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Introduction

This instructions for use manual contains information intended to
ensure the safe, effective, and compliant use of your product. This
manual is intended for in-service trainers, physicians, nurses, surgical
technologists, and biomedical equipment technicians. Keep and
consult this reference manual during the life of the product.

The following conventions are used in this manual:

= A WARNING highlights a safety-related issue. ALWAYS comply
with this information to prevent patient and/or healthcare staff
injury.

= A CAUTION highlights a product reliability issue. ALWAYS comply
with this information to prevent product damage.

= A NOTE supplements and/or clarifies procedural information.

For additional information, including safety information, in-service
training, or current literature, contact your C2Dx sales representative
or call C2Dx customer service. Outside the US, contact your nearest
C2Dx subsidiary.

Sterile, disposable set includes a syringe pre-
filled with saline, a side-ported needle, and a
diaphragm chamber to maintain a sterile fluid
pathway.

Indwelling Slit Catheter Set

0295-006-000

Sterile, disposable set used for continuous
pressure monitoring; set includes a slit catheter,
a break-away needle, and extension tubing.

NOTE: The Quick Pressure Monitor Set (REF
0295-002-000) is required to use the Indwelling
Slit Catheter Set.
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Safety Directives

A WARNINGS:

= Before using this equipment, or any component compatible with
this equipment, read and understand the instructions for use. Pay
particular attention to safety information. Become familiar with the
equipment before use.

= Only healthcare professionals trained and experienced in the use
of this medical device should operate this equipment.

= The healthcare professional performing any procedure is
responsible for determining the appropriateness of this equipment
and the specific technique used for each patient. C2Dx, as
a manufacturer, does not recommend surgical procedure or
technique.

= Upon initial receipt and before each use, inspect each component
for damage. DO NOT use any equipment if damage is apparent.

= Upon initial receipt and before each use, clean the equipment as
indicated. See the Cleaning section.

= The Pressure Monitor must remain dry. If liquid is spilled on the
unit, the pressure reading may no longer be accurate.
Discontinue use and return to C2Dx for service.

= DO NOT use this equipment in areas in which flammable
anesthetics or flammable agents are mixed with air, oxygen or
nitrous oxide.

= Take special precautions regarding electromagnetic compatibility
(EMC) when using this medical electrical equipment. Install
and place the equipment into service according to the EMC
information contained in this manual. Portable and mobile radio
frequency (RF) communications can affect the function of the
equipment.

= ALWAYS operate the equipment within the specified environmental
condition values. See the Specifications section. The reading of
compartment pressure by the C2Dx Pressure Monitor System
is relative to atmospheric pressure. It may vary versus an
absolute pressure reading, which depends on the atmospheric
pressure at the time the reading is taken. Readings should not
be taken in environments with changing atmospheric pressure
such as aircraft, hyperbaric chambers or any vehicle undergoing
noticeable changes in elevation.

= Schedule to check the accuracy of the Pressure Monitor per
hospital protocol or at least once a year. To test the accuracy,
see the Calibration Verification section.

Accessories

A WARNINGS:

= Use only C2Dx-approved accessories. Other accessories may
result in increased emissions or decreased immunity of the
system.

= DO NOT modify any equipment without the authorization of the
manufacturer.

= DO NOT reuse, reprocess, or repackage a device that is intended

for single use only.

- A single use device may not withstand chemical, chemical
vapor, or high temperature sterilization reprocessing.

- Design features may make cleaning difficult.

- Reuse may create a contamination risk and compromise
structural integrity resulting in operational failure.

- Critical product information may be lost during repackaging.

Failure to comply may lead to infection or cross infection and

result in patient and/or healthcare staff injury.

This section identifies equipment that may be purchased to replace
consumed, worn, or damaged equipment. Optional equipment may
also be purchased to aid in operation.

The following C2Dx-approved accessories are sold separately:

DESCRIPTION REF
Side-Ported Needle, 18 GA x 2.4 inch (6.1 cm) | 0295-003-000
3 mL NaCl Fill/Syringe 0295-005-000

Sterile, sodium chloride injection USP 0.9%. A
vehicle, solvent, or diluent for parenterals.

0295-001-004
0295-001-005
0295-008-000
0295-009-000

Battery Door

Housing Cover

Storage Case
9 V Alkaline Battery

NOTE: For a complete list of accessories, contact your C2Dx sales
representative or call C2Dx customer service. Outside the US,
contact your nearest C2Dx subsidiary.

Definitions

The symbols located on the equipment and/or labeling are defined
in this section or in the Symbol Definition Chart. See the Symbol
Definition Chart supplied with the equipment.

SYMBOL DEFINITION

| Power on
O Power off
Press this button to reset the indicator to a “00”
ZERO
value.
Millimeters of mercury (unit of pressure
mmHg
measurement)

www.c2dxinc.com
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Instructions

Quick Pressure Monitor Set

A WARNINGS:

= ALWAYS follow sterile procedures.

= Before use of sterile accessories, inspect the package for
damage and confirm the integrity of the sterile barrier. DO NOT
use any accessory if damage is apparent or the sterile barrier
has been compromised. The syringe solution and fluid path is
sterile if the protective caps are in place and the package is
intact.

= Do not use the pre-filled syringe if the solution is discolored or
contains a precipitate.

= Keep the syringe at controlled room temperature. Keep from
freezing.

= The disposable syringe is for single use only. Discard any unused
portion.

= DO NOT resterilize or reuse the needles, syringe, or catheter.
Discard these components after one use.

1. Turn the unit on. “_ _” is displayed for 5 seconds and then
disappears. The device is now ready for use. If “_ _" is displayed
continuously, see the Troubleshooting section.

2. Remove the contents of the disposable pouch.
3. Place the needle firmly on the tapered chamber stem.

4. Remove the cap on the pre-filled syringe, and screw the syringe
onto the remaining chamber stem. Be careful not to contaminate
the fluid pathway. See Figure 1.

