un kit per la visualizzazione monouso. E necessario che il kit per la visualizzazione della pressione
monouso DLP sia fissato saldamente prima di procedere al riempimento. Non collegare mai alla scatola di
visualizzazione della pressione un kit per la visualizzazione pieno o parzialmente pieno di liquido. Un kit per
la visualizzazione della pressione monouso DLP pieno o parzialmente pieno riduce la gamma dinamica e la
precisione della scatola di visualizzazione della pressione.

Non collegare mai alla scatola di visualizzazione della pressione un kit per la visualizzazione della pressione
monouso DLP sotto pressione. La rimozione del kit per la visualizzazione della pressione monouso DLP dalla
scatola di visualizzazione della pressione prima di aver scollegato il rubinetto di arresto pud determinare la
rottura del diaframma o provocare un’involontaria perdita di liquido dal kit per la visualizzazione della
pressione monouso DLP, anche a pressioni relativamente basse.

Precauzioni

Le prestazioni della scatola di visualizzazione della pressione possono essere compromesse da scariche
elettrostatiche od interferenza elettromagnetica. La presenza di forti campi in qualsiasi parte dello spettro
possono temporaneamente influire sulle rilevazioni e sulle funzioni di allarme. Si raccomanda di collaudare il
dispositivo nelle condizioni e nel’ambiente in cui verra utilizzato, in modo da poter valutare con precisione gli
effetti sopra descritti.

Le scatole di visualizzazione della pressione non contengono parti riparabili dall’'utente. Per i dettagli completi
e l'autorizzazione alla restituzione, rivolgersi al servizio di assistenza della Medtronic Cardiac Surgery.

La variazione dell’altezza della scatola di visualizzazione rispetto al sito di misurazione richiede il
riazzeramento del display della pressione.

Attenzione: la legge federale (USA) autorizza la vendita del dispositivo unicamente a personale medico o
sotto prescrizione medica legalmente valida.

NOTA: il personale medico & responsabile dell'adozione delle corrette procedure e tecniche chirurgiche. La
descrizione delle procedure viene fornita unicamente a scopo informativo. Ciascun medico professionista
deve valutare I'adeguatezza della procedura in base alle proprie conoscenze ed esperienza, al tipo di
procedura chirurgica ed al tipo di apparecchiatura di monitoraggio utilizzato.
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Specifiche tecniche

Dimensioni

124cmx189cmx51cm (4,9"x7,4"x2,0")

Peso

1,1kg (2,5 Ib)

Alimentazione

4 AA (LR6) (alimentato internamente)

Durata operativa

Circa 175 ore

Temperatura operativa

15°C — 27°C (60°F — 80°F)

Temperatura di
conservazione

0°C - 50°C (32°F — 122°F)

Tipo di apparecchiatura

BF

Gamma -100 mmHg — +500 mmHg

Margine di errore -100 mmHg — 0 mmHg (Figura 2)
1 mmHg — 300 mmHg +5 mmHg
301 mmHg - 500 mmHg +10 mmHg

Protezione dall’'umidita Normale

Modalita operativa Continua

Gamma di compensazione 250 mmHg

azero

Valori della pressione negativa del visualizzatore modello 66000
(il grafico mostra la variabilita dei valori medi del visualizzatore)

Valori medi del visualizzatore

- L = = - Pressione di linea effettiva

Valori medi del visualizzatore (mmHg)

-80 -40

Valori della pressione di linea (mmHg)

Figura 2.

Effetti indesiderati
Non si conoscono eventuali effetti indesiderati.

Istruzioni per l'uso
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Alla prima accensione della scatola di visualizzazione della pressione, entrambi i display illuminano tutti i

segmenti per 2 secondi mentre il dispositivo effettua il controllo delle funzioni dei display. Si raccomanda

di verificare regolarmente i display ad ogni accensione del dispositivo. L'indicatore di batteria scarica

(BATTERIA SCARICA) sul dispositivo deve essere spento (OFF). Se la freccia dell'indicatore & accesa,

sostituire prontamente le batterie. Per I'inserimento di batterie nuove:

a. Rimuovere il coperchio del vano batterie ed installare 4 batterie AA (LR6). Si raccomanda I'uso di
batterie alcaline di buona qualita. Si sconsiglia I'uso di batterie ricaricabili (ad esempio, del tipo nickel
cadmio) con questa unita.

b. Riapplicare il coperchio dopo I'inserimento.

. Fissare saldamente la scatola di visualizzazione della pressione alla struttura di sostegno durante

l'intervento chirurgico (ad esempio, il telaio del letto, il carrello di perfusione, ecc.). Montare la scatola di
visualizzazione alla stessa altezza del sito da monitorare (ad esempio, il punto di posizionamento della
punta del catetere).

