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Modell TC-510 styrenhet
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Rekommenderade tillbehor

Tillamplig monitoringdngskabel fér monitor, med EMC-ferrit (Fair-Rite art.nr 2631540002 eller
Wurth Electronics art.nr 742712215S) ansluten till monitorkabel intill TC-510 styrenhet. Alla
tillbehor séljs separat.

Forklaring av symboler

hl
g

=)

Bruksanvisning

T
L

Katalognummer

T
L

]

Serienummer

T
T

-
o
'

Batchkod

Temperaturgranser

Relativ luftfuktighet, granser

o<

Tillverkare

E

Auktoriserad representant i EU

L

Kanslig for elektrostatiska urladdningar
EU-férsakran om dverensstammelse
UKCA-maérkt

Avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning
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Produktbeskrivning

TC-510 tryckstyrenhet ar en passiv forbindelseldnk mellan trycksensorn pd Mikro-Cath™-katetern
och tryckmonitorer av typen téjningsgivare eller registreringssystem som tillhandahaller
excitationsspanning pa bryggan och ar forsedda med balans- och kalibreringsreglage for tryckgivare
av typen tdjningsgivare med helbrygga.

TC-510 innehaller kretsar som méjliggor instélining av monitorn. | laget STANDBY (vantelége) (0)
ger TC-510 ett elektriskt nollldge. | laget 100 mmHg (13,3 kPa) ger TC-510 en signal som &r lika
med 100 mmHg (13,3 kPa) vid en sensitivitet pd 5 u\V/V/mmHg. Givaren fungerar i laget
TRANSDUCER (givare) och reglaget TRANSDUCER BALANCE (givarbalans) mojliggor
balansering av givaren.



Avsedd anvandning/indikationer

TC-510 tryckstyrenhet ar avsedd att anvéndas tillsammans med Millar Mikro-Cath tryckkatetrar med
medicinsk standardsensitivitet pd 5 uV/V/mmHg. Den &r avsedd att anvindas vid diagnostisk
tryckévervakning. Vid klinisk anvandning méste den anviandas med CE-mérkta monitorer som ar
utrustade med patientisolerade kretsar.

Varningar

e Anvand produkten endast tillsammans med CE-markt 6vervakningsutrustning som
har patientisolerade ingangskretsar, patientansluten del typ CF enligt EN 60601-1.
Den 6vervakningsutrustning som anvénds ska uppfylla tillampliga harmoniserade
standarder.

. EXPLOSIONSRISK! Anvénd inte denna produkt i nérvaro av brandfarliga
anestesiblandningar med luft eller med syrgas eller lustgas.

. Kontrollera att balansratten ar last efter justering.

. Registreringssystemets ingangsimpedans < 500 k€2 kan paverka produktens uteffekt.

e Denna tryckstyrenhet &r inte skyddad mot urladdningar vid defibrillering. Den far
endast anvéandas tillsammans med monitorer med en mérkning som anger att de &r
utrustade med en isolerad defibrilleringsskyddad patientanslutning. Om s& ej ar
fallet maste den kopplas bort.

e  TC-510 far inte anvédndas i MR-milj6. TC-510 har inte testats med avseende pa
MR-kompatibilitet.

e  TC-510 fér inte anvéndas i vata miljéer. Avbryt anvandningen av TC-510 om det
misstanks att vétska har trangt in i holjet. Kontakta omedelbart Millars kundtjénst.

. Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

e Anvéandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning ska
undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar
nodvandig ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras sa att det
sékerstalls att de fungerar normalt.

e Anvéndning av andra tillbehdr och kablar &n de som specificeras skulle kunna
resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning samt i felaktig drift.

. Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas pa narmare avstand an 30 cm
till ndgon del av TC-510, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Om
denna rekommendation ej iakttas, kan prestandan hos denna utrustning férsamras.

. Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gor den lamplig for anvandning inom
industriella omréaden och pa sjukhus (enligt CISPR 11 klass A). Om denna
utrustning anvands i en bostadsmiljo (dér vanligtvis CISPR 11 klass B kravs)
erbjuder den eventuellt inte adekvat skydd for radiofrekventa
kommunikationstjanster. Anvandaren kan behéva vidta korrigerande atgarder,
sadsom att flytta eller rikta om utrustningen.

