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Katheterspezifikationen

Mikro-Cath
GroRe der Spitze 3,5F
RumpfgroRe 2,3F
Lénge 120 cm
Eigenschaften der Spitze Gerade

Umgebungsbedingungen

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

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

Sensorspezifikationen

Sensortyp Diffundierter Halbleiter, piezoresistiv
Druckbereich -50 bis +300 mm Hg (-6,7 bis 40 kPa)
Uberdruck +4000 mm Hg (+530 kPa), -760 mm Hg (100 kPa)

Anregung im Nennbereich*

2,5 bis 7,5 Vpe

Anregungsimpedanz

1000 Ohm, nominal

Signal-(Ausgangs-)Impedanz

1000 Ohm +/- 1%

Empfindlichkeit

5 uV/V/mm Hg, nominal (37,6 pV/V/kPa)

Temperatur-Fehlerbereich, drucklos

+1,0 mm Hg (0,13 kPa), Grundlinie, 25-15 °C
42,0 mm Hg (0,27 kPa), Grundlinie, 25-40 °C

Sensitivitats-Fehlerbereich

< 2,3 % in Bezug auf 25 °C, Grundlinie 25 bis 15 °C
< 3,5 % in Bezug auf 25 °C , Grundlinie 25 bis 40 °C

Genauigkeit (Nichtlinearitat, Hysterese,
Sensitivitat und Reproduzierbarkeit

+1 mm Hg (0,13 kPa) +1 % bei Werten von -50 bis
50 mm Hg (-6,7 bis 6,7 kPa) £3 % bei Werten von 50 bis

kombiniert) 300 mm Hg (6,7 bis 40 kPa)

Nulldrift <6 mm Hg (0,8 kPa) in 4 Stunden bei 25 °C
Frequenzgang Flach bis >10 kHz

Briickenwiderstand 1000 Ohm, nominal

Referenzdruck Atmosphérisch

Elektrischer Leckstrom

<10 pA bei 120 Vac

Nullpunktverschiebung

<+50 mm Hg (+ 6,7 kPa)

Aufprallfestigkeit

500 G in 3 ms

Lichtempfindlichkeit

<1 mm Hg Dunkelheit bei 3000fc 3400 °K Lichtquelle

* Die Leistungsbeschreibungen gelten fir 5 Vpc. Ubergangsspannungen von bis zu 20 Volt
verursachen keinen Schaden im Transducer.

Eingeschrankte Garantie von Millar

Millar Instruments, Inc. gewdhrleistet, dass sdémtliche Produkte aus eigener Herstellung zum
Zeitpunkt der Auslieferung frei von Herstellungs- und Materialschaden sind.

Diese Gewahrleistung tritt an die Stelle jeglicher anderer Gewahrleistungen und schlie3t andere
Gewaéhrleistungen aus, sofern sie nicht ausdrticklich hier festgelegt sind. Dieser Ausschluss erstreckt
sich auf alle weiteren ausdriicklichen sowie impliziten Gewahrleistungen der allgemeinen
Gebrauchstauglichkeit oder der Eignung fir einen bestimmten Zweck. Da die Handhabung,
Lagerung, erstmalige Reinigung und Sterilisierung des Produkts sowie Faktoren im Zusammenhang
mit Patientendiagnosen, BehandlungsmaBnahmen, Katheterisierungsverfahren und anderen Aspekten,
die auRerhalb der direkten Kontrolle von Millar Instruments, Inc. liegen, direkte Auswirkung auf das
Produkt und die damit erzielten Ergebnisse haben, tbernimmt Millar Instruments, Inc. keine Haftung
fur zufallige oder sich in Folge ergebende Verluste, Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt auf
die unsachgeméaRe Verwendung des Produkts zurtickgefihrt werden kdnnen.
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VorsichtsmalRnahmen

e  Die Mikro-Cath-Katheter sollten nur von Fachleuten verwendet werden, die mit den flr
das Gerat geltenden Katheterisierungsverfahren vertraut sind und entsprechend geschult
wurden.

e Achten Sie darauf, dass die Auskleidungen und das Gewebe des Herz-Kreislauf-Systems
nicht perforiert oder traumatisiert werden.

e Vermeiden Sie elektrostatische Entladungen am Mikro-Cath-Sensor. Das Sensorelement
darf nicht beruhrt werden, wéhrend der Katheter vom Uberwachungsgerat abgetrennt ist.

e  Verwenden Sie beim Einsetzen und Weiterbewegen des Mikro-Cath-Katheters eine
geeignete Einflhrhilfe oder einen Fiihrungskatheter.

e Wenn der Katheter mit dem GeféRsystem in Bertihrung kommt, sollte die weitere
Handhabung unter hochwertiger fluoreszenzmikroskopischer Betrachtung erfolgen. Falls
dabei ein Widerstand festgestellt wird, muss zunéchst die Ursache des Widerstands
ermittelt werden, bevor die Behandlung fortgesetzt werden kann.