. Collegare un kit per la visualizzazione della pressione monouso DLP, con rubinetto aperto, alla scatola di

visualizzazione della pressione. Trattenere saldamente I'alloggiamento del diaframma e ruotare
contemporaneamente il collare in senso antiorario. Accertarsi che I'alloggiamento sia serrato a
sufficienza.

. Con la manopola “Funzione” impostata sulla posizione “ISTANTANEAMENTE” (modalita istantanea),

azzerare il display ruotando la manopola “Zero” fino ad ottenere sul display una serie di zeri. E previsto
un margine di tolleranza compreso fra almeno -100 e +250.
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1.

Con la manopola "Funzione" impostata sulla posizione “ALLARME ALTO”, & possibile regolare il limite
superiore (“ALTO”) di allarme mediante la manopola “Allarme”. Con la manopola "Funzione" impostata
sulla posizione “ALLARME BASSOQ”, & possibile regolare il limite inferiore (‘BASSO”) di allarme mediante
la manopola “Allarme”. | valori impostati di allarme superiore e inferiore vengono visualizzati entrambi sul
display dello stato.

NOTA: il valore impostato di allarme superiore non pud essere minore di quello dell’allarme inferiore.

. Attivare la modalita di misurazione della pressione desiderata mediante la manopola “Funzione”. La

modalita viene visualizzata anche nel display dello stato.

Modalita istantanea - Visualizza una forma d’onda di pressione. | nuovi valori vengono visualizzati 7 volte
al secondo.

Modalita sistolica - Visualizza picchi di forme d’onda di pressione. | valori di pressione in aumento
vengono visualizzati non appena viene rilevato un nuovo valore di picco sistolico.

Modalita diastolica - Visualizza saccature di forme d’onda di pressione. | valori di pressione in
diminuzione vengono visualizzati non appena viene rilevato un nuovo valore di picco diastolico.
Modalita media - Visualizza la pressione media ogni volta in cui viene rilevato un nuovo valore di
pressione sistolica o diastolica, calcolata utilizzando la seguente formula: [sistolica + (2 x diastolica)]
diviso per 3.

. Se la pressione monitorata eccede la gamma di misurazione della pressione della scatola di

visualizzazione, nel display dello stato lampeggia il valore del limite superiore o inferiore della pressione
(rispettivamente +500 mmHg o -100 mmHg) e i segnali d’allarme vengono attivati.

. L'allarme viene attivato quando il valore della pressione € pari od eccede i valori di allarme impostati.

L’allarme avverte I'utente tramite una spia lampeggiante rossa, un valore impostato di allarme superiore
od inferiore sul display dello stato ed un allarme acustico. Impostando il commutatore d’allarme nella
posizione spenta (OFF), & possibile silenziare I'allarme acustico. Le funzioni d’allarme rimangono attive
fino a quando non viene eliminata la condizione che ha causato I'allarme.

. Dopo l'intervento chirurgico, rimuovere il kit per la visualizzazione della pressione monouso

DLP scollegando prima il rubinetto d’arresto distale ed isolando la scatola di visualizzazione della
pressione dal paziente. Staccare la cupola della pressione dalla scatola di visualizzazione della pressione
ruotando il collare filettato in senso orario.

Se si prevede di non utilizzare la scatola di visualizzazione della pressione per almeno 30 giorni,
rimuovere le batterie dall’'unita.

Pulire e disinfettare la scatola di visualizzazione della pressione con un panno morbido imbevuto di
detergente ad azione disinfettante.

Istruzioni per I'uso Italiano 29



GARANZIA LIMITATA PER L'APPARECCHIO?

La seguente garanzia limitata e valida solo per i clienti al di fuori degli Stati Uniti.

A

1.

La presente GARANZIA LIMITATA assicura all'acquirente della scatola di visualizzazione della pressione
(modello 66000IT) — qui di seguito denominata "Apparecchio" — che, nel caso in cui I'Apparecchio non
dovesse funzionare entro i normali limiti di tolleranza in seguito ad un difetto dei materiali o di
fabbricazione entro il periodo di un (1) anno a partire dalla data di consegna dell'Apparecchio
all'acquirente stesso, la Medtronic provvedera a sua discrezione a: (a) riparare qualsiasi parte o parti
difettose dell'Apparecchio; (b) accordare un credito pari al prezzo originario di acquisto dell'Apparecchio
(ma non superiore al valore dell' Apparecchio in sostituzione) per I'acquisto di un’Apparecchio sostitutivo;
ovvero (c) fornire gratuitamente un Apparecchio sostitutivo con funzionalita comparabili.

