Internationellt huvudkontor

Millar Instruments, Inc.

6001-A Gulf Freeway

Houston, Texas 77023-5417 U.S.A.

Telefon: 832-667-7000 eller 800-669-2343 (i U.S.A.)
Fax: 832-667-7001

E-post: info@millarmail.com

Webbsida: www.millarinstruments.com

Millars aterforséaljare 6ver hela varlden

Millar Instruments, Inc. har ett nitverk av auktoriserade aterforsiljare i de flesta lander Gver hela
varlden. Kontakta Millars kundserviceavdelning vid vart huvudkontor i Houston om du behéver
information om Millar-aterforsaljare i ditt land.

Auktoriserad representant i Europa
FMI Fohr Medical Instruments GmbH

In der Grube 13

D-64342 Seeheim/Ober-Beerbach
Tyskland

Telefon: +49 (0) 62 57 - 96 22 60

Fax: +49 (0) 62 57 - 96 22 62 + 8 20 17

E-post: info@fmigmbh.de

For att underlatta for dig tillhandahaller Millar Instruments dversatta bruksanvisningar pa foljande
sprak: Hollandska, franska, tyska, spanska och svenska. Ovriga sprak finns pa var webbsida pa
www.millarinstruments.com.
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Mikro-Cath® kardiovaskular kateter

Bruksanvisning
Engangsbruk
Modell: Mikro-Cath

Steril och icke-pyrogen endast
om férpackningen inte &r dppnad eller skadad

FORSIKTIGHET: Enligt federal amerikansk (U.S.A.) lag far denna enhet endast séljas till eller p&
bestéllning av lakare.
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Kateterspecifikationer

Mikro-Cath
Spetsens storlek 3,5F
Huvudkroppens 2.3F
storlek
Langd 120 cm
Spetsens Rak
egenskaper

Miljospecifikationer

Driftsmiljo 59¢ till 104° F (15° till 40° C), 30% till 75% RH

Transport och forvaring -13° till 158° F (-25° till 70° C), 30% till 75% RH

Specifikationer for sensorn

Typ av sensor Diffunderad halvledare, piezoresistiv
Tryckintervall -50 till + 300 mmHg (-6,7 till 40 kPa)

Overtryck +4 000 mmHg (+530 kPa), -760 mmHg (100 kPa)
Berdknad excitering* 2,5-7,5 Vpc

Excitationsimpedans 1 000 ohm, nominellt

Signalimpedans (utgéende) 1000 ohm +/- 1%

Kanslighet 5 uV/V/mmHg, nominellt (37,6 pV/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 kanslighet <2,3% vid 25° C, BSL 25-15°C
<3,5% vid 25° C, BSL 25-40°C
Noggrannhet (ej linjart, hysteres, + 1 mmHg (0,13 kPa) +1% av avlasningen -50 till 50 mmHg
kanslighet och upprepbarhet (-6,7 till 6,7 kPa) 3% av avlisningen fran 50 till 300
kombinerat) mmHg (6,7 till 40 kPa)
Nollforskjutning < 6 mmHg (0,8 kPa) pa 4 timmar vid 25° C
Frekvensatergivning Noll till >10 kHz
Bryggmotstand 1 000 ohm, nominellt
Referenstryck Atmosféariskt
Lackstrom <10 pA vid 120 Vac
Nollférskjutning < + 50 mmHg (+ 6,7 kPa)
Stot 500 g 3 ms varaktighet
L juskénslighet <1 mmHg mdrker till 3 000fc 3 400° K ljuskalla

* Prestandaspecifikationer galler for 5 Vpc. Utjamningsspéanningar upp till 20 Volt skadar inte givaren.

Millar begrénsad garanti

Millar Instruments, Inc. garanterar att alla deras tillverkade produkter ar fria fran defekter vad géller
arbete och material vid tidpunkten for leverans.