Figure 1

5. Open the monitor cover and inspect the transducer port for
damage or contamination.
- If the port is damaged, do not use the monitor. Return the
device to C2Dx.
- Remove any contamination. See the Cleaning section.

6. Place the chamber into the transducer well with the black surface

facing down. Gently push until the disposable seats. See Figure 2.

Figure 2

7. Snap the cover closed — DO NOT FORCE. Make sure the latch
has snapped.

WARNING: DO NOT use the monitor if the monitor cover is
physically damaged or unable to snap closed.

NOTE: If the cover will not close, rotate the syringe so that a straight
side of the flange rests against the base of the monitor. This will
reduce the height of the flange to allow the cover to close.

8. Hold the needle approximately 45 degrees up from horizontal.
Slowly force fluid through the disposable to purge it of air.

CAUTION: DO NOT allow saline to roll down the needle into the
transducer well.

WARNING: To ensure accuracy, the device must be at the
correct angle of insertion before the ZERO button is pressed.

9. Approximate the intended angle of insertion of the needle into the
skin. To ensure accuracy, the display must read -8 to +9 mmHg.
Press the ZERO button. The display will read “00” after
approximately 2 seconds. See Figure 3.

Figure 3

NOTE: The display must read “00” before continuing. If the display
does not read “00,” see the Troubleshooting section.

WARNING: DO NOT use the pressure readings when the
display indicates low battery. Replace the battery (see the
Battery Replacement section) and repeat the steps to obtain
the pressure reading.

10. Insert the needle and slowly inject less than 3/10 mL of saline
into the compartment to equilibrate with interstitial fluids.

11. Wait for the display to reach equilibrium.
12. Read the pressure.

13. For additional measurements, repeat steps 9 through 12. Make
sure the unit is reset to zero.
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Indwelling Slit Catheter

WARNING: The Indwelling Slit Catheter procedure must not
exceed a 24-hour duration.

NOTE: ALWAYS start the procedure with a full syringe.

1. Perform steps 1 through 7 of the Quick Pressure Monitor Set
instructions.

2. Remove the needle from the monitor.

3. Attach the slit catheter to the tapered chamber stem. Make sure
the fit is very snug. See Figure 4.

NOTE: Optional extension tubing may be used between the slit
catheter and the monitor if additional length is desired.

Figure 4

4. Remove the needle guard from the break-away needle, and push
the catheter in until it is just visible at the end of the needle.

CAUTION: DO NOT let the catheter protrude from the needle, as it
may be cut by the needle upon insertion.

5. Hold the needle approximately 45 degrees up from horizontal.
Slowly force fluid through the disposable to purge it of air.

6. Bring the catheter tip (slit end) to the same height as the
disposable diaphragm. See Figure 5. The display should read -8
to +9 mmHg.

Figure 5

WARNING: To ensure accuracy, the device must be at the
correct angle of insertion (with the disposable diaphragm at
the same height as the catheter tip) before the ZERO button is
pressed.

7. Press the ZERO button.

NOTE: The display must read “00” before continuing. If the display
does not read “00,” see the Troubleshooting section.

WARNING: DO NOT use the pressure readings when the
display indicates low battery. Replace the battery (see the
Battery Replacement section) and repeat the steps to obtain
the pressure reading.

8. Hold the catheter and the needle together and push into the
compartment. Make sure the catheter’s tip is protected inside the
needle.

9. Push the catheter forward while pulling back on the needle. See
Figure 6. Tape the catheter in place after the needle is out of the
skin.

Figure 6
10. Remove the break-away needle.

NOTE: Pinch together the green fins on the needle, then pull the fins
apart and split the needle away. See Figure 7.

Figure 7

11. Keep the chamber in the monitor at the same height as the
estimated height of the slit tip of the catheter in the body. See
Suggested Set-Up for the Pressure Monitor with Indwelling Slit
Catheter Set section.

WARNING: The monitor must be securely taped to the patient
to prevent its displacement and/or patient injury.

12. Inject less than 3/10 mL of saline into the compartment to
equilibrate with interstitial fluids.

13. Wait for the display to reach equilibrium.

14. Record the pressure readings at the appropriate intervals. Repeat
step 12 to ensure patency for subsequent measurements.
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Suggested Set-Up for the Pressure Monitor with Indwelling Slit Catheter Set

Acute and Sports Medicine

Alternate Sports Medicine
Set-Up

Set-Up Only

NOTE: Optional extension NOTE: Do not use this set-up
tubing not shown but may be for a patient lying down.

necessary. Patient shown standing. 0
Patient shown standing.

Acute and Sports Medicine Alternate Acute Set-Up Only

Set-Up - NOTE: This set-up cannot be
NOTE: Optional extension used for a patient standing
tubing not shown but may be up.

necessary. /

Patient shown lying down.
Patient shown lying down.

el |
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Troubleshooting

A WARNING: DO NOT disassemble or service this equipment without the authorization of the manufacturer.

PROBLEM

CAUSE

ACTION

__” is displayed continuously.

The device requires repair.

Return the device to C2Dx.

“-E” is displayed.

The disposable diaphragm is higher than the
needle or the catheter tip.

Correct the height condition.

The device has been zeroed under pressure
and the "-E" is still displayed when the pressure
is removed.

Remove the disposable diaphragm (if present)
and press the ZERO button. The device should
read "00." Perform the procedure again with a

new disposable diaphragm.

"-E" is displayed after pressing the ZERO
button with no disposable diaphragm mounted.

The device requires repair.

Return the device to C2Dx.

Flashing "EQ" is displayed.

The disposable diaphragm is not at the same
height as the needle or the catheter tip during
zeroing.

Correct the height condition then press the
ZERO button.

Fluid is present in the transducer port (the
disposable diaphragm mounts to this metal
fitting).

Allow the fluid to evaporate for 24 to 48 hours.

CAUTION: Never insert any object into the
transducer port.