. Per poter benificiare della riparazione, della sostituzione o del credito di cui sopra, devono essere

soddisfatte le seguenti condizioni:
(1) L'Apparecchio deve essere restituito alla Medtronic entro trenta (30) giorni dalla scoperta del difetto.

(2) L'Apparecchio non deve essere stato riparato od alterato da un soggetto diverso della Medtronic che,
a giudizio di quest'ultima, possa aver inciso sulla sua solidita ed affidabilita.

(3) L'Apparecchio non deve essere stato soggetto a gestione ed uso impropri o ad incidente alcuno.

. La PRESENTE GARANZIA LIMITATA é limitata a quanto in essa specificato. In particolare, la Medtronic

non & responsabile per danni diretti o indiretti risultanti dall'uso, da difetti o dal mancato funzionamento
dell'Apparecchio, indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento si basi su garanzia,
contratto, fatto illecito o altro.

. Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali,

come contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od
un termine della presente GARANZIA LIMITATA venga dichiarato illegale, inefficace od in conflitto con il
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle parti rimanenti della presente
GARANZIA LIMITATA non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi saranno interpretati ed applicati
come se la presente GARANZIA LIMITATA non contenesse la parte od i termini dichiarati non validi.

La presente garanzia limitata & fornita dalla Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. | clienti al di
fuori degli Stati Uniti sono pregati di rivolgersi al locale rappresentante della Medtronic per i termini esatti della presente
garanzia limitata.
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BRUKSANVISNING
Tryckmatare

Modell
66000SV

Beskrivning

Tryckmataren &r konstruerad for att fungera i ca 175 timmar med 4 AA (LR6) alkaliska batterier, inom
temperaturomradet 15 °C till 27 °C (60 °F till 80 °F). Tryckmataren kan stallas in for att larma vid héga och
laga varden. Larmet utldses nar trycket ar detsamma som, eller ver-/underskrider det instéllda vardet.
Larmet kan stéllas in pa varden mellan -100 mm Hg och +500 mm Hg.

Indikationer
Produkten anvands for att visa slangtryck under kardiopulmonal bypasskirurgi.

Kontraindikationer
Dessa enheter &r inte avsedda fér annat bruk &n vad som anges ovan. Anvéand endast Medtronic® DLP-
tryckmatningsset for engangsbruk med dessa enheter.

Varningar
Indikatorn for lagt batteri ar en viktig sékerhetsfaktor vid tryckmétning pa patient. Lag batterispanning kan leda
till:

(1) Férsdmrad LCD-kontrast och darigenom svarigheter att avldsa LCD-displayen.

(2) Att tryckmétarens kontrollfunktion inte fungerar normalt beroende pa laga referensnivaer for
logikkretsar. Kontrollera detta innan produkten anvands.

(3) Att tryckmataren visar enbart attor (8) pa tryckdisplayen och statusdiplayens alla segment om
batteriets laddning ar lagre &n den driftsspanning som krévs vid starten. Enheten kan inte anvandas
innan ett nytt batteri har satts in.

Anvand inte enheten i nérheten av lattantéandliga blandningar av anestesimedel och Iuft, eller syrgas eller
kvaveoxid.

Anvand alltid ett nytt, sterilt DLP-tryckméatningsset for engangsbruk. Setet far inte ateranvandas. DLP-
tryckmatningsset for engangsbruk maste vara fastsatt pa ett sakert satt fore priming. Fast aldrig ett
tryckmatningsset pa tryckmataren om det &r helt eller delvis fyllt med vatska. Ett helt eller delvis fyllt DLP-
tryckmatningsset for engangsbruk minskar tryckméatarens dynamiska matomrade och noggrannhet.

Fast aldrig ett DLP-tryckmétningsset for engangsbruk som &r under tryck, pa en tryckmatare. Om man tar bort
ett DLP-tryckmatningsset for engangsbruk fran tryckmataren innan avstangningskranen kopplats bort, kan
membranet skadas och en odnskad vatskeforlust uppsta fran DLP-tryckméatningssetet for engangsbruk, dven
vid relativt laga tryck.

Forsiktighetsatgarder

Tryckmétarens prestanda kan paverkas negativt av elektrostatisk urladdning eller elektromagnetisk stérning.
Starka falt i spektrumets alla delar kan temporart paverka avlasningar eller larmfunktioner. Fér att kunna
avgora vilka typer av paverkan som eventuellt kan vara aktuella, rekommenderas det att tryckmétaren testas
under de villkor och i den miljé dar den ska anvandas.

