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Mikro-Cath™-Druckkatheter

Gebrauchsanweisung

Modell: Mikro-Cath

ACHTUNG: Entsprechend der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.
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Eingeschrankte Garantie von Millar

Millar, LLC gewabhrleistet, dass samtliche Produkte aus eigener Herstellung zum
Zeitpunkt des Versands frei von Herstellungs- und Materialfehlern sind.

Diese Gewahrleistung tritt an die Stelle jeglicher anderer hier nicht ausdriicklich
aufgefihrter Gewahrleistungen und schlie3t andere Gewahrleistungen aus, auch
ausdrtickliche oder stillschweigende Garantien der Marktgangigkeit oder der Eignung fir
einen bestimmten Zweck. Da die Handhabung, Lagerung, erstmalige Reinigung und
Sterilisierung des Produkts sowie Faktoren im Zusammenhang mit der Diagnose des
Patienten, BehandlungsmaRRnahmen, Katheterisierungsverfahren und anderen Aspekten,
die auBerhalb der Kontrolle von Millar, LLC liegen, direkte Auswirkungen auf das Produkt
und die damit erzielten Ergebnisse haben, tbernimmt Millar, LLC keine Haftung fir
zufallige oder sich in Folge ergebende Verluste, Schaden oder Kosten, die direkt oder
indirekt aufgrund einer unsachgemaRen Verwendung des Produkts entstehen.
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Empfohlenes Zubehor

M.1.-T/N: 851-5918, Modell TC-510 Kontrolleinheit, ohne Patientenisolation

M.1.-T/N: 880-0129, Modell PCU-2000 Kontrolleinheit, mit Patientenisolation (in der EU
nicht erhaltlich) M.I.-T/N: 850-1308, Modell TEC-10D Verlangerungskabel zu TC-510
M.1.-T/N: 850-5090, Modell PEC-10D Verlangerungskabel zu PCU-2000

M.1.-T/N: 850-5148, Monitor-Eingangskabel fir Mikro-Cath zu EP-Tracer

Fur Monitor geeignetes Monitor-Eingangskabel, mit EMV-Ferrit (Fair-Rite T/N 2631540002
oder Wurth Elektronik T/N 74271221S) am Monitorkabel nahe der Kontrolleinheit.

Alle Zubehorteile sind separat erhaltlich.

Definition der Symbole

Gebrauchsanweisung befolgen

Herstellungsdatum
Bestellnummer
Seriennummer

Chargennummer

ENENCEN

A
au

Verfallsdatum

A

L

Elektrostatisch gefahrdetes Bauteil

m
m

EU-Konformitatserklarung

UK-Konformitat geprift

nc
DA

a
a

Nicht wiederverwenden

ar

~®

o

Temperaturbegrenzung

Relative Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

&)

Vor Feuchtigkeit schiitzen

a

® )

a

Nicht resterilisieren

-

E®

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Hersteller
Mit Ethylenoxid sterilisiert

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

N

Ubereinstimmungspriifpegel fiir drahtlose HF-Kommunikationsgerite
Priiffrequenz| Band Dienst Modulation | Storfestig- Uberein-
(MHz) (MHz) keits- stimmungs-
prufpegel | prifpegel (V/m)
(Vim)
385 380 bis 390 TETRA 400 Pulsmodulation 27 27
18 Hz
450 430 bis 470 | GMRS 460, FRS |Pulsmodulation 28 28
460 18 Hz
710 Pulsmodulation
745 704 bis 787 |LTE-Band 13, 17| 217 Hz 9 9
780
810 GSM 800/900,
a70  |800bis960| TETRABO0, |pyismodulation| 28 28
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-Band 5
1720 GSM 1800,
1845 1700 bis | CDMA 1900, | pyismodulation 28 28
1990 GSM 1900, 217 Hz
1970 iDECT,
LTE-Band
1,3, 4, 25,
UMTS
Bluetooth WLAN, |Pulsmodulation
2450 2400 bis | 802.11b/g/n, 217 Hz 28 28
2570 RFID 2450,
LTE-Band 7
5240 Pulsmodulation
5100 bis | WLAN 802.11 217 Hz 9 9
5500 ’
5800 a/n
5785

(c) Alternativ zur FM-Modulation kann eine 50%ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet
werden, weil sie zwar keine tatsachliche Modulation darstellt, aber dem unginstigsten Fall
entsprache.