Denna garanti galler i stallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen framlaggs
hér, vare sig uttryckta eller underforstddda garantier for siljbarhet eller lamplighet for andamal.
Eftersom hantering, lagring, initial rengdring och sterilisering av produkten, samt faktorer som har
med patientdiagnos, behandling, kateteriseringsprocedurer eller andra faktorer bortanfor

Millar Instruments, Inc.:s kontroll direkt paverkar produkten och de resultat som uppnés genom
anvandning av den, &r inte Millar Instruments, Inc. ansvarigt for nagon tillfallig forlust eller
foljdforlust, foljdskada eller kostnad som uppstar direkt eller indirekt genom felanvéndning av
denna produkt.




Forsiktighetsatgarder

e Anvéndning av Mikro-Cath bor begréansas till specialister som har kunskap om och har
utbildning i att genomfora kateteriseringsprocedurer for vilka enheten &r avsedd.

e lakttag forsiktighet for att pa sa satt forhindra perforation av eller trauma pé det
kardiovaskuldra systemets inre och intilliggande vavnad.

e Undvik elektrostatisk urladdning p& Mikro-Cath-sensorn. Vidror inte sensorkomponenten
medan katetern ar bortkopplad fran 6vervakningsutrustningen.

. For in Mikro-Cath genom en inforare eller ledare av 1amplig storlek.

e Om Mikro-Cath exponeras mot kérlsystemet bér den manipuleras under observation med
genomlysning av hig kvalitet. Om motstand uppstar under manipuleringen faststaller du
orsaken till motstandet innan du fortsatter.

. lakttag de rekommenderade lagrings- och driftsvillkoren i “Miljospecifikationer”.

e Undvik att utsatta Mikro-Cath for storre yttre paverkan dn vad som anges i
“Specifikationer for sensorn”.

e Ateranvindning av denna enhet for engangsbruk (Mikro-Cath) &r forbjudet.
Ateranvindning kan leda till infektion och/eller férsamrad funktion.

. Pa forpackningens etikett finns information om utgangsdatum for saker anvandning av
Mikro-Cath.

Biverkningar

Inga kénda

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

OBS!: Millar Mikro-Cath &r en steril kateter for engangsbruk. Den kraver inte 30 minuters
blétlaggning fore balansering.
1. Anslut Millar tryckstyrenhet till monitorn.
2. Vrid funktionsbrytaren for tryckstyrenheten till STANDBY 0 och justera monitorn till
nollbaslinjen.
3. Vrid funktionsbrytaren for tryckstyrenheten till 100 mmHg och justera monitorns
kanslighet.
4. Anslut forlangningskabeln till tryckstyrenheten.
Anslut Mikro-Cath till férlangningskabeln.
Vrid tryckstyrenhetens funktionsbrytare till TRANSDUCER. Skydda sensorn fran ljus.
Justera TRANSDUCER BALANCE CONTROL till nollbaslinjen. Las balansreglaget for
Mikro-Cath.
7. Mikro-Cath-systemet ar nu redo for anvandning.

oo

Monitorns ZERO-REFERENCE (NOLL-REFERENS) kan verifieras genom att du vrider
véljaromkopplaren p& Millar tryckstyrenhet till STANDBY 0 for att aterge den ursprungliga
nollbaslinjen. Justering av monitorns nollbaslinje kan genomféras nu, om sa behévs. Monitorns
GAIN (FORSTARKNING) kan darefter verifieras genom att du vrider véljaromkopplaren till laget
100 mmHg (13,3 kPa) pa styrenheten. Justeringar av monitorns GAIN (FORSTARKNING) kan
genomfdras nu, om sa behgvs.

FORSIKTIGHET:  Nollsignalen som produceras genom att styrenhetens funktionsbrytare
placeras i laget STANDBY 0 ar en elektrisk nollpunkt, inte en atmosfarisk
nollpunkt.
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Rekommenderade tillbehor

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

M.I. art.nr: 880-XXXX, modell TCB-500 kontrollenhet, ingen patientisolering

M.1. art.nr: 880-0129, modell PCU-2000 styrenhet med patientisolering

M.1. art.nr: 850-1308, modell TEC-10D forlangningskabel till TC-510 eller TCB-500
M.1. art.nr: 850-5103, modell PEC-4D férlangningskabel till PCU-2000

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

Tillampliga monitorkablar for monitorn.