Tryckmataren innehaller inga delar som anvandaren ska utféra service pa. Kontakta Medtronic Cardiac
Surgery support for utforlig information och godkénnande for retur.

Om man andrar tryckmatarens hojd i férhallande till matningsstéllet, maste tryckmataren nollstallas pa nytt.
Obs! Enligt federal lag (i USA) ar forsaljning av denna utrustning endast tillaten till 1akare eller pa lakares
rekvisition.

OBSERVERA: Léakaren ansvarar for att ratt kirurgiska procedurer och tekniker anvands. Denna
bruksanvisning &r endast avsedd som information. Kirurgen maste sjalv utvardera ingreppets lamplighet med
utgangspunkt fran sin medicinska utbildning och erfarenhet samt med hansyn till typen av kirurgiskt ingrepp
och till den typ av dvervakningssystem som anvéands.
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Specifikationer

Matt 124cmx18,9cmx 5,1cm (4,9inx 7,4 in x 2,0 in)
Vikt 1,1kg (2,5 Ibs)

Strém 4 AA-batterier (LR6) (intern drift)

Funktionstid Ca 175 timmar

Arbetstemperatur mellan 15 °C till 27 °C (60 °F till 80 °F)

Forvaringstemperatur mellan 0 °C till 50 °C (32 °F till 122 °F)

Typ av utrustning BF
Omfang -100 mm Hg till +500 mm Hg
Noggrannhet -100 mm Hg till 0 mm Hg (Figur 2)
1 mm Hg till 300 mm Hg +5 mm Hg
301 mm Hg till 500 mm Hg +10 mm Hg
Fuktskydd Ordinart
Driftslage Kontinuerligt

Omfang vid noll avvikelse 250 mm Hg

Modell 66000, negativt tryckmatningsvarde

visar variabili runt ardet)

Genomsnittsvarde

Genomsnittsvirde (mmHg)
& A
o o
ol
k
)
Hl

. L = = = Verkligt slangtryck

Slangtrycksvarde (mmHg)
Figur 2.

Biverkningar
Inga kanda.
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Nar tryckmataren satts pa forsta gangen kommer bada displayerna att lysa upp alla segment under

2 sekunder da enheten testar displayens olika funktioner. Gor det till en vana att kontrollera displayerna

varje gang enheten satts pa. Indikatorn for lag batterispanning (SVAGT BATT.) pa enheten, ska vara

avstangd. Byt batterier omedelbart nar indikatorpilen visas. Byte av batterier:

a. Tag av locket till batterifacket och lagg i 4 st. AA-batterier (LR6). Alkaliska batterier av hog kvalitet
rekommenderas. Laddningsbara batterier (t.ex. nickel-kadmium) bor inte anvandas i denna enhet.

b. Satt darefter tillbaka locket.

. Sétt fast tryckmataren pa ett sakert satt pa den plats den ska sitta under operationen (t.ex. sdnggavel,

rullbord etc.). Fast tryckmataren i samma hojd som det omrade som ska méatas
(t.ex. dar kateterspetsen sitter).

. Sétt fast ett DLP-tryckmétningsset for engangsbruk pa tryckmataren. Avstangningskranen ska vara

Oppen. Hall fastet till membranet stadigt och vrid samtidigt kragen moturs. Kontrollera att fastet sitter
korrekt.

. Med “FUNKTION-ratten i laget "MOMENTAN” nollstaller man displayen genom att vrida

"NOLLSTALLNINGS”-ratten tills samtliga nollor kommer upp pa displayen. Detta kan ske fran
-100 till +250.

. Med "FUNKTION’-ratten i laget "HOGT LARM” kan den "HOGA” larmgransen justeras med "LARM”-

ratten. Med "FUNKTION-ratten i laget "LAGT LARM” kan den "LAGA” larmgrénsen justeras med
"LARM"-ratten. Saval héga som laga larminstaliningar visas pa statusdisplayen.
OBSERVERA: Den hdga larminstalliningen kan inte stallas in till ett Iagre varde an den laga larmgransen.
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Aktivera dnskad tryckméatningsmetod med "FUNKTION"-ratten. Det installda laget visas ocksa pa
statusdisplayen.

Momentan funktion - Visar tryckets vagform. Nya vérden visas 7 ganger per sekund.

Systolisk funktion - Visar topparna i tryckets vagform. En hojning av trycken visas sa snart ett nytt
systoliskt toppvarde upptéacks.