Meldung schwerwiegender Vorfalle

Fur Patienten und/oder Benutzer des Produkts: Wenn bei der Verwendung dieses Produkts
oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie
diesen bitte dem Hersteller und/oder seinem autorisierten Vertreter sowie der zustéandigen
Behdrde Ihres Landes.



ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen anwendbar.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

2 Die Feldstarken stationarer Sender, wie bspw. der Basisstationen fiir Funktelefone
(Handys/Schnurlostelefone), sowie von mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunk, AM- und
FM-Radioiibertragungen und TV-Ubertragungen kénnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
infolge stationarer HF-Sender ist eine elektromagnetische Standortauswertung zu erwagen.
Wenn die am Einsatzort des Mikro-Cath gemessene Feldstarke den oben angegebenen
HF-Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, muss der Mikro-Cath beobachtet werden, um zu
bestatigen, dass er normal funktioniert. Bei LeistungsunregelmaRigkeiten sind ggf. weitere
MafRnahmen erforderlich, z. B. eine Neuausrichtung oder Umplatzierung des Mikro-Cath.

® Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz dirfen die Feldstarken 3 V/m nicht
Ubersteigen.

Empfohlene Schutzabstidnde zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und Mikro-Cath

Der Mikro-Cath ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der gestrahlte HF-StoérgrofRen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des
Mikro-Cath kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem
Mikro-Cath gemaf der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats einen
Mindestabstand einhalt (siehe Empfehlungen weiter unten).

Maximale Schutzabstand entsprechend der Senderfrequenz
Nennausgangsleistung (m)
des Senders
150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
(w)
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Bei Sendern mit oben nicht aufgefiihrter maximaler Ausgangsleistung kann der empfohlene
Schutzabstand d in Metern (m) anhand der fiir die Senderfrequenz geltenden Gleichung
berechnet werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
gemal den Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den héheren
Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen anwendbar. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Nicht MR-sicher
Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einmalige Produktkennung
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Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung beachten
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Produktbeschreibung

Der Millar Mikro-Cath-Druckkatheter ist am distalen Ende mit einem Ultra-Miniatur-
Drucksensor versehen. Der Sensor ist seitlich an der Katheterspitze angebracht. An der
Katheterspitze proximal des Sensors befindet sich eine réntgendichte Markierung. Das
proximale Ende miindet in einen Konnektor. Der Drucksensor erzeugt ein elektrisches
Ausgangssignal, das sich direkt proportional zur Starke des wahrgenommenen Drucks
oder Tons verandert.

Fur die Verbindung zwischen dem Druckkonnektor und der Druck-Kontrolleinheit sind
Verlangerungskabel erhéltlich. Die Kabel kénnen sterilisiert werden.

Verwendungszweck/Indikationen

Der Mikro-Cath-Druckkatheter ist ein Einmalkatheter fir medizinische Forschungs- und
Diagnosezwecke. Der Katheter ist flr die Messung des kardiovaskularen und
intrakompartimentellen Drucks sowie des Atemwegsdrucks im menschlichen Kérper
indiziert. Der Katheter wird als minimalinvasives Produkt fir den kurzzeitigen, begrenzten
Koérperkontakt (< 24 Stunden) verwendet. Die kardiovaskulare Anwendung erfolgt
typischerweise uber die Femoralarterie mit Hilfe eines zusatzlichen Fihrungskatheters.

Der Mikro-Cath-Druckkatheter kann Gber eine Einfuhrhilfe in das Ziel-Muskelkompartiment
eingefiihrt werden. Der Mikro-Cath kann Uber eine bestehende Offnung in das
respiratorische System eingefiihrt werden.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn:

e nach Ansicht des Arztes das damit verbundene Risiko die Vorteile deutlich
Uberwiegt,

e  flr den Patienten aufgrund patientenspezifischer Merkmale ein erhebliches

Risiko besteht (z. B. aufgrund von Begleittherapie, Krankheitsstadium oder

Gesundheitszustand),

die Wahrscheinlichkeit einer Gewebe- oder Organschadigung besteht,

eine Gefallobstruktion vorliegt,

ein nicht diagnostizierter Vasospasmus besteht,

das Verfallsdatum des Mikro-Cath Uberschritten ist,

der Mikro-Cath nicht mehr in der sterilen Originalverpackung versiegelt ist.

