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Millars begransad garanti

Millar, LLC garanterar att alla deras tillverkade produkter ar fria fran defekter vad galler
utférande och material vid tidpunkten for leverans.

Denna garanti galler i stallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen
anges har, vare sig uttryckliga eller underforstadda garantier betraffande saljbarhet eller
lamplighet for ett visst andamal. Eftersom hantering, férvaring, initial rengéring och
sterilisering av produkten, samt faktorer relaterade till patientdiagnos, behandling,
kateteriseringsingrepp och andra faktorer utanfér Millar, LLC:s kontroll direkt paverkar
produkten och de resultat som uppnas genom dess anvandning, ska Millar, LLC inte hallas
ansvarigt for nagon tillfallig forlust eller foljdforlust, skada eller kostnad som uppstar direkt
eller indirekt genom felanvandning av produkten.
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Rekommenderade tillbehor

M.I. art.nr: 851-5918, modell TC-510 styrenhet, ingen patientisolering

M.1. art.nr: 880-0129, modell PCU-2000 styrenhet med patientisolering (ej tillganglig i EU)
M.I. art.nr: 850-1308, modell TEC-10D forlangningskabel till TC-510

M.1. art.nr: 850-5090, modell PEC-10D férlangningskabel till PCU-2000

M.1. art.nr: 850-5148, Mikro-Cath till EP-Tracer tillamplig monitoringangskabel fér monitor,

med EMC-ferrit (Fair-Rite art.nr 2631540002 eller Wurth Electronics art.nr 74271221S)
ansluten till monitorkabel intill styrenhet.
Alla tillbehor siéljs separat.

Forklaring av symboler

Folj bruksanvisningen
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Nivaer vid 6verensstimmelsetest for tradlos RF-kommunikationsutrustning
Testfrekvens| Band Tjanst Modulering Niva vid Niva vid
(MHz) (MHz) immunitetstest| overensstiam-
(V/m) melsetest (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 |Pulsmodulering 27 27
18 Hz
450 430-470 | GMRS 460, |Pulsmodulering 28 28
FRS 460 18 Hz®
710 Pulsmodulering
745 704-787 | LTE-band 217 Hz 9 9
13,17
780
810 GSM 800/900,
370 800-960 | TETRA 800, |pyismodulering 28 28
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800,
1825 |1700-1990| CDMA 1900, | pyj1smogulering 28 28
GSM 1900, 217 Hz
1970 iDECT,
LTE-band
1,3, 4,25,
UMTS
Bluetooth |Pulsmodulering
2450  |2400-2570| WLAN, 217 Hz 28 28
802.11b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 Pulsmodulering
217 Hz
5500 5100-5800|WLAN 802.11, 9 9
a/n
5785

(c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvandas,
eftersom dven om det inte representerar en faktisk modulering skulle det utgora varsta

fallet.

Rapportering av allvarliga incidenter

For patient och/eller anvandare av produkten: Om det i samband med anvandningen

av denna produkt eller som resultat av dess anvandning har intraffat en allvarlig incident
ber vi att ni rapporterar incidenten till tillverkaren och/eller dennes auktoriserade
representant samt till statlig tillsynsmyndighet.




aFaltstyrkor fran stationara sandare, sasom basstationer for radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradlidsa telefoner) samt mobila landradioapparater, amatérradioapparater,
AM- och FM-radiosandningar samt TV-sandningar kan inte férutsagas teoretiskt med
noggrannhet. Fér beddmning av den elektromagnetiska miljé som astadkommes av
stationara radiosandare bor en elektromagnetisk platsbesiktning évervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Mikro-Cath anvands éverskrider géllande RF-krav
enligt ovan ska Mikro-Cath observeras sa att det sakerstalls att den fungerar normalt.

Om onormal funktion noteras kan ytterligare atgarder kréavas, sasom omriktning eller
flyttning av Mikro-Cath.

*Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Mikro-Cath

Mikro-Cath ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade
RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvéandaren av Mikro-Cath kan bidra till att
férhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan
portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Mikro-Cath, enligt
nedanstédende rekommendationer, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

Séandarens Separationsavstand efter sandarens frekvens
maximala (m)
nominella
uteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,7 GHz
(W) d=120P d=120F 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

For sdndare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) berdknas med anvandning av den
ekvation som galler fér séndarens frekvens, dar P star for sandarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre
frekvensomradet.

ANM 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
vagutbredning paverkas av absorption av och reflektion fran strukturer, féremal
och manniskor.