Diastolisk funktion - Visar dalarna i tryckets vagform. En sénkning av trycken visas sa snart ett nytt
diastoliskt toppvarde upptacks.

Medelfunktion - Visar medeltrycket varje gang ett nytt systoliskt eller diastoliskt tryck upptéacks enligt
foljande berakning: [systoliskt + (2 x diastoliskt)] dividerat med 3.

. Om det tryck som kontrolleras éverskrider tryckmatarens tryckévervakningsomfang, kommer

statusdisplayen att blinka med det évre eller det lagre gransvardet (+500 mm Hg respektive -100 mm Hg)
och larmvarningarna aktiveras.

. Larmet utléses nér trycket &r detsamma som, eller dverskrider de instéllda larmgrénserna. Larmet varnar

anvandaren med ett blinkande rétt ljus, ett blinkande hogt eller lagt larmgrénsvarde pa statusdisplayen
samt en hérbar larmsignal. Det hérbara larmet stangs av genom att larmomkopplaren stalls till Iaget "AV".
Larmfunktionerna forblir aktiva tills larmférhallandet har atgardats.

. Efter operationen tar man bort DLP-tryckmétningsset for engangsbruk genom att forst koppla bort den

distala avstangningskranen och isolera tryckmataren fran patienten. Lossa tryckdomen fran tryckmataren
genom att vrida kragen medurs.

. Om tryckmataren inte ska anvandas pa minst 30 dagar ska batterierna tas ur.
11.

Rengdr och desinfektera tryckméataren med en mjuk duk och rengérings-/desinfektionsmedel.
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GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING FOR UTRUSTNING!

Nedanstaende garanti och ansvarsbegransning ar tillamplig pa kunder utanfér USA.

A

1.

Skulle elektronisk kvalitetskontroll for tryckméataren (modell 66000SV), nedan kallad "Utrustningen”, inom
en tid av ett (1) ar fran leverans till kunden visa sig inte fungera i enlighet med givna specifikationer inom
normala toleransnivaer pa grund av material- eller tillverkningsfel skall Medtronic enligt denna GARANTI
OCH ANSVARSBEGRANSNING efter eget val erbjuda kunden antingen: (a) byta ut felaktiga delar av
Utrustningen; (b) ge ett tillgodohavande motsvarande den erlagda kdpeskillingen for Utrustningen (dock
ej mer an priset pa ersattningsutrustningen) eller (c) erbjuda en annan, funktionellt likvardig
ersattningsprodukt utan kostnad fér kunden.

. For att kommer i fraga for byte eller erséttning maste foljande forutsattningar uppfyllas:

(1) Utrustningen maste aterstallas till Medtronic inom sextio (30) dagar efter att defekten upptackts.

(2) Utrustningen far inte ha reparerats eller andrats av annan an Medtronic pa nagot satt som enligt
Medtronics beddémande paverkar dess stabilitet eller palitlighet.
(3) Utrustningen far inte ha varit foremal for felaktig anvandning, missbruk eller olyckshandelse.

. GARANTIN OCH ANSVSVARSBEGRANSNINGEN far ej tolkas utéver sin ordalydelse. Medtronic skall

vara fritt frdn ansvar for varje direkt eller indirekt skada som orsakats av anvandning av Utrustningen eller
fel dari, oavsett om ansvar gors géllande pa grund av garanti, avtal eller regler om utomobligatoriskt
skadestand eller pa annan grund.

. Ovan angivna friskrivningar fran ansvar ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tilldmplig lag,

och de skall inte heller tolkas sa. Skulle ANSVARSBEGRANSNINGEN till n&gon del av behérig domstol
anses ogiltig, verkningslds eller stridande mot tilldmplig lag, skall ANSVARSBEGRANSNINGEN galla i
ovrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av
ANSVARSBEGRANSNINGEN som underkénts.

Denna garanti och ansvarsbegrénsning lamnas av Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Kunder
i omraden utanfér USA ombeds kontakta narmaste Medtronic-representant for att erhalla de exakta villkoren for denna garanti
och ansvarsbegréansning.
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BRUGSANVISNING
Trykdisplayboks

Model
66000DA

Beskrivelse

Trykdisplayboksen er konstrueret til at fungere i ca. 175 timer med 4 AA (LR6) alkaliske batterier i et
temperaturomrade pa 15 °C til 27 °C (60 °F til 80 °F). Trykdisplayboksen har en indstilling for alarm hgj og
alarm lav. Alarmen aktiveres, nar trykket er lig med eller overskrider den indstillede veerdi. Alarmindstillingerne
gar fra -100 mm Hg til +500 mm Hg.