Forsiktighetsatgarder

e TC-510 styrenhet far endast anvandas tillsammans med Millars katetrar och kablar.

e TC-510 och givare far INTE anvéndas tillsammans med eller i narheten av hogfrekvent
kirurgisk utrustning.

Miljoskydd

Bortskaffning av denna elektriska utrustning for medicinskt bruk (TC-510 och alla tillbehor) ska ske
i enlighet med samtliga statliga standarder som kan vara tillampliga i ert land och/eller
anvandningsomrade. Ingen risk fér anvandaren foreligger vid bortskaffning av denna elektriska
utrustning for medicinskt bruk.
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Kontraindikationer

Resultat som erhéllits vid anvandning av katetrar fran andra tillverkare &n Millar har inte validerats.

Oonskade handelser

Inga kénda.

Specifikationer

Kraftkalla Monitorn maste tillhandahalla excitationsspanningen
pé bryggan

Belastningsresistans — excitation 325 Q, nominell

Belastningsresistans — signalutgang 1000 Q, nominell

Drift 10-40 °C (50-104 °F), 30-75 % relativ luftfuktighet

Transport och férvaring —20-65 °C (—4-149 °F), 30-75 % relativ luftfuktighet

Specifikationer for registreringssystemet

Registreringssystemets 500 kQ*

ingéngsimpedans

Excitationsspanning pa brygga 5V likstrom

Bryggbalanskontroll Registreringssystemet ska ha ett bryggbalanskontroll

som inte belastar givarbryggan.

*Om registreringssystemets ingangsimpedans ar lagre an 500 kQ sanks givarens utspanning i
motsvarande grad pa grund av belastning (10 kQ ingdngsimpedans reducerar t.ex. utspanningen med
10 %) varfor en hogre forstarkningsinstallning kravs pa forstarkaren.

Bruksanvisning

Obs! Se bruksanvisningen till trycksensorn for anvisningar om blétlaggning.

1.

2.
3.
4

6.

Anslut TC-510 monitoringangskabeln till TC-510. Skruva at skruvarna pa kontaktdonet.
Anslut TC-510 monitoringangskabeln till monitorn.
Vrid omkopplaren pa TC-510 till STANDBY (vantel4ge) och justera nollinjen pd monitorn.

Vrid omkopplaren pa TC-510 till 1200 mmHg (13,3 kPa) och justera monitorutsignalen sa
att den visar 100 mmHg (13,3 kPa)**.

Anslut givarkatetern och forlangningskabeln, vrid omkopplaren pa TC-510 till
TRANSDUCER (givare) och folj bruksanvisningen till givarkatetern betraffande nollning
av givaren. Justera reglaget TRANSDUCER BALANCE (givarbalans) till ssmma
nollinje som i steg 4. Las reglaget TRANSDUCER BALANCE (givarbalans).

Givaren &r nu nollstélld och redo for anvéndning.

**For att kalibrera i cmH,0, ersitt ”136 cmH,0” med ”100 mmHg”.
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Elektromagnetisk emission
Emissionstest Overens- Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
stammelse
RF-emission Grupp 1 TC-510 anvander RF-energi endast for dess
CISPR 11 interna funktion. Dess RF-emission &r darfor
mycket Idg och kommer sannolikt inte att orsaka
stérningar av elektronisk utrustning i ndrheten.
RF-emission Klass A TC-510 lampar sig for anvandning inom alla
CISPR 11 typer av anldggningar utom bostader och platser

direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnat
som forsorjer byggnader som anvénds for
bostéder med strém.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelse
med Kraven

Elektromagnetisk miljo
— riktlinjer

Elektrostatiska
urladdningar

+8 kV kontakt
+2 kV, #4 kV, £8 kV,

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, 8 kV,

Golv ska vara av trg,
betong eller keramik-

(ESD) IEC +15 kV luftgap +15 kV luftgap plattor. Om golven

61000-4-2 técks av syntetiska
material ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba +1 kV for ingangs-/ +1 kV for ingangs-/ Stromforsérjningen via

transienter/ utgangs- utgangs- elnétet ska vara av

pulsskurar ledningar ledningar sédan kvalitet som

IEC 61000-4-4 normalt rader i
kommersiell eller
sjukhusmiljé.

Magnetisk 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa

immunitet 50-60 Hz 50-60 Hz magnetiska félt ska vara

IEC 61000-4-8 inom sadana nivaer som

normalt rader pa en
vanlig plats inom vanlig
kommersiell eller
sjukhusmiljo.