. Beachten Sie die Hinweise zu Lagerung und Betrieb im Abschnitt
,Umgebungsbedingungen*.

e  Vermeiden Sie Erschitterungen am Mikro-Cath, die stérker sind als unter
wSensorspezifikationen* angegeben.

. Das mehrmalige Verwenden dieses Einmalkatheters (Mikro-Cath) ist verboten. Durch
mehrmaliges Verwenden konnen Infektionen verursacht bzw. die Funktionalitét
beeintrachtigt werden.

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

Negative Begleiterscheinungen

Es sind keine negativen Begleiterscheinungen bekannt.

Betriebsanleitung

Bei Verwendung einer Druck-Kontrolleinheit von Millar (siehe Gebrauchsanweisung
fur die Kontrolleinheit)

Hinweis: Millar Mikro-Cath ist ein steriler Einmalkatheter. Es ist keine 30-mintige Einweichzeit vor
dem Abgleich erforderlich.

1.  SchlieBen Sie die Millar-Druck-Kontrolleinheit an das Kontrollgerét an.

2. Schalten Sie den Funktionsschalter an der Druck-Kontrolleinheit auf STANDBY 0
(BEREITSCHAFT 0), und stellen Sie das Kontrollgerat auf die Null-Grundlinie ein.

3. Schalten Sie den Funktionsschalter an der Druck-Kontrolleinheit auf 100 mm Hg, und
stellen Sie die Kontrollgerat-Empfindlichkeit ein.

4.  SchlieRen Sie das Verlangerungskabel an die Druck-Kontrolleinheit an.

5. Verbinden Sie den Mikro-Cath mit dem Verlangerungskabel.

6.  Schalten Sie den Funktionsschalter an der Druck-Kontrolleinheit auf TRANSDUCER.
Schiitzen Sie den Sensor vor Licht. Stellen Sie den TRANSDUCER-ABGLEICH
(TRANSDUCER BALANCE CONTROL) (Digital-Potentiomenter) auf die Null-
Grundlinie ein. ARRETIEREN Sie den Mikro-Cath-Abgleich (LOCK).

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

Sie kdnnen die ZERO-REFERENCE (NULLREFERENZ) des Kontrollgeréats Uberprifen, indem Sie
den Wahlschalter an der Millar-Druck-Kontrolleinheit auf STANDBY 0 (BEREITSCHAFT 0) stellen
und so die urspriingliche Null-Grundlinie wieder herstellen. Die Anpassung der Null-Grundlinie des
Kontrollgerats kann bei Bedarf ebenfalls zu diesem Zeitpunkt vorgenommen werden. AnschlieBend
kénnen Sie die GAIN (VERSTARKUNG) des Kontrollgeréts iiberpriifen, indem Sie den
Wahlschalter an der Kontrolleinheit auf die Position 100 mm Hg (13,3 kPa) einstellen. Bei Bedarf
kann zu diesem Zeitpunkt auch die GAIN (VERSTARKUNG) des Kontrollgerits nachgestellt
werden.

VORSICHT:  per Nullwert, der erzeugt wird, wenn der Funktionsschalter der
Kontrolleinheit auf STANDBY 0 (BEREITSCHAFT 0) gestellt wird, ist ein
elektrischer Nullpunkt und kein atmospharischer Druckausgleich!

3

Inhaltsverzeichnis

EMPFOHLENES ZUBEHOR.........ccoooniineinrirnnireenn.
GERATEBESCHREIBUNG ........coooovvriirisisiienn.
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN.........
GEGENANZEIGEN.......c.ccoiiiiici
KOMPLIKATIONEN. ..ot
WARNUNGEN ..ot

VORSICHTSMASSNAHMEN .......cccoooiiiniiiiiiine

BETRIEBSANLEITUNG ..o
KATHETERSPEZIFIKATIONEN ........cccccooniiiinne.
SENSORSPEZIFIKATIONEN.......ccooviiiiiiiics

EINGESCHRANKTE GARANTIE VON MILLAR



Empfohlenes Zubehor

M.1.-Art.-Nr.: 851-5918, Modell TC-510 Kontrolleinheit, keine Patientenisolierung
M.1.-Art.-Nr.: 880-XXXX, Modell TCB-500 Kontrolleinheit, keine Patientenisolierung
M.1.-Art.-Nr.: 880-0129, Modell PCU-2000 Kontrolleinheit mit Patientenisolierung
M.I.-Art.-Nr.: 850-1308, Modell TEC-10D Verlangerungskabel fiir TC-510 oder TCB-500
M.I.-Art.-Nr.: 850-5103, Modell PEC-4D Verlangerungskabel fir PCU-2000
M.1.-Art.-Nr.: 850-5090, Modell PEC-10D Verlangerungskabel fir PCU-2000
Kontrollgerat-Eingangskabel passend fiir Kontrollgerat.