Indikationer
Dette produkt er beregnet til visning af slangetrykket ved kardiopulmonal bypass.

Kontraindikationer
Udstyret er udelukkende beregnet til ovenngevnte formal. Der ma udelukkende anvendes Medtronic®
DLP-trykmaleseet til engangsbrug sammen med dette udstyr.

Advarsler
Indikatoren for lav batterispaending er en vigtig sikkerhedsfunktion i et patientmonitoreringssystem.
Lav batterispaending kan medfgre:

(1) nedsat kontrast i LCD-displayet og dermed vanskelig aflaesning af LCD-displayet.

(2) unormal funktion ved styring af trykdisplayboksen pa grund af lave referenceniveauer for
logikkredslgb. Kontrollér altid denne indikator inden anvendelse.

(3) Hvis batterispaendingen er under den ngdvendige driftsspanding ved opstarten, vises alle ottetaller
(8) i trykdisplayet og alle segmenter i statusdisplayet. Apparatet fungerer ikke, for der saettes et nyt
seet batterier i.
Anvend ikke trykdisplayboksen i neerheden af brandbar anaestesiblanding med luft, ilt eller lattergas.

Anvend altid et nyt, sterilt DLP-trykmalesaet til engangsbrug. Et trykmalesaet til engangsbrug ma aldrig
genbruges. DLP-trykmaleszet til engangsbrug skal fastgares korrekt inden priming. Fastger aldrig et displaysaet,
der er helt eller delvist fyldt med vaeske, til en trykdisplayboks. Et helt eller delvist fyldt DLP-trykmalesaet til
engangsbrug vil reducere trykdisplayboksens dynamikomrade og ngjagtighed.

Forbind aldrig et DLP-trykmalesaet til engangsbrug, som er under tryk, til en trykdisplayboks. Selv ved relativt
lave tryk kan membranen blive spraengt, eller der kan utilsigtet labe vaeske ud af DLP-trykmalesaettet til
engangsbrug, hvis dette tages af trykdisplayboksen, inden stophanen er frakoblet.

Forholdsregler

Trykdisplayboksens funktion kan blive negativt pavirket af elektrostatiske udladninger eller elektromagnetisk
interferens. Steaerke felter i alle dele af spektret kan midlertidigt pavirke malinger eller alarmfunktioner. Det
anbefales, at enheden afprgves under de forhold og i det miljg, den skal anvendes i, for at vurdere disse
pavirkninger.

Trykdisplayboksen indeholder ingen dele, som brugeren skal eller kan vedligeholde. Kontakt Medtronic
Cardiac Surgery kundeservice vedrgrende yderligere oplysninger og tilladelse til at returnere produktet.

Andring af hgjden af trykdisplayboksen i forhold til malestedet kreever, at trykdisplayet nulstilles.

Forsigtig: Amerikansk lovgivning pabyder, at denne enhed kun ma seelges af en laege eller efter
leegeordination.

BEMAERK: Korrekte operationsprocedurer og -teknikker er laegens ansvar. Den beskrevne procedure er kun
vejledende. Den enkelte lsege ma selv vurdere procedurens egnethed pa baggrund af egen uddannelse og
egne erfaringer samt ud fra det pagaeldende kirurgiske indgreb og det anvendte monitoreringssystem.
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Specifikationer

Dimensioner 12,4 cmx 18,9cmx 5,1 cm (4,9" x 7,4" x 2,0")

Veegt 1,1kg (2,5 Ibs)

Stremforsyning 4 AA (LR®) (intern stremforsyning)

Driftstid Ca. 175 timer

Driftstemperaturomrade 15°C-27 °C (60 °F - 80 °F)

Temperaturomrade ved 0°C-50°C (32 °F-122 °F)

opbevaring

Udstyrstype BF

Omrade -100 mm Hg til +500 mm Hg

Praecision -100 mm Hg - 0 mm Hg (Figur 2)
1 mm Hg - 300 mm Hg +5 mm Hg
301 mm Hg - 500 mm Hg +10 mm Hg

Beskyttelse mod fugt Almindelig

Driftsform Kontinuerlig

Nuludsvingsomrade 250 mm Hg

Negativ visning pa trykdisplay model 66000
(Stregen viser variabiliteten omkring den gennemsnitlige displayvisning)
10

: =
-30 PPk

40 Pk

) Prei

71

- -
-50 - = T
-60 T 1
70 L - /_o s
80 . Gennemsnitlig displayvisning
- - °L - = - Faktisk slangetryk
-90 Py

.