Von Zellulitis, Infektionen oder Verbrennungen betroffene Bereiche vermeiden.



Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen zéhlen u. a.:

Luftembolie
Bluterguss an der Einstichstelle
Infektion

Kardiale Perforation
Thrombusbildung
Vasospasmus
Herzinfarkt

Schwere Arrhythmie
Gefalverletzung
Protaminreaktion
Stauungsinsuffizienz
Tod

Warnhinweise

Nur einmal flr einen einzigen Patienten verwenden.

Dieses Produkt darf nur zusammen mit CE-zugelassenen Uberwachungsgeraten
verwendet werden, die Uber einen Eingangsschaltkreis mit Patientenisolation
verfugen (Anwendungsteil vom Typ CF nach EN 60601-1). Die verwendeten
Uberwachungsgerate missen den maRgeblichen harmonisierten Normen
entsprechen.

Fir das Modell Millar PCU-2000 ist ein Eingang mit Patientenisolation nicht
erforderlich.

Katheter nach einem (1) Verfahren entsorgen. Wenn das Produkt nicht
ordnungsgemaf entsprechend den regionalen Vorschriften fir die Entsorgung
von Produkten mit Biogefahrdung entsorgt wird, kann dies ein Infektionsrisiko zur
Folge haben.

Darf nicht mit organischen Flissigkeiten in Bertihrung kommen.

Dieser Druckaufnehmer ist nicht gegen Entladungen bei einer Defibrillation
geschutzt. Er darf nur mit Monitoren verwendet werden, die als mit einer
isolierten, defibrillationsgeschitzten Patientenverbindung ausgeristet
gekennzeichnet sind. Andernfalls muss die Verbindung getrennt werden.

Vor einer Defibrillation oder einem elektrochirurgischen Eingriff muss der
Druckaufnehmer von der Millar Kontrolleinheit getrennt werden.
EXPLOSIONSGEFAHR! Der Katheter darf nicht in Gegenwart von Mischungen
aus entflammbaren Narkosemitteln mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid betrieben
werden.

Mikro-Cath nicht in einer MRT-Umgebung verwenden. Der Mikro-Cath-Katheter
wurde nicht auf MRT-Kompatibilitat gepruft.

Es missen geeignete Antikoagulationsprotokolle beachtet werden, um eine
Thrombenbildung zu verhindern, und die Dauer eines jeden diagnostischen
Verfahrens sollte so kurz wie méglich gehalten werden.

Dieses Gerat darf nicht modifiziert werden.

Der Mikro-Cath darf NICHT in unmittelbarer Nahe von Geraten, die ein starkes
elektrisches Rauschen erzeugen, verwendet werden, da diese das Signal stéren
kénnen.

Die Verwendung dieses Gerats neben oder im Stapelverbund mit anderen Geraten
ist zu vermeiden, da dies Betriebsstorungen zur Folge haben kénnte. Falls eine
derartige Verwendung erforderlich ist, missen dieses Gerat und die anderen
Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal arbeiten.

Die Verwendung von anderen als den spezifizierten Zubehdrartikeln und Kabeln
kénnte zu verstarkten elektromagnetischen Aussendungen oder einer geringeren
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats flihren und einen nicht
ordnungsgemalfen Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlief3lich Peripheriegeraten, wie
Antennenkabel und externe Antennen) missen einen Mindestabstand von 30 cm
(12 Zoll) zu allen Teilen des Mikro-Cath haben, einschlieBlich der vom Hersteller
spezifizierten Kabel. Anderenfalls kdnnte es zu einer Leistungsbeeintrachtigung
dieses Gerats kommen.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits- | IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetisches

priifung Priifpegel pegel Umfeld - Leitlinien

Storfestigkeit | 3V/m, 80 MHz bis | 3 V/m, 80 MHz bis | Tragbare und mobile HF-

gegeniiber 2,7 GHz 2,7 GHz ggrrpmgmll:a‘tlonsgerate

urfen in keinem

gestrahiten Drahtlosfrequenzen Drahtlosfrequenzen geringeren Abstand zu

Aussendungen, | 3g5 MHz (27 V/im); | 385 MHz (27 V/m), | den verschiodenen

Storfestigkeit | 450 MHz (28 V/m); | 450 MHz (28 V/im); | Tailen des Mikro-Cath

gegenuber 710,745,780 MHz | 710,745, 780 MHZ | ginschlieRlich der Kabel

:lc:)bsllend (9 Vim); 810, 870, (9 V/m); verwendet werden, als

-sSendemn 930 MHz (28 V/m); 810,870,930 MHZ | yer empfohlene

IEC 61000-4-3 | 1720, 1845, (28 V/m); 1720, 1845, | gcnutzabstand, der nach
1970 MHz (28 V/m); 1970 MHz (28 V/m); der fiir die Frequenz des
2450 MHz (28 V/m); 2450 MHz (28 V/m); Senders anwendbaren
5240, 5500, 5240, 5500, Gleichung berechnet
5785 MHz (9 V/m) 5785 MHz (9 V/m) wird.

Storfestigkeit 3 Verr 150 kHz bis 3 Verr 150 kHz bis Empfohlener

gegen 80 MHz, 80 MHz, Schutzabstand

leitungsgefilhrte | gy . 1SM-Band 6 Ver ISM-Band d=120P

StoérgrolRen IEC

61000-4-6 d=12V"P ,80MHz

bis 800 MHz
d=2,3V P , 800 MHz
bis 2,7 GHz

wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W)
geman Herstellerangaben
und d der empfohlene
Schutzabstand in
Metern (m) ist.

Die durch eine
elektromagnetische
Standortauswertung?®
ermittelten Feldstarken
stationarer HF-Sender
mussen unter dem
Ubereinstimmungspegel
der einzelnen
Frequenzbereiche®
liegen.

In der Nahe von
Geraten, die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen
auftreten:

()




Elektromagnetische Vertraglichkeit

Elektromagnetische Aussendungen

Aussendungspriifung Uberein- Elektromagnetisches Umfeld — Leitlinien
stimmung

HF-Aussendungen Gruppe 1 Mikro-Cath nutzt HF-Energie ausschlieRlich

CISPR 11 fir interne Funktionen. Daher sind die
HF-Aussendungen des Produkts sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass andere in der
Nahe befindliche elektronische Gerate dadurch
gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse A Mikro-Cath ist geeignet zur Verwendung in allen

CISPR 11

Einrichtungen, mit Ausnahme von hauslichen
Umgebungen und Umgebungen mit
Direktanschluss an das 6ffentliche
Niederspannungs-Stromnetz zur Versorgung
von Gebauden mit Strom fiir Haushaltszwecke.

Elektromagn

etische Storfestigkeit

Storfestigkeits- | IEC 60601-

prifung

Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetisches
Umfeld - Leitlinien

Entladung

Elektrizitat IEC
61000-4-2 Luft

1+8 kV Kontakt,
statischer +2 kV,
+4 kV, £8 kV, £15 kV

+8 kV Kontakt,

+2 kV,

+4 kV, £8 kV, £15 kV
Luft

Der Bodenbelag sollte
aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen
bestehen. Bei
synthetischem
Bodenbelag muss die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

Schnelle

+1 kV fir Eingangs-/

+1 kV fir Eingangs-/

Die Qualitat der

transiente Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen Netzstromversorgung
elektrische muss der fur typische
StorgroRen/ Gewerbebetriebe oder
Burst Krankenhausumge-
IEC 61000-4-4 bungen entsprechen.
Storfestigkeit 30 A/m, 30 A/m, Die Starke von
gegentiber 50 Hz oder 60 Hz 50 Hz oder 60 Hz Magnetfeldern mit
Magnetfeldern energietechnischen
IEC 61000-4-8 Frequenzen sollte den

Niveaus eines typischen
Gewerbebetriebs oder
einer typischen
Krankenhausumgebung
entsprechen.

e  Aufgrund der AUSSENDUNGSEIGENSCHAFTEN dieses Gerats eignet es sich
fur den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A).
Wird es in einem Wohnumfeld verwendet (wofiir normalerweise CISPR 11
Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat evtl. keinen ausreichenden Schutz
fur Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise
Abhilfemallnahmen ergreifen, wie bspw. das Verlegen des Gerats an einen
anderen Standort oder die Neuausrichtung des Geréats.