Alle Zubehdrteile werden separat verkauft.

Bedeutung der Symbole

Achtung, beiliegende Unterlagen beachten

dl Herstellungsdatum

REF Katalognummer

SN Seriennummer

Chargencode

g Verfallsdatum

é‘ Elektrostatisch empfindliches Gerat

EU-Konformitatserklarung

® Nur zum einmaligen Gebrauch geeignet

Geratebeschreibung

Der Millar Mikro-Cath-Kardiovaskular-Katheter ist am distalen Ende mit einem Ultra-Miniatur-
Drucksensor versehen. Der Sensor ist seitlich an der Katheterspitze angebracht. Das proximale Ende
mundet in eine Verbindung. Der Drucksensor erzeugt ein elektrisches Ausgangssignal, das sich
proportional zur Grofe des wahrgenommenen Drucks oder Tons verandert.

Zum Anschluss des Sensor-Steckers an die Druck-Kontrolleinheit stehen Verl&ngerungskabel zur
Verfligung. Die Kabel konnen sterilisiert werden.

Verwendungszweck/Indikationen

Der Mikro-Cath-Kardiovaskular-Katheter ist ein Einmalkatheter fir medizinische Forschungs- und
Diagnosezwecke. Mit Hilfe des Katheters wird der hdmodynamische kardiale Druck im menschlichen
Korper gemessen, um Mediziner beim Verstandnis der Herzgesundheit zu unterstitzen. Der Katheter
wird fur einen minimal-invasiven Eingriff von weniger als 24 Stunden verwendet. In der Regel wird
der Eingriff Gber die Oberschenkelarterie und mit Hilfe eines Fiihrungskatheters vorgenommen.

Gegenanzeigen

Das Gerdt sollte nicht verwendet werden, wenn:

e nach Einschatzung des Arztes das Risiko die Vorteile iberwiegt;

e  fir den Patienten ein individuelles erh6htes Risiko besteht (z.B. aufgrund von
Begleittherapie, Krankheitsstadium, Gesundheitszustand);

ein moglicher Gewebe- oder Organschaden vorliegt;

eine vaskuldre Verstopfung vorliegt;

nicht-diagnostizierte VVasospasmen vorliegen;

das Verfallsdatum des Mikro-Cath tberschritten ist;

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

Komplikationen

Unter anderem kdnnen die folgenden Komplikationen auftreten:
Luftembolie

Bluterguss an der Einstichstelle
Infektion

Herzperforation
Thrombusbildung
Vasospasmus

Myokardinfarkt

Schwere Arrhythmie
Vaskulare Verletzung
Protaminreaktion
Stauungs-Insuffizienz

Tod

Warnungen

Nur einmal pro Patient verwenden. }

. Dieses Gerat darf nur zusammen mit CE-zugelassenen Uberwachungsgeraten eingesetzt
werden, die Uber eine Eingangsschaltung mit Patientenisolation vom Typ CF
(Anwendungsteil nach EN 60601-1) verfligen. Die verwendeten Uberwachungsgeréte
sollten den entsprechenden harmonisierten Normen gentigen.

. Fur das Modell Millar PCU-2000 ist kein Eingang mit Patientenisolation erforderlich.

. Katheter nach einmaligem Gebrauch entsorgen. Wenn das Gerét nicht gemag den
Vorschriften fir Schutz vor biologischen Gefahren entsorgt wurde, besteht ein
Infektionsrisiko.

. Darf nicht mit organischen Flissigkeiten in Berlihrung kommen.

. Dieser Drucksensor ist nicht gegen Entladungen bei der Defibrillation geschutzt. Er darf
nur mit Kontrollgeraten verwendet werden, die ausdriicklich mit einer isolierten, vom
Defibrillator geschitzten Patientenverbindung ausgeristet sind. Andernfalls muss die
Verbindung getrennt werden.

e Vor einer Defibrillation oder elektrochirurgischen Manahme muss der Transducer von
der Millar-Kontrolleinheit getrennt werden.

. EXPLOSIONSGEFAHR! Der Katheter darf nicht in der Néhe von Mischungen aus
entflammbaren Narkosemitteln mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxiden betrieben werden.

. Nur die entsprechend ausgezeichneten Modelle sind MRI-kompatibel.

. Es missen angemessene Vorkehrungen zur Gerinnungshemmung getroffen werden, um
Thrombosen zu verhindern, und die Dauer einer diagnostischen Operation sollte minimal
gehalten werden.

. Es sind keine Anderungen an diesem Gerét zugelassen.

e  Der Mikro-Cath darf NICHT in der N&he von starken elektrischen Feldern benutzt
werden. Solche Felder kdnnen das Messsignal verféalschen.