-100

Gennemshnitlig displayvisning (mm Hg)

-100 -90 -80 =70 -60 -50 -40 -30 -20 -10 0
Slangetrykvisning (mm Hg)
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Bivirkninger
Ingen kendte.
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Nar en trykdisplayboks teendes for farste gang, lyser alle segmenter pa begge display i 2 sekunder, mens

apparatet tester displayfunktionerne. Ggr det til en vane at kontrollere displayene, hver gang apparatet

teendes. Indikatoren for lav batterispaending (LAV BAT.) pa apparatet skal vaere slukket. Udskift straks

batterierne, hvis batteriindikatorens pil er teendt. Sadan iseettes batterier:

a. Fjern deekslet over batterirummet, og saet 4 AA (LR6) batterier i. Det anbefales at anvende alkaliske
batterier af god kvalitet. Det frarades at anvende genopladelige batterier (f.eks. nikkel-cadmium
batterier) i dette apparat.

b. Seet deekslet pa igen.

. Fastger trykdisplayboksen pa en struktur, der kan holde den fast under indgrebet (f.eks. en sengeramme,

perfusionsbord etc.). Fastger trykdisplayboksen i samme hgjde som det sted, hvor trykket males
(f.eks. hvor kateterspidsen er anbragt).

. Forbind et DLP-trykmaleszet til engangsbrug med aben stophane til trykdisplayboksen. Hold membrandasen

fast og drej kraven mod uret (venstre om). Sgrg for, at dasen tilspaendes forsvarligt.

. Med knappen "FUNKTION" i positionen "MOMENTAN" nulstilles displayet ved at dreje knappen "NULSTIL",

indtil trykdisplayet kun viser O'er. Der kan forekomme udsving pa mindst -100 til +250.

Nar knappen "FUNKTION" star pa "ALARM H@J", kan greensen for "H@J" alarm justeres ved hjeelp

af knappen "ALARM". Nar knappen "FUNKTION" star pa "ALARM LAV", kan greensen for "LAV" alarm
justeres ved hjeelp af knappen "ALARM". | statusdisplayet vises bade den hgje og den lave indstillingsvaerdi
for alarm.

BEMAERK: Den hgje indstillingsvaerdi for alarm kan ikke indstilles lavere end den lave indstillingsveerdi.
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6.

10.
1.

Aktivér den enskede trykmaling ved hjeelp af knappen "FUNKTION". Funktionsmaden vil ogsa blive vist
i statusdisplayet.

Funktionen Momentan - Viser trykkurven. Nye veerdier vises 7 gange i sekundet.

Funktionen Systolisk - Viser trykkurvens toppe. @get tryk vises, sa snart en ny veerdi for systolisk top
registreres.

Funktionen Diastolisk - Viser trykkurvens dale. Nedsat tryk vises, sa snart en ny veerdi for diastolisk top
registreres.

Funktionen Gennemsnit - Viser middeltrykket, hver gang en ny vaerdi for systolisk eller diastolisk tryk
registreres, ved hjeelp af felgende beregning: [systolisk + (2 x diastolisk)] divideret med 3.

. Hvis det tryk, der kontrolleres, ligger uden for trykdisplayboksens trykmalingsomrade, blinker den gverste

eller den nederste trykgraensevaerdi (hhv. +500 mm Hg eller -100 mm Hg), og alarmadvarslerne
aktiveres.

. Alarmen aktiveres, nar trykvaerdierne er lig med eller overskrider de indstillede alarmvaerdier. Alarmen

advarer brugeren med en blinkende rad lampe, en blinkende hgj eller lav indstillingsvaerdi for alarm pa
statusdisplayet samt en lydalarm. Hvis alarmens vippekontakt stilles pa "SLUK", undertrykkes lydalarmen.
Alarmfunktionerne er aktive, indtil alarmtilstanden afhjzelpes.

. Efter indgrebet fiernes DLP-trykmaleszettet til engangsbrug ved forst at frakoble den distale stophane og

derefter isolere trykdisplayboksen fra patienten. Tag trykdasen af trykdisplayboksen ved at dreje kraven
med gevind med uret (hgjre om).

Huvis trykdisplayboksen i mindst 30 dage ikke skal anvendes, skal batterierne tages ud af apparatet.
Renger og desinficér trykdisplayboksen med en en blgd klud og et renggrings-/desinfektionsmiddel.
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BEGRANSET GARANTI PA UDSTYR!

Foelgende begransede garanti galder for kunder uden for USA:

A

1.