Immunitet mot
utstralade
radiofrekventa
elektromagnetisk
a falt, immunitet
mot portabla RF-
sandare

IEC 61000-4-3

3 V/m, 80 MHz till
2,7 GHz

Trédl6sa frekvenser
385 MHz (27 V/m);
450 MHz (28 V/m);
710, 745, 780 MHz
(9 V/m); 810, 870,
930 MHz (28 V/m);
1720, 1845, 1970 MHz
(28 V/m); 2450 MHz
(28 V/m); 5240, 5500,
5785 MHz (9 V/m)

3 V/m, 80 MHz till
2,7 GHz

Trédl6sa frekvenser
385 MHz (27 V/m);
450 MHz (28 VV/m);
710,745,780 MHz

(9 V/m); 810, 870,
930 MHz (28 V/m);
1720, 1845, 1970 MHz
(28 VV/m); 2450 MHz
(28 V/m); 5240, 5500,
5785 MHz (9 V/m)

Immunitet mot

ledningsbundna
storningar

IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz till
80 MHz,
6 Vrms ISM-band

3Vrms 150 kHz till
80 MHz,
6 Vrms ISM-band

Portabel och mobil
radiokommunikationsut
rustning ska inte
anvindas pé kortare
avstand fran nagon del
av TC-510, inklusive
kablar, n det
rekommenderade
separationsavstand som
beraknas med
anvandning av den
ekvation som galler for
séndarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand

d=124"P

d=12VP , 80 MHz
ill 800 MHz

d=23VP , 800 MHz
till 2,7 GHz

dar P star for sandarens
nominella maximala
uteffekt i watt (W)
enligt tillverkaren av
sandaren och d star for
det rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran
stationéra radioséndare,
bestdmda genom en
elektromagnetisk
platshesiktning?, ska
vara lagre an dverens-
stammelsenivan for
varje frekvensomrade®.

Stérningar kan uppsta i
nérheten av utrustning
markt med foljande
symbol:

(@)

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
ANM 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning
péverkas av absorption av och reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.




aFaltstyrkor fran stationdra sandare, sésom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlosa
telefoner) samt mobila landradioapparater, amatdrradioapparater, AM- och FM-radiosandningar
samt TV-séndningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. Fér bedémning av den
elektromagnetiska miljé som stadkommes av stationdra radiosandare bor en elektromagnetisk
platsbesiktning 6vervigas. Om den uppmitta faltstyrkan pa den plats dar TC-510 anvéands
overskrider tillamplig RF-6verenstammelseniva enligt ovan ska TC-510 observeras sa att det
sakerstills att den fungerar normalt. Om onormal funktion noteras kan ytterligare atgarder
kravas, sdsom omriktning eller flyttning av TC-510.
® Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning

och TC-510

TC-510 ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade RF-storningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av TC-510 kan bidra till att forhindra elektromagnetiska
stérningar genom att upprétthalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikations-
utrustning (sandare) och TC-510 enligt nedanstaende rekommendationer, i enlighet med

kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Séndarens maximala

Separationsavstand efter sandarens frekvens

nominella uteffekt (m)

(W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12VP d=12V"P d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 38 3,8 73

100 12 12 23

For séndare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) beraknas med anvandning av den ekvation
som galler for sandarens frekvens, dar P star for sandarens maximala nominella uteffekt i

watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.
ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
ANM 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning
paverkas av absorption av och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.

Nivaer vid 6verensstimmelsetest for tradlos RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens | Band Tjanst Modulering Niva vid Niva vid
(MHz) (MHz) immunitets- | dverens-
test (V/m) stdmmelsetest
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Puls- 27 27
modulering
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS | Puls- 28 28
460 modulering
18 Hz©
710 Puls-
745 704-787 | LTE-band 13,17 | modulering 9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, Puls- 28 28
930 iDEN 820, modulering
CDMA 850, 18 Hz
LTE-band 5




1720 GSM 1800,
1845 1700-1990 | CDMA 1900, Puls- 28 28
1970 GSM 1900, modulering
iDECT, 217 Hz
LTE-band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth Puls-
2450 2400-2570 | WLAN, modulering 28 28
802.11b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 Puls-
5500 5100-5800 | WLAN 802.11, modulering 9 9
5785 an 217 Hz

© Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas, eftersom
&ven om det inte representerar en faktisk modulering skulle det utgora vérsta fallet.