The disposable diaphragm is incorrectly purged
before being mounted.

Perform the procedure again with a new
disposable diaphragm.

The ZERO button is accidentally pressed during
measurement.

Turn the device off and on to restore the
previous zero setting.

Flashing "EO" is displayed after pressing the
ZERO button with no disposable diaphragm
mounted.

The device requires repair.

Return the device to C2Dx.

More than 9 mmHg is displayed after the
disposable diaphragm is mounted.

The needle or the catheter is blocked during
purging.

Purge less than 3/10 mL of fluid through the
disposable set and check for a blocked needle
or catheter. Replace the disposable set if
purging does not result in a reading of less
than 9 mmHg.

Fluid is present in the transducer port (the
disposable diaphragm mounts to this metal
fitting).

Allow the fluid to evaporate for 24 to 48 hours.

CAUTION: Never insert any object into the
transducer port.

Flashing "199" is displayed.

Pressure greater than 198 mmHg is present
due to a blocked or kinked catheter or a
blocked needle.

Check for a blocked or kinked catheter or a
blocked needle. Replace the disposable set
and perform the procedure again.

The device requires repair.

Return the device to C2Dx.

“BAT” indicator is displayed.

The battery is depleted.

Replace the 9 V alkaline battery. See the
Battery Replacement section.

Flashing "00," "60," or "EP" is displayed.

The device requires repair.

Return the device to C2Dx.

The monitor cover is loose or unable to snap
closed.

The monitor cover is damaged.

Order a replacement Housing Cover (REF
0295-001-005). Do not use the monitor until
the replacement cover is received and properly
installed.

The device experiences sporadic electrical
interference.

Electrical noise is present.

Turn off all electrical equipment not in use.

Relocate electrical equipment and/or increase
spatial distance between electrical equipment.

Plug equipment into different outlets.
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Cleaning

A WARNINGS:

= ALWAYS clean the equipment as indicated upon initial receipt and
before each use.

= DO NOT resterilize or reuse the needles, syringe, or catheter.
Discard these components after one use.

CAUTIONS:

= DO NOT immerse any component in liquid. DO NOT allow liquids
or moisture to enter any electrical connection.

= DO NOT sterilize the Pressure Monitor.

= DO NOT use solvents, lubricants, or other chemicals, including
glutaraldehyde or similar chemical cleaners, unless otherwise
specified.

= DO NOT use unapproved disinfectants. Failure to comply may
cause equipment damage.

Recommended Equipment and Materials
= PPE as recommended by the disinfectant supplier
= Soft, lint-free cloth

= United States Environmental Protection Agency (US EPA)
registered disinfectant with a claim for activity against Hepatitis
B. The following disinfectants have been validated for use on the
exterior surfaces of the equipment:

Sodium Hypochlorite Based - Clorox® Clean-Up® Disinfectant
Cleaner with Bleach (EPA Reg. #67619-17)

Quaternary Ammonium Based - CaviCide® (EPA Reg. #46781-6)

To Wipe Down the Equipment
1. Turn off the monitor.

2. Wipe all external surfaces of the equipment with a soft, lint-
free cloth moistened with a non-abrasive, hospital disinfectant
prepared according to the manufacturer’s instructions.

3. Upon the removal of visible gross soil, use a clean cloth
moistened with disinfectant and wipe all surfaces. Surfaces
must remain visibly wet at room temperature for at least the
minimum time specified in the instructions for use supplied by the
disinfectant manufacturer.

4. Remove any excess disinfectant solution using a soft, lint-free
cloth moistened with water if required by the instructions supplied
by the disinfectant manufacturer.

5. Inspect the equipment.

Testing and Maintenance

A WARNINGS:

= Only individuals trained and experienced in the maintenance
of this reusable medical device should test and maintain this
equipment.

= DO NOT attempt to remove the screws on the bottom of the
monitor and open the device. The electronics are coated for
moisture resistance and are not serviceable.

NOTE: For service, contact your C2Dx sales representative or call
C2Dx customer service. Outside the US, contact your nearest C2Dx
subsidiary.

Battery Replacement
1. Turn off the monitor.

2. Remove the back cover of the monitor with a paper clip to
expose the battery.

Pull the battery out of the unit.
Unsnap the battery from the connector.
Replace the battery with a new, 9 V alkaline battery.

Tuck the battery and the wires back inside the monitor.

N o o~ ®

Replace the cover, and snap the cover into place.

Calibration Verification

Verify the calibration of the Pressure Monitor (REF 0295-001-000) per
hospital protocol or at least once per year.

CAUTION: Do not attempt to repair this unit. If recalibration is
necessary, return the Pressure Monitor to C2Dx.

There are two methods of calibration verification: The Water Method
(with a disposable unit), and the Air Method (without a disposable
unit).

NOTE: The Water Method is preferred because it accounts for
preloading characteristics of the monitor.

www.c2dxinc.com
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Water Method
Suggested Manometer Set-Up
NOTES:

= Use a solid water column manometer that measures in mmHg.
An air-over-water manometer is not acceptable. Purge all the air
bubbles from the system.

= The Pressure Monitor should be checked with fluid in the
disposable and not with air.

= Fill the manometer with distilled water, which is free of
contaminants. Do not use saline solution.
1. Install a fresh battery. See the Battery Replacement section.

2. Prepare the Pressure Monitor with a disposable Quick Pressure
Monitor Set. Follow steps 1 through 8 in the Quick Pressure
Monitor Set section, but substitute distilled water for saline in the
syringe.

3. Set the Pressure Monitor flat on the table next to the manometer.
4. Zero the unit, even if the display already reads “00.”

5. Insert the needle into the manometer so that the distal end of the
needle is level with the zero point on the manometer.

6. Compare the readings on the manometer and on the Pressure
Monitor display at 25 mmHg, 50 mmHg, and 75 mmHg. The
Pressure Monitor readings must be +/- 3.4 mmHg of the
manometer readings.

