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Millars aterforsaljare 6ver hela varlden

Millar, Inc. har ett natverk av auktoriserade aterforséljare i de flesta lander 6ver hela varlden.
Kontakta Millars kundserviceavdelning pa vart huvudkontor i Houston, Texas om du behéver
information om Millar-aterforsaljare i ditt land.

Auktoriserad representant
EMERGO EUROPA

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

For att underlatta for dig tilhandahaller Millar dversatta bruksanvisningar pa féljande sprak:
Hollandska, franska, tyska, spanska och svenska. Ovriga sprak finns pa var webbsida pa
millar.com.
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MILLARS BEGRANSADE GARANTI

Fabriksreparation

Vid behov av reparation eller retur kontaktar du din aterforsaljare. Om du har képt TC-510
eller tillbehor direkt fran Millar, kontaktar du Millars kundserviceavdelning 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 finns pa
baksidan av omslaget till denna bruksanvisning.

Millars begransade garanti

Millar, Inc. (Millar) garanterar att enheten vid forsaljningstillféllet till den ursprungliga képaren
var fri fran defekter bade vad galler material och tillverkning. Under en period pa 365 dagar
(ett ar) fran ursprungligt leveransdatum till den ursprungliga inképaren kommer Millar,
kostnadsfritt och efter egen bedémning antingen att reparera eller byta ut denna produkt om
den funnits vara defekt vid leverans, antingen pa grund av material- eller tillverkningsfel. Var
garanti tacker inte skada pa produkten pa grund av andringar, felanvandning, missbruk,
oaktsamhet eller olyckshandelse.

Millar utesluter harmed alla garantier som inte anges har, vare sig uttryckta eller
underforstadda enligt tilldmplighet av lag, affarsforlopp, praxis inom affarslivet eller pa annat
satt, inklusive men inte begransat till nagon underférstadd garanti for lamplighet eller
sdljbarhet.

Eftersom hantering, lagring, rengdring och sterilisering av produkten, samt faktorer som har
med patientdiagnos, behandling, kateteriseringsprocedurer eller andra faktorer utanfér Millars
kontroll, direkt kan paverka produkten och de resultat som uppnas genom anvandning av
den, &r inte Millar ansvariga for nagon tillfallig forlust eller foljdforlust, félidskada eller kostnad
som uppstar direkt eller indirekt genom anvandning av denna produkt.

Anvandaren ska faststalla Iampligheten foér anvandning av dessa medicinska enheter for
eventuella kirurgiska eller kliniska procedurer. Darfér accepterar anvandaren att villkoren hari
galler for dessa enheter.
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MONITOR

Rekommenderade tillbehor

M.1. art.nr: 850-3008 TC-510 utgdende monitorkabel 198 cm
Alla tillbehor siljs separat.

Forklaring av symboler

A Obs! Se medféljande dokumentation
d| Tillverkningsdatum
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Batchnummer

b [

Enheten kanslig for elektrostatisk urladdning

C€E Forsakran om dverensstammelse for EU

E Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning

Beskrivning av enheten

TC-510 tryckstyrenhet ar en passiv forbindelselank mellan trycksensorn pa en Mikro-Tip®-
kateter med standardkanslighet och tryckdvervakningsutrustning fér belastningsmatare eller
registreringssystem som tillhandahaller bryggexciteringsspanning och har balans- och
kalibreringsreglage for tryckgivare for fulloryggebelastningsmatare.

TC-510 innehaller kretsar som underlattar instéllningen av monitorn. | STANDBY-laget (0)
ger

TC-510 en elektrisk nolla. I laget 100 mmHg (13,3 kPa) ger TC-510 en signal som ar lika med
100 mmHg (13,3 kPa) vid en kanslighet pa 5 uV/V/mmHg. Givaren fungerar i laget
TRANSDUCER (GIVARE) och reglaget TRANSDUCER BALANCE (GIVARENS
BALANSREGLAGE) mgjliggor balansering av givaren.

Avsedd anvandning/indikationer

TC-510 tryckstyrenhet ar avsedd for anvandning tillsammans med Millar Mikro-Tip
tryckkatetrar som har medicinsk standardkanslighet pa 5 yV/V mmHg. Den &r avsedd for
anvandning vid 6vervakning av diagnostiska tryck och vid anvandning i en klinisk miljé maste
den anvandas med CE-monitorer som &r utrustade med patientisolerade kretsar.