Alla tillbehor séljs separat.

Forklaring av symboler

Obs! Se medféljande dokumentation

dl Tillverkningsdatum
REF

Katalognummer

SN Serienummer

Batchnummer

g Senaste forbrukningsdag

é‘ Enheten kénslig for elektrostatisk urladdning

Konformitetsutlatande for EU

® Endast for engangsbruk

Beskrivning av enheten

Millar Mikro-Tip angiografikateter &r utrustad med en trycksensor i ultraminiatyr néra den distala

anden. Sensorn ar monterad pa sidan av kateterspetsen. Den proximala &nden slutar i en anslutning.

Trycksensorn producerar en elektrisk utsignal som varierar i direkt proportion till hur hogt det
avkéanda trycket eller ljudet &r.

Forlangningskablar finns tillgangliga for anslutning mellan tryckanslutningen och tryckstyrenheten.

Kablarna kan steriliseras.

Avsedd anvandning/indikationer

Mikro-Cath &r en kardiovaskular engangskateter som ar avsedd att anvandas fér medicinska
forsknings- och diagnostikandamal. Katetern anvands for att mata hemodynamiska hjarttryck i
méanniskokroppen for att lakaren béattre ska kunna undersoka hjartats halsotillstand. Katetern ska
anvandas som en minimalt invasiv enhet for kroppskontakt pa kort sikt, maximalt 24 timmar.
Appliceringen sker vanligen genom femoralisartdren med anvéndning av ytterligare en styrkateter.

Kontraindikationer

Enheten ska inte anvandas om:

det enligt lakaren finns risker som tydligt véger tyngre an fordelarna

det finns en stor risk for patientskada pa grund av patientegenskaper (t.ex. annan samtidig

behandling, sjukdomstillstand eller halsostatus)

det finns mojlighet for vavnads- eller organskada

det finns obstruktion i karlsystemet

det finns odiagnosticerad vasospasm

Mikro-Cath har passerat utgdngsdatumet

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

Komplikationer

Majliga komplikationer inkluderar men &r inte begrénsade till féljande:

Luftemboli

Hematom vid punktionsstallet
Infektion

Hjértperforation
Trombbildning
Vasospasm

Hjartinfarkt

Allvarlig arytmi
Kaérlskada
Protaminreaktion
Hjértsvikt med kongestion
Daodsfall

Varningar

Anvinds endast en gang pa en enda patient.
Anvénd endast tillsammans med CE-godkéand 6vervakningsutrustning som har
patientisolerade ingdende kretsar, enligt EN 60601-1 patientapplicerad utrustning typ CF.

Den 6vervakningsutrustning som anvénds ska uppfylla tillampliga harmoniseringsnormer.

Patientisolerad ingang kravs inte vid anvandning tillsammans med Millar PCU-2000.
Kassera katetrarna efter en procedur. Infektionsrisk kan bli resultatet om enheten inte
kasseras genom korrekta procedurer for biologiskt riskavfall.

Utsétt inte enheten for organiska l6sningsmedel.

Denna tryckgivare &r inte skyddad mot defibrilleringsurladdningar. Den far endast
anvandas tillsammans med monitorer som dr markta for att ha en isolerad
defibrilleringsskyddad patientanslutning. | annat fall ska den kopplas bort.

Koppla loss givaren fran Millar-styrenheten fore defibrillering eller elektrokirurgi.
EXPLOSIONSRISK! Anvénd inte denna kateter i ndrheten av lattantédndliga
anestesiblandningar med luft eller med syrgas eller lustgas.

Endast de modeller som betecknats som sadana ar kompatibla med MRT.

Lampliga antikoaguleringsprocedurer maste iakttas for att forhindra trombbildning och
varaktigheten for varje diagnostisk procedur bér hallas till ett minimum.

Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Anvénd INTE Mikro-Cath i narheten av utrustning som genererar hoga elektriska
stdrningar, eftersom detta kan leda till stérningar av signalen.