NOTE: Keep the Pressure Monitor level. Tilting the unit can result in
deviations in readings.

7. If the unit fails, repeat the procedure with another disposable
Quick Pressure Monitor Set.

8. If recalibration is necessary, return the Pressure Monitor to C2Dx.

Air Method

1. Install a fresh battery. See the Battery Replacement section.

2. Turn the unit on. “_ _” is displayed for five seconds and then
disappears. The device is now ready for use. If “_ _” is displayed
continuously, see the Troubleshooting section.

3. Zero the unit, even if the display already reads “00.”

4. Attach a 1/4 inch (6.4 mm) silicone tube to the transducer port
under the clear lid of the monitor. Do not use a disposable
diaphragm.

5. Connect the tubing to a calibrated electronic calibration unit or to
a pressure calibrating unit.

6. The following readings should be taken:

CALIBRATION UNIT PRESSURE MONITOR

25 mmHg 26 +/- 3 mmHg
50 mmHg 52 +/- 3 mmHg
75 mmHg 78 +/- 3 mmHg

7. If the unit fails, repeat the procedure.

8. |If recalibration is necessary, return the Pressure Monitor to C2Dx.

Storage and Handling

CAUTION: ALWAYS store the equipment within the specified
environmental condition values throughout its useful life. See the
Specifications section.

Disposal/Recycle

A WARNINGS:

= ALWAYS follow the current local recommendations and/or
regulations governing environmental protection and the risks
associated with recycling or disposing of the equipment at the
end of its useful life.

= ALWAYS follow the current local regulations governing the
handling and disposal of sharps.

= ALWAYS follow the current local regulations governing biohazard
waste to safely handle and dispose of surgical waste.
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Specifications

Model: REF 0295-001-000 Pressure Monitor and Battery

Dimensions: 117.5 mm x 65 mm x 36.74 mm

Mass: 150 grams (with battery)

Degree of Accuracy:

+/- 3.4 mmHg

Power Supply:

Internally Powered
9 V ——= (Direct Current) Operation: Standard 9 V ——= Alkaline Battery

Battery Life:

48 hours continuous operation minimum

Leakage Current:

Current: <= 100 pA Normal Conditions
<= 300 pA Single Fault Conditions

Equipment Type:

W Type BF Applied Part

Mode of Operation:

Continuous Operation

Applied Part(s):

The entire Intra-Compartmental Pressure Monitor System device as defined by the manufacturer. See the Product
Safety Certification standards listed below.

Ingress Protection:

IPX0 Ordinary Equipment

Product Safety
Certification:

<sp® CSA International

c us

International Electrotechnical Commission

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition
Amendment 1 (1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1S1-94-M94, Supplement No. 1-94 to 601.1-M90

Underwriters Laboratories
UL 2601, Medical Electrical Equipment

Environmental Conditions:

Temperature Limitation:

Humidity Limitation:

Atmospheric Pressure
Limitation:

Operation

Jf 30°C
10°C
75 %
30 %
i— 106 kPa
70 kPa

Storage and Transportation

J/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
i— 106 kPa
50 kPa

10
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) uses RF energy only
CISPR 11 for its internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B
CISPR 11
Harmonic emissions n/a The Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) is suitable for use in all
IEC 61000-3-2 establishments, including domestic establishments and those directly connected to the public low-
- - voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.
Voltage fluctuations/flicker n/a
emissions
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6
Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz to 80 MHz
3V/m

80 MHz to 2.5 GHz

n/a
n/a
3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to
any part of the Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-
000), including cables, than the recommended separation distance calculated

from the equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=117P

d=117P
80 MHz to 800 MHz

d=2.33\P
800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m)

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following
symbol:

(((i))) (Non-ionizing electromagnetic radiation)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

www.c2dxinc.com
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment -
guidance
Electrostatic discharge (ESD) +6 kV contact +2, 4, 6 kV contact Floors should be wood, concrete or

ceramic tile. If floors are covered with

IEC 61000-4-2 +8 kv air *2,4, 8 kV air synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.
Electrical fast transient/burst +2 kV for power supply lines n/a
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output lines n/a
Surge +1 kV differential mode n/a
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode n/a
Voltage dips, short interruptions and <5% U,
voltage variations on power supply (>95% dip in U))
. ) n/a
input lines for 0,5 cycle
IEC 61000-4-11 40% U,
(60% dip in U)) n/a
for 5 cycles
0,
70% U, nja

(30% dip in U))
for 25 cycles

<5% UT n/a
(>95% dip in U,)
for 5 sec
Power frequency (50/60 Hz) magnetic 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields
field should be at levels characteristics of a

typical location in a typical commercial

IEC 61000-4-8 . :
or hospital environment.

NOTE: U, is the alternating current mains voltage prior to application of the test level.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Intra-Compartmental Pressure Monitor System
(REF 0295-001-000)

The Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
are controlled. The customer or the user of the Intra-Compartmental Pressure Monitor System (REF 0295-001-000) can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Intra-Compartmental Pressure Monitor System
(REF 0295-001-000) as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of Separation distance according to frequency of transmitter
transmitter m
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

w d=117P d=117P d=2.33VP

0.01 n/a 0.12 0.23

0.1 n/a 0.37 0.74
1 n/a 11 2.3

10 n/a 37 74

100 n/a 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation
applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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Introduccion

Este manual de instrucciones de uso contiene informacion concebida
para asegurar un uso del producto seguro, eficaz y conforme a las
normativas. Este manual esta dirigido a los formadores internos del
centro, médicos, enfermeros, técnicos quirurgicos y técnicos de
equipos biomédicos. Conserve y consulte este manual de referencia
durante toda la vida del producto.

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

= Una ADVERTENCIA destaca un problema relacionado con la
seguridad. Cumpla SIEMPRE esta informacion para evitar lesiones
al paciente o al personal sanitario.