Varningar

Anvand endast tillsammans med CE-godkénd dvervakningsutrustning som har
patientisolerade ingaende kretsar, patientapplicerad utrustning typ CF enligt EN 60601-1.
Den 6vervakningsutrustning som anvands ska uppfylla géllande harmoniserade standarder.

EXPLOSIONSRISK! Anvand inte denna enhet i nérheten av lattantandliga
anestesiblandningar med Iuft eller med syrgas eller lustgas.
o Kontrollera att balansratten ar last efter justeringen.
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. Registreringssystemet med ingaende impedans < 500 kOhm kan paverka
enhetens effekt.

. Denna tryckkontrollenhet ar inte skyddad mot defibrilleringsurladdningar. Den far
endast anvandas tillsammans med bildskdrmar som ar markta for att ha en
isolerad defibrilleringsskyddad patientanslutning. | annat fall ska den kopplas bort.

e  TC-510 far inte anvandas i vatutrymmen. Avbryt anvandningen av TC-510 om du
misstanker att vatska har trangt in genom hdljet. Kontakta Millar kundservice
omedelbart.

Forsiktighetsatgarder

Styrenheten TC-510 ska endast anvandas tillsammans med Millar-katetrar och -kablar.

Anvand INTE TC-510 och givarna tillsammans med eller i narheten av kirurgisk utrustning
med hog frekvens.

Miljsskydd

Kassering av denna ME-utrustning (TC-510 med tillbehdr) ska genomforas enligt de statliga
normer som galler i ditt land och/eller ursprungligt anvandarland. Det finns inte nagra
inbyggda risker fér anvandaren vid bortskaffning av denna medicinska utrustning.

Kontraindikationer

Resultat som erhalls genom anvandning av katetrar som inte kommer fran Millar har inte
validerats.

Biverkningar
Inga kénda.
Specifikationer

Natkalla Monitorn maste leverera bryggexciteringsspanning
Motstand for exciterings- 325 Q, nominellt

belastning

Motstand for signalutgangs- | 1 000 Q, nominellt

belastning

Driftsmiljo 10 till 40 °C (50 till 104 °F), 30 till 75 % relativ luftfuktighet
Transport och férvaring -20 till 65 °C (-4 till 149 °F), 30 till 75 % relativ luftfuktighet

Specifikationer for registreringssystem

Registreringssystemets 500 kQ *
ingdende impedans

Bryggexciteringsspanning 2,5ill 7,5 Vpc eller Vac rms

Registreringssystemet ska ha ett bryggbalansreglage som
inte belastar givarbryggan.

Bryggbalansreglage

* Om registreringssystemets ingaende impedans ar mindre an 500 k<, sanks den utgadende
spanningen for givaren med motsvarande niva pa grund av belastningen (10 kQ ingaende
impedans reducerar t.ex. effekten med 10 %) varfér en hogre forstarkningsinstallning kravs
pa forstarkaren.

Bruksanvisning

Blotlagg sensorn i forvag i sterilt vatten eller steril koksaltlésning under 30 minuter fore
anvandning for att minimera forskjutning.

Anslut TC-510 monitorkabel till TC-510. Skruva at skruvarna pa kontakten.
Anslut TC-510 monitorkabel till monitorn.
Vrid pa brytaren pa TC-510 till STANDBY och justera monitorn for en nollbaslinje.

Vrid pa brytaren pa TC-510 till 100 mmHg (13,3 kPa) och justera monitorsignalen sa att den
anger
100 mmHg (13,3 kPa) **.

Anslut givarkatetern och forlangningskabeln, vrid pa brytaren till TC-510 till TRANSDUCER
(GIVARE) och hall trycksensorn alldeles under ytan pa det sterila vattnet eller
koksaltlésningen och skyddad fran omgivande ljus. Justera reglaget TRANSDUCER
BALANCE (GIVARENS BALANSREGLAGE) till samma nollbaslinje som i steg 4. Las
reglaget TRANSDUCER BALANCE (GIVARENS BALANSREGLAGE).

Givaren ar nu nollstalld och redo fér anvandning.

** For att kalibrera i cmH,0 ersatter du ”136 cmH,O” med 100 mmHg”.