Auktoriserad representant i EU

MR Unsafe (MR-farlig)

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarriarsystem

8 O0B® i

Unik produktidentifiering

T
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Se bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen

=

Produktbeskrivning

Millar Mikro-Cath tryckkateter ar utrustad med en trycksensor i ultraminiatyr nara den
distala anden. Sensorn ar monterad pa sidan av kateterspetsen. En rontgentat markor
ar placerad i kateterspetsen proximalt om sensorn. Den proximala &nden avslutas med
ett kontaktdon. Trycksensorn producerar en elektrisk utsignal som varierar i direkt
proportion till magnituden pa det avkanda trycket eller ljudet.

Forlangningskablar finns tillgangliga fér anslutning mellan tryckanslutningen och
tryckstyrenheten. Kablarna far steriliseras.

Avsedd anvandning/indikationer

Mikro-Cath tryckkateter ar en engangskateter som ar avsedd att anvandas for medicinsk
forskning och diagnostik. Katetern ar avsedd for att mata kardiovaskuléara tryck,
kompartmenttryck och luftvagstryck i manniskokroppen. Katetern anvands som en minimalt
invasiv enhet for kortvarig kroppskontakt (mindre an 24 timmar). Kardiovaskular
anvandning sker vanligen genom femoralisartaren med anvandning av en ytterligare
guidekateter.

Mikro-Cath tryckkateter kan foras in i dnskat muskelkompartment genom en introducer.
Mikro-Cath kan féras in i luftvagarna genom en befintlig kropps6ppning.

Kontraindikationer

Enheten far inte anvandas om:

. lakaren anser att riskerna vid anvandning tydligt vager tyngre an férdelarna
. det finns en vasentlig risk for patientskada pa grund av patientegenskaper
(t.ex. annan samtidig behandling, sjukdomstillstand eller halsostatus)

det finns risk for véavnads- eller organskada

obstruktion i karlsystemet foreligger

odiagnostiserad vasospasm foreligger

Mikro-Cath har passerat utgangsdatumet

Mikro-Cath inte &r férseglad i den sterila originalférpackningen.

Undvik omraden med cellulit, infektioner eller brannskador.



Komplikationer

Mojliga komplikationer innefattar:

luftemboli

hematom vid punktionsstallet
infektion
hjartperforation
trombbildning
vasospasm
hjartinfarkt

allvarlig arytmi
karlskada
protaminreaktion
kronisk hjartinsuffiens
dodsfall.

Varningar

For engangsbruk till en enda patient.

Anvand produkten endast tillsammans med CE-méarkt 6évervakningsutrustning
som har patientisolerade ingangskretsar, patientansluten del typ CF enligt

EN 60601-1. Den 6vervakningsutrustning som anvands ska uppfylla tillampliga
harmoniserade standarder.

Patientisolerad ingang kravs inte vid anvandning tillsammans med Millar
PCU-2000.

Kassera katetrarna efter en procedur. Infektionsrisk kan féreligga om enheten
inte bortskaffas med anvandning av géllande korrekta riktlinjer fér bortskaffning
av smittférande avfall.

Enheten far inte utsattas for organiska I6sningsmedel.

Denna tryckgivare ar inte skyddad mot urladdningar vid defibrillering. Den far
endast anvandas tillsammans med monitorer med en méarkning som anger att
de ar utrustade med en isolerad defibrilleringsskyddad patientanslutning.

Om sa ej ar fallet maste den kopplas bort.

Koppla loss givaren fran Millar styrenhet fore defibrillering eller elektrokirurgi.
EXPLOSIONSRISK! Anvand inte denna kateter i narvaro av brandfarliga
anestesiblandningar med Iuft eller med syrgas eller lustgas.

Mikro-Cath far inte anvandas i MR-milj6. Mikro-Cath har inte testats med
avseende pa MR-kompatibilitet.

Lampliga antikoaguleringsprocedurer maste iakttas for att férhindra trombbildning
och varaktigheten for varje diagnostisk procedur ska hallas pa ett minimum.
Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Mikro-Cath far INTE anvandas i narheten av utrustning som genererar kraftiga
elektriska storningar, eftersom detta kan orsaka signalstérningar.

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

Anvandning 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 (12 tum) till nagon del av Mikro-Cath, inklusive kablar som specificerats
av tillverkaren. Om denna rekommendation ej iakttas, kan prestandan hos denna
utrustning férsamras.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstimmelse
med kraven

Elektromagnetisk
miljo — riktlinjer

Immunitet mot
utstralade
radiofrekventa
elektromagnetiska
falt, immunitet
mot portabla
RF-séndare IEC
61000-4-3

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

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

810, 870, 930 MHz
(28 VIm);

1720, 1845, 1970
MHz (28 V/m);

2450 MHz (28 V/m);
5240, 5500, 5785 MHz
(9 Vim)

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

Tradlésa frekvenser
385 MHz (27 V/m);
450 MHz (28 V/m);
710, 745, 780 MHz
(9 V/Im);

810, 870, 930 MHz
(28 VIm);

1720, 1845, 1970
MHz (28 V/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

3 Vrms 150 kHz till
80 MHz,

6 Vrms ISM-band

Portabel och mobil
radiokommunikations-
utrustning ska inte
anvandas pa kortare
avstand fran nagon del
av Mikro-Cath, inklusive
kablar, an det
rekommenderade
separationsavstand som
berdknas med
anvandning av den
ekvation som galler fér
sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand

d=12VP

d=1,2V"P , 80 MHz till
800 MHz

d=2,3VP ,800MHz
till 2,7 GHz

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

i meter (m).