= Una PRECAUCION destaca un problema de fiabilidad del producto.
Cumpla SIEMPRE esta informacion para evitar dafos al producto.

= Una NOTA complementa o aclara la informacién de un
procedimiento.

Si necesita informacion adicional, incluida la informacién de seguridad,
formacion interna o documentacion actualizada, péngase en contacto
con el representante de ventas de C2Dx o llame al servicio de
atencion al cliente de C2Dx. Fuera de EE. UU., pdngase en contacto
con la filial de C2Dx mas cercana.

Indicaciones de uso

El Sistema de monitor de presion intracompartimental de C2Dx (Intra-
Compartmental Pressure Monitor System) esta pensado para medir
las presiones compartimentales con el fin de asistir en el diagndstico
del sindrome compartimental. El sindrome compartimental se define
como una afeccion en la que la circulacion y el funcionamiento de
los tejidos que se encuentran dentro de un espacio cerrado se ven
afectados por el aumento de la presion dentro de dicho espacio.

Es preciso aliviar el exceso de presidn para prevenir una necrosis
muscular y nerviosa que desemboque en una pérdida funcional y una
contractura de la extremidad permanentes.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Descripcion
El Sistema de monitor de presion intracompartimental es un

sistema de monitor de presion de mano, es portatil y esta disefiado
especificamente para medir las presiones de liquidos tisulares.

Como herramienta interpretativa, el Sistema de monitor de presion
intracompartimental se debe utilizar junto con otros indicadores
clinicos a fin de asistir al cirujano en el diagnéstico del sindrome
compartimental.

Para uso con

En este apartado se identifican los componentes disefiados para
utilizarse con el equipo con el fin de obtener una combinacién segura.
El Sistema de monitor de presion intracompartimental consta de tres
componentes principales:

DESCRIPCION REF

Monitor de presion y bateria (Pressure Monitor 0295-001-000
and Battery)

Juego de monitor de presion instantanea (Quick | 0295-002-000
Pressure Monitor Set)

El juego estéril y desechable incluye una jeringa
prellenada con solucion salina, una aguja con
orificio lateral y una camara de diafragma para
mantener una via de liquido estéril.

Juego de catéter interno perforado (Indwelling 0295-006-000

Slit Catheter Set)

Este juego esteéril y desechable se utiliza para
la monitorizacion continua de la presion. El
juego incluye un catéter perforado, una aguja
separable y un tubo de extension.

NOTA: Se debe utilizar el Juego de monitor
de presion instantanea (REF 0295-002-000)
cuando se use el Juego de catéter interno
perforado.

www.c2dxinc.com



0295-001-072 Rev-1

ES

Directivas de seguridad

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipo o cualquier componente compatible
con él, lea y entienda las instrucciones de uso. Preste especial
atencion a la informacioén de seguridad. Familiaricese con el
equipo antes de utilizarlo.

= Este dispositivo médico solo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios con formacion y experiencia en su uso.

= El profesional sanitario que realice la intervencion sera el
responsable de determinar la idoneidad de este equipo y de la
técnica especifica empleada para cada paciente. C2Dx, como
fabricante, no recomienda ningun procedimiento ni técnica
quirdrgica.
cada componente para detectar cualquier dafio. NO utilice ningun
equipo si observa dafos.

equipo de la forma indicada. Consulte el apartado Limpieza.

= EI Monitor de presion debe permanecer seco. Si se vierte liquido
sobre la unidad, la lectura de presién podria dejar de ser exacta.
Deje de utilizarla y devuélvala a C2Dx para su reparacion.

= NO utilice este equipo en areas en las que los anestésicos o
productos inflamables se mezclen con aire, oxigeno u éxido
nitroso.

= Al usar este equipo médico eléctrico, tome precauciones
especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM).
Instale y ponga en funcionamiento este equipo de acuerdo
con la informacion sobre CEM contenida en este manual. Las
comunicaciones portatiles y moéviles por radiofrecuencia (RF)
pueden afectar al funcionamiento del equipo.

= Haga funcionar el equipo SIEMPRE dentro de las condiciones

ambientales especificadas. Consulte el apartado Especificaciones.

La lectura de la presion compartimental realizada por el Sistema
de monitor de presion de C2Dx se hace con respecto a la presion
atmosférica. Puede variar en comparacion con una lectura de
presion absoluta, que depende de la presidon atmosférica que
exista en el momento en que se realice la medicion. No se deben
tomar lecturas en entornos donde cambie la presion atmosférica,
como aeronaves, camaras hiperbaricas o vehiculos sometidos a
cambios perceptibles de elevacion.

= Programe una verificacion de la exactitud del Monitor de presion
siguiendo el protocolo del hospital o por lo menos una vez al ano.
Para comprobar la exactitud, consulte el apartado de Verificacion
de la calibracion.

Accesorios

A ADVERTENCIAS:

= Utilice solamente los accesorios aprobados por C2Dx. Otro tipo
de accesorios puede causar un aumento de las emisiones o una
reduccion de la inmunidad del sistema.

= NO modifique ningun equipo sin la autorizacién del fabricante.

= NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo disefiado para
un solo uso.

- Un dispositivo de un solo uso podria no soportar el
reprocesamiento de esterilizacién quimico, por vapor quimico o
a alta temperatura.

- Sus caracteristicas de disefio podrian dificultar las tareas de
limpieza.

- Su reutilizacion puede crear un riesgo de contaminacion y
afectar a la integridad estructural, ocasionando un fallo de
funcionamiento.

- Al reenvasar el producto, podria perderse informacién esencial
del mismo.

De no seguirse estas instrucciones, podrian originarse infecciones

o infecciones cruzadas, y provocarse lesiones al paciente o al

personal sanitario.

En este apartado se identifica el equipo que puede adquirirse para
sustituir el equipo consumido, desgastado o dafado. También puede
adquirirse equipo opcional para facilitar el funcionamiento.