Vorsichtshinweise

. Der Mikro-Cath-Katheter darf nur von Spezialisten verwendet werden, die mit
den Katheterisierungsverfahren, fiir die das Produkt vorgesehen ist, vertraut und
darin entsprechend geschult sind.

e  Darauf achten, dass die Wande und das Gewebe des Herz-Kreislauf-Systems
nicht perforiert oder verletzt werden.

. Elektrostatische Entladungen auf den Mikro-Cath-Sensor vermeiden. Das
Sensorelement darf nicht beriihrt werden, wahrend der Katheter vom
Uberwachungsgerat getrennt ist.

e  Beim Einsetzen und Vorschieben des Mikro-Cath-Katheters eine Einfiihrhilfe
oder einen Fuhrungskatheter geeigneter Groe verwenden.

e Wenn der Mikro-Cath-Katheter dem GefaRsystem ausgesetzt ist, muss die
weitere Manipulation unter hochwertiger fluoroskopischer Beobachtung erfolgen.
Falls beim Manipulieren Widerstand spurbar ist, vor dem weiteren Vorgehen die
Ursache des Widerstands ermitteln.

. Eine zu starke Beanspruchung, beispielsweise durch gewaltsames Ziehen oder
Verdrehen des Mikro-Cath, kann zu einem Bruch des Katheters oder der
Sensorspitze fuhren.

e Die im Abschnitt ,Umgebungsspezifikationen* empfohlenen Lagerungs- und
Betriebsbedingungen beachten.

. Erschitterungen am Mikro-Cath vermeiden, die stérker sind als unter
LSensorspezifikationen* angegeben.

. Die Wiederverwendung dieses Einmalprodukts (Mikro-Cath) ist verboten. Durch
Wiederverwendung kénnen Infektionen verursacht und/oder die Funktion
beeintrachtigt werden.

. Der Mikro-Cath-Katheter ist bis zum auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum sicher verwendbar.

. Sicherstellen, dass vor intrakompartimentellen Druckmessungen jegliche
Gipsverbande und Bandagen entfernt werden.

e  Vor Gebrauch die gesamte Verpackung begutachten. Nicht verwenden, wenn die
sterile Verpackung geoffnet oder beschadigt wurde.

Unerwiinschte Ereignisse

Keine bekannt.

Spezielle Anweisungen zum Spiilen

Um Thrombenbildung vorzubeugen:

1. Diese Katheter nur fiir kurzzeitige Druckmessungen verwenden.

2. Wird ein Fihrungskatheter verwendet, diesen kraftig aspirieren und mindestens alle
zwei Minuten mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

3. Eine systemische Heparinisierung erwagen (siehe Literaturhinweise 1. und 2.).

4. Das Lumen/die Lumina des Fuhrungskatheters mit Kochsalzldsung vorfillen, bevor
der Katheter eingefiihrt wird.

ODER
Der Gebrauchsanweisung des Fuhrungskatheters folgen, um sicherzustellen, dass
ordnungsgemafie Spil- und Heparinisierungsverfahren gemaf den Empfehlungen
des Herstellers des Flihrungskatheters angewendet werden.

5. Das Lumen/die Lumina des Fiihrungskatheters miissen immer entweder mit
Spuillésung oder mit Kochsalzldésung gefiillt sein, solange sich der Mikro-Cath-
Katheter im GefaRsystem befindet (3).



Bedienungsanleitung
Bei Verwendung einer Druck-Kontrolleinheit von Millar (siehe Gebrauchsanweisung
der Kontrolleinheit)

Hinweis: Millar Mikro-Cath ist ein steriler Katheter fiir den Einmalgebrauch.
Ein 30-minitiges Einweichen vor dem Balancieren ist nicht erforderlich.

1.  Die Millar Druck-Kontrolleinheit an den Monitor anschlieRen.

2. Den Funktionsschalter an der Druck-Kontrolleinheit auf STANDBY 0
(BEREITSCHAFT 0) schalten und den Monitor auf die Null-Grundlinie einstellen.

3. Den Funktionsschalter an der Druck-Kontrolleinheit auf 100 mmHg schalten und
die Monitor-Sensitivitat einstellen.

4. Das Verlangerungskabel an die Druck-Kontrolleinheit anschlie3en.

5. Den Mikro-Cath mit dem Verlangerungskabel verbinden.

6. Den Funktionsschalter an der Druck-Kontrolleinheit auf TRANSDUCER
(DRUCKAUFNEHMER) schalten. Den Sensor vor Licht schiitzen. TRANSDUCER
BALANCE CONTROL (den DRUCKAUFNEHMER-BALANCE-REGLER) auf die
Null-Grundlinie einstellen. Mikro-Cath-Balance SPERREN (LOCK).