Faltstyrkor fran
stationara radiosandare,
bestamda genom en
elektromagnetisk
platsbesiktning?, ska
vara lagre an
Overensstammelsenivan
for varje
frekvensomrade®.
Storningar kan uppsta

i narheten av utrustning
markt med foljande
symbol:

()

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler 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 manniskor.




Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetisk emission

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer
stimmelse

RF-emission Grupp 1 Mikro-Cath anvander RF-energi endast for dess

CISPR 11 interna funktion. Dess RF-emission ar darfér
mycket lag och kommer sannolikt inte att orsaka
stérningar av elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission Klass A Mikro-Cath lampar sig for anvandning inom alla

CISPR 11 typer av anlaggningar utom bostader och platser
direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnat
som férsorjer byggnader som anvands for
bostader med strom.

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstimmelse
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 tra,
betong eller

(ESD) IEC +15 kV qutgap +15 kV qutgap keramlkplattor

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

Snabba +1 kV for ingangs- +1 kV for ingangs- Stromférsorjningen via

transienter/ /utgangsledningar /utgangsledningar elnatet ska vara av

pulsskurar sadan 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 falt ska vara

IEC 61000-4-8 inom sadana nivaer som

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

e  Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gér den 1amplig fér anvandning
inom industriella omraden och pa sjukhus (enligt CISPR 11 klass A). Om denna
utrustning anvands i en bostadsmiljo (dar vanligtvis CISPR 11 klass B kravs)
erbjuder den eventuellt inte adekvat skydd for radiofrekventa
kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta korrigerande atgarder,
sasom att flytta eller rikta om utrustningen.

Forsiktighetsatgarder

e Anvéandning av Mikro-Cath ska begransas till specialister som har erfarenhet
av och utbildning i att genomféra de kateteriseringsingrepp for vilka enheten
ar avsedd.

. laktta forsiktighet for att forhindra perforation eller traumatisering av det
kardiovaskulara systemets tunica intima och intilliggande vavnad.

e Undvik elektrostatisk urladdning fran Mikro-Cath-sensorn. Vidror inte
sensorelementet medan katetern ar bortkopplad fran évervakningsutrustningen.

. For in Mikro-Cath genom en introducer eller guidekateter av 1amplig storlek.

. Om Mikro-Cath exponeras for karlsystemet ska den manipuleras under
observation med genomlysning av hog kvalitet. Om motstand uppstar under
manipuleringen, faststall orsaken till motstandet innan du fortsatter.

o Alltfor kraftig hantering, sdsom att dra i eller vrida Mikro-Cath med kraft,
kan medféra att katetern eller sensorspetsen gar sonder.

. laktta de rekommenderade forvarings- och driftférhallandena som anges
i “Miljospecifikationer”.

. Undvik att utsatta Mikro-Cath for kraftigare mekaniska stétar an vad som anges
i “Specifikationer fér sensorn”.

e  Ateranvandning av denna engangsprodukt (Mikro-Cath) ar férbjuden.
Ateranvéndning kan leda till infektion och/eller férsdmrade prestanda.

. Se markningen pa forpackningen for information om utgangsdatum for saker
anvandning av Mikro-Cath.

. Se till att eventuella gipsférband eller bandage avldgsnas innan
kompartmenttryck mats.

. Inspektera hela foérpackningen fére anvandning. Produkten far inte anvéndas
om den sterila férpackningen redan ar bruten eller skadad.

Oonskade handelser

Inga kénda

Sarskilda anvisningar for spolning

Forhindra trombbildning:

1. Anvand dessa katetrar endast for kortvariga tryckmatningar.

2. Om en guidekateter anvands, aspirera kraftigt och spola darefter guidekatetern med
hepariniserad fysiologisk koksaltlésning varannan minut eller oftare.

3. Overvag anvandning av systemisk heparinisering (se bibliografin, referens 1. och 2.).

4. Forfyll guidekateterns lumen/lumina med fysiologisk koksaltldsning innan den fors in.

ELLER
F&lj bruksanvisningen till guidekatetern for att sékerstélla att korrekta spolnings- och
hepariniseringsforfaranden iakttas enligt rekommendationen fran tillverkaren av
guidekatetern.