Los siguientes accesorios aprobados por C2Dx se venden por
separado:
DESCRIPCION REF

Aguja con orificio lateral (Side-Ported Needle) del 0295-003-000
calibre 18 y de 6,1 cm

Jeringa/solucién de NaCl, 3 ml (3 ml NaCl Fill/
Syringe)

0295-005-000

Inyeccion estéril de cloruro de sodio USP al 0,9 %.
Un vehiculo, disolvente o diluyente para parenterales.

0295-001-004
0295-001-005
0295-008-000
0295-009-000

Puerta de la bateria (Battery Door)

Tapa del monitor (Housing Cover)

Estuche (Storage Case)
Bateria alcalina de 9 V (9 V Alkaline Battery)

NOTA: Para obtener una lista completa de accesorios, pdngase en
contacto con su representante de ventas de C2Dx o llame al servicio
de atencion al cliente de C2Dx. Fuera de EE. UU., pongase en
contacto con la filial de C2Dx mas cercana.

Definiciones

En este apartado o en el Grafico de definicion de simbolos se definen
los simbolos ubicados en el equipo o en la documentacion. Consulte
el Gréfico de definicion de simbolos suministrado con el equipo.

simBoLO DEFINICION

| Encendido
O Apagado
ZERO F’ullse este botdn para restablecer el valor del
indicador a «00».
Milimetros de mercurio (unidad de medida de
mmHg

presion)
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Instrucciones

Juego de monitor de presion instantanea

A ADVERTENCIAS:

= Siga SIEMPRE los procedimientos estériles.

= Antes de usar accesorios estériles, revise el paquete para detectar
cualquier dafio y confirme la integridad de la barrera estéril. NO
utilice ninguin accesorio que presente dafos aparentes o en los
que la barrera estéril se haya visto afectada. La solucién de la
jeringa y la via de liquido son estériles si las tapas protectoras se
encuentran en su lugar y el paquete esta intacto.

= No utilice la jeringa prellenada si la solucion esta descolorida o
contiene un precipitado.

= Mantenga la jeringa a una temperatura ambiente controlada. Evite
que se congele.

= La jeringa desechable es para un solo uso. Deseche la parte que
no utilice.

= NO reesterilice ni reutilice las agujas, la jeringa ni el catéter.
Deseche estos componentes cuando los haya utilizado una vez.

1. Encienda la unidad. «_ _» aparecera durante 5 segundos y
después desaparecera. El dispositivo esta ahora listo para
utilizarse. Si aparece continuamente «_ _», consulte el apartado
Solucion de problemas.

Extraiga el contenido de la bolsa desechable.
Coloque la aguja firmemente en el saliente cénico de la camara.

4. Retire la tapa de la jeringa prellenada y enrosque la jeringa en el
otro saliente de la camara. Tenga cuidado para no contaminar la
via de liquido. Consulte la figura 1.

Figura 1

5. Abra la tapa del monitor y compruebe que la conexion del
transductor no ha sufrido dafos ni se ha contaminado.
- Sila conexion esta deteriorada, no utilice el monitor. Devuelva
el dispositivo a C2Dx.
- Elimine cualquier contaminacion. Consulte el apartado
Limpieza.

6. Coloque la camara en el receptaculo del transductor con la
superficie negra hacia abajo. Presione suavemente hasta que el
componente desechable encaje. Consulte la figura 2.

Figura 2

7. Cierre la tapa - NO LA FUERCE. Aseglrese de que el cierre se
enganche.

ADVERTENCIA: NO utilice el monitor si su tapa se encuentra
fisicamente deteriorada o si no se puede enganchar para
cerrarse.

NOTA: Si la tapa no cierra, gire la jeringa de modo que uno de los
lados rectos del reborde descanse sobre la base del monitor. De este
modo, disminuira la altura del reborde y podra cerrar la tapa.

8. Sostenga la aguja aproximadamente en un angulo de 45 grados
por encima de la horizontal. Haga pasar liquido lentamente a
través del componente desechable para purgarlo de aire.

PRECAUCION: NO permita que la solucion salina se deslice por la
aguja y penetre en el receptaculo del transductor.

ADVERTENCIA: Para garantizar la exactitud, el dispositivo debe
estar en el angulo correcto de insercion antes de pulsar el
botén ZERO (Poner a cero).

9. Aproximese al angulo previsto de insercion de la aguja en la piel.
Para garantizar la exactitud, la pantalla debe indicar entre -8 y
+9 mmHg. Pulse el botén ZERO. La pantalla indicara «00» después
de aproximadamente 2 segundos. Consulte la figura 3.

Figura 3

NOTA: La pantalla debe indicar «00» antes de continuar. Si la pantalla
no indica «00», consulte el apartado Solucion de problemas.

ADVERTENCIA: NO utilice las lecturas de presion cuando la

A pantalla indique que la bateria esta baja. Sustituya la bateria
(véase el apartado Sustitucion de la bateria) y repita los pasos
para obtener la lectura de presion.

10. Introduzca la aguja e inyecte despacio menos de 3/10 ml de
solucion salina en el compartimento para equilibrar con los liquidos
intersticiales.

11. Espere hasta que la pantalla se equilibre.
12. Lea la presion.

13. Para mediciones adicionales, repita los pasos del 9 al 12.
Asegurese de que la unidad vuelva a cero.
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Catéter interno perforado

i’i ADVERTENCIA: El procedimiento del catéter interno perforado
no debe durar mas de 24 horas.

NOTA: Comience SIEMPRE el procedimiento con una jeringa llena.

1. Siga los pasos del 1 al 7 de las instrucciones del Juego de monitor
de presion instantdnea.

Retire la aguja del monitor.

Acople el catéter perforado al saliente conico de la camara.
Asegurese de que la conexion esté bien apretada. Consulte la
figura 4.

NOTA: Se puede utilizar el tubo de extension opcional entre el catéter
perforado y el monitor si se desea una longitud adicional.