Denne BEGRANSEDE GARANTI yder fglgende sikkerhed for keberen af trykdisplayboks

(model 66000DA), i det felgende benzevnt "Udstyret": | tilfeelde af at Udstyret ikke fungerer i henhold til
den normale tolerancegrad pa grund af en fejl i materiale eller handvaerksmaessig udfgrelse, vil Medtronic
efter eget skan inden for en periode pa et (1) ar fra leveringen af Udstyret: (a) ombytte Udstyrets defekte
del eller dele, (b) kreditere et belgb svarende til den oprindelige kabspris for Udstyret (belgbet kan dog
ikke overstige vaerdien af ombytningsudstyret) til kab af ombytningsudstyr, eller (c) uden beregning levere
et funktionsmaessigt tilsvarende Udstyr.

. Felgende betingelser skal veere opfyldt, far en sddan ombytning eller kreditering kan komme pa tale:

(1) Udstyret skal returneres til Medtronic inden for tredive (30) dage, efter at fejlen er opdaget.

(2) Udstyret ma ikke pa nogen made, der efter Medtronics sken kan have indflydelse pa stabilitet
og driftsikkerhed, veere repareret eller modificeret af andre end Medtronic.

(3) Udstyret ma ikke have veeret udsat for forkert behandling, forkert brug eller uheld.

. Denne BEGRANSEDE GARANTI er begreenset til dens direkte udtrykte vilkar. | seerdeleshed er Medtronic

ikke ansvarlig for tilfeeldige skader eller falgeskader af nogen art, der skyldes Udstyrets brug, defekt eller
manglende funktion, uanset om reklamationen er baseret pa garanti, kontrakt, erstatningsretslige regler
uden for aftaleforholdet eller andre omstaendigheder.

. Det er hensigten, at ovennaevnte undtagelser og begraensninger ikke skal vaere i modstrid med ufravigelige

bestemmelser i geeldende lov, og at de heller ikke fortolkes pa sadan made. Hvis nogen del af eller noget
vilkar i denne BEGRANSEDE GARANTI af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovlig,
uden retskraft eller i konflikt med gaeldende lov, bergres den resterende del af den BEGRANSEDE
GARANTI ikke; og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne BEGRANSEDE
GARANTI ikke indeholdt det specielle afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

Denne begraensede garanti ydes af Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. For omrader uden
for USA geelder det, at keberen skal kontakte den lokale Medtronic-repraesentant for at fa de ngjagtige betingelser i den
begreensede garanti.

38 Dansk Brugsanvisning






% Medironic

Europe

Europe/Africa/Middle East
Headquarters

Medtronic International Trading Sarl
Route du Molliau 31

Case Postale 84

CH-1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

EC | REP

Authorized Representative in the
European Community

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Japan

Medtronic Japan

Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi,
Minato-ku

Tokyo 105-0021

Japan

Tel. 81-3-6430-2011

Fax 81-3-6430-7140

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road

North Ryde NSW 2113
Australia

Tel. 61-2-9857-9000

Fax 61-2-9878-5100

Asia

Medtronic International Ltd.

Suite 1602 16/F, Manulife Plaza

The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay

Hong Kong

Tel. 852-2891-4068

Fax 852-2591-0313

© 2012 Medtronic

*M949503A00

1

*

Americas

Latin America

Medtronic Latin America

3750 NW 87th Avenue, Suite 700
Miami, FL 33178

USA

Tel. 305-500-9328

Fax 786-709-4244

Canada

Medtronic of Canada Ltd.
99 Hereford Street
Brampton, Ontario L6Y OR3
Canada

Tel. 905-460-3800

Fax 905-826-6620

Toll-free: 1-800-268-5346

United States
Manufacturer

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 763-514-4000

Fax 763-391-9100

Toll-free: 1-800-328-2518

Medtronic Cardiac Surgery Service
Medtronic Perfusion Systems

7611 Northland Drive

Minneapolis, MN 55428-9947

USA

Instrument Service

Toll-free: 1-800-433-4311

Fax 763-391-9865

M949503A001 Rev. 1A



	Description
	Indications
	Contraindications
	Warnings
	Precautions
	Specifications
	Adverse Effects
	Directions for Use
	EQUIPMENT LIMITED WARRANTY


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends false
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 150
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e55464e1a65876863768467e5770b548c62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc666e901a554652d965874ef6768467e5770b548c52175370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF adatti per visualizzare e stampare documenti aziendali in modo affidabile. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 5.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020be44c988b2c8c2a40020bb38c11cb97c0020c548c815c801c73cb85c0020bcf4ace00020c778c1c4d558b2940020b3700020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken waarmee zakelijke documenten betrouwbaar kunnen worden weergegeven en afgedrukt. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