Reparation pa fabriken

Kontakta din aterforsaljare vid behov av reparation eller retur. Om TC-510 eller tilloehor har inkopts
direkt fran Millar, kontakta Millars kundtjanstavdelning for att fa ett Return Material Authorization
(RMA)-nummer och specifika instruktioner for retur av TC-510 eller tillbehoret. Alla returer maste
ha ett RMA-nummer. Millars kontaktinformation aterfinns p& baksidan av omslaget till denna
bruksanvisning.



Millars begransad garanti

Millar, LLC (Millar) garanterar att produkten vid forsaljningstillféallet till den ursprungliga kdparen
var fri fran defekter vad galler bade material och utférande. Under en period pa 365 dagar (ett &r)
fran ursprungligt leveransdatum till den ursprungliga képaren kommer Millar, kostnadsfritt och efter
egen beddmning, att antingen reparera eller byta ut denna produkt om den befunnits vara defekt vid
leverans, antingen vad galler material eller utforande. Var garanti tacker inte skada pa produkten pa
grund av andringar, felanvandning, missbruk, férsumlighet eller olyckshandelse.

Millar utesluter harmed alla garantier som inte anges hri, vare sig uttryckliga eller underforstadda
enligt tillamplig lag, praxis inom handel eller annat, inklusive men inte begransat till nagon
underforstadd garanti vad géller lamplighet eller saljbarhet.

Eftersom hantering, férvaring, reng6ring och sterilisering av produkten, samt faktorer relaterade till
patientdiagnos, behandling, kateteriseringsingrepp och andra faktorer utanfor Millars kontroll kan
direkt paverka produkten och de resultat som uppnas genom dess anvéandning, ska Millar inte hallas
ansvarigt for négon tillfallig forlust eller foljdforlust, skada eller kostnad som uppstar direkt eller
indirekt frdn anvandning av produkten.

Anvéndaren ska faststélla om dessa medicinska produkter &r lampliga for eventuell forskning eller
klinisk procedur. Anvandaren accepterar darfor att dessa produkter ar underkastade alla villkor héri.



Internationellt huvudkontor

Millar, LLC
11950 N. Spectrum Blvd.
Pearland, Texas 77047 USA

Telefon: +1 832 667 7000 eller 800 669 2343 (inom USA)
Fax: +1 713 714 8498

E-postadress:  info@millar.com

Webbplats: millar.com

Millars internationella aterforséljare

Millar, LLC har ett natverk av auktoriserade aterforsaljare i de flesta lander i varlden. Kontakta
Millars kundtjanstavdelning vid vart huvudkontor i Houston, Texas, for information om Millar-
aterforsaljare i ditt land.

m Australisk sponsor Ansvarig person i Storbritannien
Emergo Europe Emergo Australia Emergo Consulting (UK)
Westervoortsedijk 60 Level 20 Tower Il Limited c/o
6827 AT Arnhem Darling Park Cr360 — UL International
Nederlanderna 201 Sussex Street Compass House, Vision Park
Sydney, NSW 2000 Histon
Australien Cambridge CB24 9BZ

Storbritannien

For att underlatta tillhandahaller Millar Gversatta bruksanvisningar pa andra sprak. Besok var
webbplats pa eifu.millar.com (g4 till Manuals and Guides (handbdcker och végledningar)) for att
Oppna ett konto, och f6lj registreringsproceduren for att fa atkomst till bruksanvisningar pa
ytterligare sprak. Dokumenten &r i PDF-format och den kostnadsfria programvaran Adobe Acrobat
Reader kravs for att kunna 6ppna dem. Systemkraven for Adobe Acrobat Reader ar Windows
operativsystem (Windows 8 eller senare) eller macOS (v10.14 eller senare).
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KANSLIGA PRODUKTER

2025 Millar, LLC. Med ensamratt.

Millar &r ett registrerat varumérke som tillhér Millar, LLC.

Produkter och féretagsnamn som anvands ar varumarken eller handelsnamn som tillhor
respektive foretag.

Modeller som hénvisas till héri skyddas av amerikanska (USA) och internationella patent.

M.I. art.nr: 004-0590 Rev. W
2025-02