S

Figura 4

4. Retire el protector de la aguja separable y empuje el catéter hacia
dentro hasta que quede apenas visible en el extremo de la aguja.

PRECAUCION: NO deje que el catéter sobresalga de la aguja, ya que
esta podria cortarlo durante su insercion.

5. Sostenga la aguja aproximadamente en un angulo de 45 grados
por encima de la horizontal. Haga pasar liquido lentamente a
través del componente desechable para purgarlo de aire.

6. Lleve la punta del catéter (extremo perforado) a la misma altura
que el diafragma desechable. Consulte la figura 5. La pantalla
deberia indicar entre -8 y +9 mmHg.

Figura 5

ADVERTENCIA: Para garantizar la exactitud, el dispositivo debe

A estar en el angulo correcto de insercion (con el diafragma
desechable a la misma altura que la punta del catéter) antes de
pulsar el botén ZERO.

7. Pulse el botén ZERO.

NOTA: La pantalla debe indicar «00» antes de continuar. Si la pantalla
no indica «00», consulte el apartado Solucion de problemas.

ADVERTENCIA: NO utilice las lecturas de presion cuando la

A pantalla indique que la bateria esta baja. Sustituya la bateria
(véase el apartado Sustitucion de la bateria) y repita los pasos
para obtener la lectura de presion.

8. Mantenga sujetos el catéter y la aguja juntos y empujelos hacia el
interior del compartimento. Asegurese de que la punta del catéter
quede protegida dentro de la aguja.

9. Empuje el catéter hacia delante mientras tira de la aguja
hacia atras. Consulte la figura 6. Fije el catéter en su sitio con
esparadrapo cuando la aguja haya salido de la piel.

Figura 6
10. Extraiga la aguja separable.

NOTA: Junte con los dedos las aletas verdes de la aguja y luego
separelas y divida la aguja en dos. Consulte la figura 7.

Figura 7

11. Mantenga la camara en el monitor a la misma altura que la
calculada para la punta perforada del catéter en el cuerpo.
Consulte el apartado Sugerencia de preparacion para el Monitor de
presion con Juego de catéter interno perforado.

i’i ADVERTENCIA: EI monitor debe fijarse bien con esparadrapo al
paciente para evitar que se desplace o que lesione al paciente.

12. Inyecte menos de 3/10 ml de solucion salina en el compartimento
para equilibrar con los liquidos intersticiales.

13. Espere hasta que la pantalla se equilibre.

14. Anote las lecturas de presion a los intervalos adecuados. Repita
el paso 12 para garantizar la permeabilidad en las mediciones
siguientes.
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Sugerencia de preparacion para el Monitor de presion con Juego de catéter interno perforado

Preparacion para medicina Preparacion alternativa solo

deportiva y critica para medicina deportiva

NOTA: No se muestra el tubo NOTA: No utilice esta

de extension opcional, pero preparacion para un paciente

puede ser necesario. que esté tumbado. 0
El paciente se muestra de pie. El paciente se muestra de pie. 0

Preparacion para medicina Preparacion alternativa solo
deportiva y critica para medicina critica

NOTA: No se muestra el tubo - NOTA: Esta preparacion no
de extension opcional, pero se puede utilizar para un
puede ser necesario. / paciente que esté de pie.

El paciente se muestra El paciente se muestra
tumbado. tumbado.

el |
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Solucion de problemas

A ADVERTENCIA: NO desmonte ni repare este equipo sin la autorizacion del fabricante.

PROBLEMA

CAUSA

ACCION

«_ _» aparece de forma continua.

Es preciso reparar el dispositivo.

Devuelva el dispositivo a C2Dx.

Aparece «-E».

El diafragma desechable estd mas alto que la
aguja o que la punta del catéter.

Rectifique la altura.

El dispositivo se ha puesto a cero bajo presion
y todavia sigue apareciendo «-E» cuando se
elimina la presion.

Retire el diafragma desechable (si esta
presente) y pulse el botén ZERO. La lectura del
dispositivo debe ser «00». Realice nuevamente
el procedimiento con un nuevo diafragma
desechable.

Aparece «-E» después de pulsar el boton
ZERO sin que haya montado ningun diafragma
desechable.

Es preciso reparar el dispositivo.

Devuelva el dispositivo a C2Dx.

Aparece «EO» parpadeando.

El diafragma desechable no esta a la misma
altura que la aguja o que la punta del catéter al
ponerlo a cero.

Rectifique la altura y después pulse el botén
ZERO.

Hay liquido en la conexién del transductor (el
diafragma desechable se acopla en esta pieza
de metal).

Deje que el liquido se evapore entre 24 o
48 horas.

PRECAUCION: No introduzca ningtin objeto en la
conexion del transductor.

El diafragma desechable no se ha purgado
correctamente antes de montarlo.

Realice nuevamente el procedimiento con un
nuevo diafragma desechable.

Se ha pulsado accidentalmente el boton ZERO
durante la medicion.

Apague y encienda el dispositivo para restaurar
el ajuste de cero anterior.

Aparece «EO» parpadeante después de pulsar
el boton ZERO sin que haya montado ningun
diafragma desechable.

Es preciso reparar el dispositivo.

Devuelva el dispositivo a C2Dx.

Indica mas de 9 mmHg después de montar el
diafragma desechable.

La aguja o el catéter se han bloqueado durante
el purgado.

Purgue menos de 3/10 ml de liquido por el juego
desechable y compruebe si la aguja o el catéter
estan bloqueados. Sustituya el juego desechable
si después de purgar no aparece una lectura
inferior a 9 mmHg.

Hay liquido en la conexion del transductor (el
diafragma desechable se acopla en esta pieza
de metal).

Deje que el liquido se evapore entre 24 o
48 horas.

PRECAUCION: No introduzca ningtin objeto en la
conexion del transductor.

Aparece «199» parpadeando.

Existe una presion superior a 198 mmHg porque
el catéter esta bloqueado o doblado o la aguja
esta obstruida.