5. Guidekateterns lumen/lumina ska alltid vara fylld(a) med antingen spolldsning eller
fysiologisk koksaltlésning medan Mikro-Cath-katetern befinner sig i karlsystemet (3).



Bruksanvisning
for anvandning av Millar tryckstyrenhet (se bruksanvisningen till styrenheten)

Obs! Millar Mikro-Cath ar en steril kateter for engangsbruk. Den kraver inte 30 minuters
blétlaggning fore balansering.
. Anslut Millar tryckstyrenhet till monitorn.
2. Vrid tryckstyrenhetens funktionsomkopplare till STANDBY (vantelage) 0 och
justera monitorn till nollinjen.

3. Vrid tryckstyrenhetens funktionsomkopplare till 100 mmHg och justera monitorns

sensitivitet.
4.  Anslut férlangningskabeln till tryckstyrenheten.
5. Anslut Mikro-Cath till férlangningskabeln.
6

Vrid tryckstyrenhetens funktionsomkopplare till TRANSDUCER (givare). Skydda

sensorn fran ljus. Justera TRANSDUCER BALANCE CONTROL (givarens
balansreglage) till nollinjen. LOCK (las) balansreglaget for Mikro-Cath.
7. Mikro-Cath-systemet ar nu redo for anvandning.

Monitorns ZERO-REFERENCE (nollreferens) kan verifieras genom att man vrider
véljaromkopplaren pa Millar tryckstyrenhet till STANDBY O for att aterge den ursprungliga
nollinjen. Justering av monitorns nollinje kan ske nu, om s& behdvs. Monitorns GAIN
(férstarkning) kan darefter verifieras genom att man vrider valjaromkopplaren till 1aget
100 mmHg (13,3 kPa) pa styrenheten. Justeringar av monitorns GAIN (férstarkning)

kan ske nu, om sa behdvs.

FORSIKTIGHET! Nollsignalen som produceras genom att styrenhetens
funktionsomkopplare placeras i laget STANDBY 0 ar en elektrisk
nollpunkt, inte en atmosfarisk nollpunkt!
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Kateterspecifikationer

Mikro-Cath
Spetsens storlek 3,5 Fr (1,2 mm)
Kroppens storlek 2,3 Fr (0,8 mm)

Langd 120 cm
Spetsens Rak
egenskaper

lllustration av sensorspetsen

markér /
i " A
=_ !

Rontgentat Sensor

0,8 mm 3 mm

Sensorspetsen innehaller en 0,8 mm rontgentat markor placerad cirka 3 mm fran
kateterns distala @nde. (Dimensionerna ar ungefarliga.)

Miljospecifikationer

Drift

15-40 °C (59-104 °F), 30-75 % relativ luftfuktighet

Transport och férvaring

—-25-70 °C (-13-158 °F), 30-75 % relativ luftfuktighet

Specifikationer for sensorn

Typ av sensor

Halvledare, diffusion, piezoresistiv

Tryckintervall

-30 till +300 mmHg (-4 till 40 kPa)

Overtryck

Markdata — excitation

5V likstrém

Impedans — excitation

1 000 ohm, nominell

Impedans (utsignal)

1000 ohm 5 %

Sensitivtet

5 yV/V/mmHg, nominell (37,6 uV/V/kPa)

Felomrade for temperatur vid
nolltryck

+1,0 mmHg (+0,13 kPa), BSL 25-15 °C
+2,0 mmHg (+0,27 kPa), BSL 25-40 °C

Felomrade for sensitivitet

<2,3 % vid 25 °C, BSL 25-15°C
< 3,5 % vid 25 °C, BSL 25-40 °C

Noggrannhet (icke-linearitet,
hysteres, sensitivitet och
repeterbarhet kombinerat)

50 till 300 mmHg (6.7 till 40 kPa)

Nollférskjutning

< 3 mmHg (0,4 kPa) pa 4 timmar vid 25 °C

Frekvensrespons =200 Hz

Bryggmotstand 1 000 ohm, nominellt
Referenstryck Atmosfariskt

Lackstrom <10 pA vid 120 V vaxelstrom

Nollférskjutning

< +75 mmHg (+ 10 kPa)

Mekanisk stot

500 g 3 ms varaktighet

Ljussensitivitet

< 1 mmHg mérker till 3 000 fc 3 400 K ljuskalla

+4 000 mmHg (+530 kPa), -400 mmHg (-53 kPa)

+1 mmHg (0,13 kPa) +1 % av matvardet fran —30 till
50 mmHg (-4 till 6,7 kPa) £3 % av matvardet fran