7. Das Mikro-Cath-System ist jetzt einsatzbereit.

Sie kénnen die ZERO-REFERENCE (NULLREFERENZ) des Monitors tberprifen, indem
Sie den Wahlschalter an der Millar Druck-Kontrolleinheit auf STANDBY 0
(BEREITSCHAFT 0) stellen, um so die urspriingliche Null-Grundlinie zu rekonstruieren.
Bei Bedarf kann die Null-Grundlinie des Monitors zu diesem Zeitpunkt angepasst werden.
AnschlieRend kénnen Sie den Parameter GAIN (VERSTARKUNG) des Monitors
Uberpriifen, indem Sie den Wahlschalter an der Kontrolleinheit auf 100 mmHg (13,3 kPa)
einstellen. Bei Bedarf kann der Parameter GAIN (VERSTARKUNG) des Monitors zu
diesem Zeitpunkt angepasst werden.

ACHTUNG: Die Nullpunktausgabe, die erzeugt wird, wenn der Funktionsschalter der
Kontrolleinheit auf STANDBY 0 (BEREITSCHAFT 0) geschaltet wird, ist ein
elektrischer und kein atmospharischer Nullpunki!
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Katheterspezifikationen

Mikro-Cath
GroRe der Spitze 3,5F (1,2 mm)
GroRe des Korpers | 2,3 F (0,8 mm)

Lange 120 cm
Eigenschaften der Gerade
Spitze

Ansicht der Sensorspitze

Rontgendichte Sensor
Markierung - /

— |
0,8 mm 3 mm

Die Sensorspitze enthilt eine 0,8 mm breite rontgendichte Markierung,
die sich ca. 3 mm vom distalen Ende des Katheter entfernt befindet.
(Bei den Abmessungen handelt es sich um ungefahre Werte.)

Umgebungsspezifikationen

Betrieb 15° C bis 40° C (59° F bis 104° F), 30 % bis 75 % rel.
Luftfeuchtigkeit

Transport und Lagerung -25° C bis 70° C (-13° F bis 158° F), 30 % bis 75 % rel.
Luftfeuchtigkeit

Sensorspezifikationen

Sensortyp Diffundierter Halbleiter, piezoresistiv

Druckbereich -30 bis +300 mmHg (-4 bis 40 kPa)

Uberdruck +4000 mmHg (+530 kPa), -400 mmHg (-53 kPa)

Erregung (Nennbereich) 5 Vpc

Erregungsimpedanz 1000 Ohm, nominal

Signal-(Ausgangs-)Impedanz 1000 Ohm +/- 5 %

Sensitivitat 5 uV/V/mmHg, nominal (37,6 uV/V/kPa)

Temperatur-Fehlerbereich bei +1,0 mmHg (20,13 kPa), Regressionslinie, 25-15° C

Nulldruck +2,0 mmHg (+0,27 kPa), Regressionslinie, 25-40° C

Sensitivitats-Fehlerbereich < 2,3 % bezogen auf 25° C, Regressionslinie 25-15° C
< 3,5 % bezogen auf 25° C, Regressionslinie 25-40° C

Genauigkeit (Kombination aus +1 mmHg (0,13 kPa) plus 1 % bei Werten von -30

Nichtlinearitat, Hysterese, bis 50 mmHg (-4 bis 6,7 kPa), +3 % bei Werten von
Sensitivitat und Wiederholbarkeit) 50 bis 300 mmHg (6,7 bis 40 kPa)

Nulldrift < 3 mmHg (0,4 kPa) in 4 Stunden bei 25° C
Frequenzantwort > 200 Hz
Briickenwiderstand 1000 Ohm, nominal
Referenzdruck Atmospharendruck
Elektrischer Leckstrom <10 pA bei 120 Vac
Nullpunktverschiebung < +75 mmHg (+10 kPa)
Schockfestigkeit 500 G/3 ms

< 1 mmHg Dunkelheit bei 3000 fc bei Bestrahlung mit
Lichtempfindlichkeit einer 3400 K-Lichtquelle
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