Compruebe si el catéter esta bloqueado o
doblado o la aguja esta obstruida. Sustituya
el juego desechable y realice nuevamente el
procedimiento.

Es preciso reparar el dispositivo.

Devuelva el dispositivo a C2Dx.

Aparece el indicador «BAT».

La bateria se ha agotado.

Cambie la bateria alcalina de 9 V. Consulte el
apartado Sustitucion de la bateria.

Aparecen «00», «60» o «EP» parpadeando.

Es preciso reparar el dispositivo.

Devuelva el dispositivo a C2Dx.

La tapa del monitor esta suelta o no se puede
enganchar para cerrarse.

La tapa del monitor esta deteriorada.

Solicite una nueva Tapa del monitor (REF
0295-001-005). No utilice el monitor hasta haber
recibido e instalado correctamente la tapa nueva.

El dispositivo sufre interferencias eléctricas
esporadicas.

Hay perturbaciones eléctricas.

Apague todo el equipo eléctrico que no se esté
utilizando.

Cambie de ubicacion los equipos eléctricos y/o
aumente la distancia espacial entre los equipos
eléctricos.

Enchufe el equipo en tomas de corriente
diferentes.

www.c2dxinc.com



ES

0295-001-072 Rev-1

Limpieza

A ADVERTENCIAS:

= Al recibir inicialmente el equipo y antes de cada uso, limpie
SIEMPRE el equipo siguiendo las indicaciones.

= NO reesterilice ni reutilice las agujas, la jeringa ni el catéter.
Deseche estos componentes cuando los haya utilizado una vez.

PRECAUCIONES:

= NO sumerja ningun componente en liquido. NO permita que entren
liquidos o humedad en ninguna conexion eléctrica.

= NO esterilice el Monitor de presion.

= NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos quimicos,
como el glutaraldehido o limpiadores quimicos similares, a menos
que se especifique lo contrario.

= NO utilice desinfectantes no aprobados. Si se hace caso omiso de
esta instruccion, el equipo podria sufrir dafos.

Material y equipo recomendados
= EPP recomendado por el proveedor del desinfectante
= Pafo suave sin pelusa

= Desinfectante registrado por la agencia de proteccion
medioambiental estadounidense (United States Environmental
Protection Agency [US EPA]) con una declaracién de actividad
contra la hepatitis B. Se han validado los desinfectantes siguientes
para el uso en las superficies exteriores del equipo:

Base de hipoclorito de sodio: limpiador desinfectante Clorox®
Clean-Up® con lejia (registrado en la EPA con el n.2 67619-17)

Base de amonio cuaternario: CaviCide® (registrado en la EPA con
el n.2 46781-6)

Para limpiar el equipo

1. Apague el monitor.

2. Limpie todas las superficies exteriores del equipo con un pafo
suave, sin pelusa y humedecido con un desinfectante hospitalario

no abrasivo preparado de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

3. Después de eliminar toda la suciedad visible, utilice un pafo limpio

humedecido con desinfectante y limpie todas las superficies. Las

superficies deben permanecer visiblemente mojadas a temperatura

ambiente al menos durante el tiempo minimo especificado en
las instrucciones de uso suministradas por el fabricante del
desinfectante.

4. Retire el exceso de soluciéon desinfectante empleando un pafio
suave sin pelusa humedecido con agua si es necesario, de
acuerdo con las instrucciones del fabricante del desinfectante.

5. Inspeccione el equipo.

Comprobacion y mantenimiento

A ADVERTENCIAS:

= Solamente las personas formadas y con experiencia en el
mantenimiento de este dispositivo médico reutilizable deberian
comprobar y mantener este equipo.

= NO trate de quitar los tornillos situados en la parte inferior del
monitor para abrir el dispositivo. Los componentes electrénicos
estan revestidos para resistir a la humedad y no pueden ser
reparados por el usuario.

NOTA: Si necesita reparacion, péngase en contacto con su
representante de ventas de C2Dx o llame al servicio de atencion al
cliente de C2Dx. Fuera de EE. UU., pdngase en contacto con la filial
de C2Dx mas cercana.

Sustitucion de la bateria
1. Apague el monitor.

2. Retire la tapa trasera del monitor con un clip para dejar al
descubierto la bateria.

Extraiga la bateria de la unidad.
Desacople la bateria del conector.
Cambie la bateria por otra alcalina nueva de 9 V.

Vuelva a introducir la bateria y los cables dentro del monitor.

N o o bk o»

Coloque de nuevo la tapa y hagala encajar en su sitio.

Verificacion de la calibracion

Verifique la calibracion del Monitor de presion (REF 0295-001-000)
siguiendo el protocolo del hospital o por lo menos una vez al afo.
PRECAUCION: No intente reparar esta unidad. Si es necesario
recalibrarlo, devuelva el Monitor de presion a C2Dx.

Hay dos métodos para verificar la calibracién: EI método de agua (con
una unidad desechable) y el método de aire (sin unidad desechable).

NOTA: Es preferible el método de agua porque tiene en cuenta las
caracteristicas del monitor previas a la carga.
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Método de agua

Sugerencia de preparacion del manémetro
NOTAS:

= Utilice un manémetro de columna de agua sélida que mida en
mmHg. No son aceptables los mandémetros de aire sobre agua.
Purgue todas las burbujas de aire del sistema.

= EI Monitor de presién debe verificarse con liquido en el
componente desechable y no con aire.

= Llene el manémetro con agua destilada sin contaminantes. No
utilice solucion salina.

1. Instale una bateria nueva. Consulte el apartado Sustitucion de la
bateria.

2. Prepare el Monitor de presion con un Juego de monitor de presion
instantanea desechable. Siga los pasos del 1 al 8 del apartado
Juego de monitor de presion instantdnea, pero sustituya el agua
destilada por suero salino en la jeringa.

3. Coloque el Monitor de presion en posicién horizontal sobre la
mesa junto al manémetro.

4. Ponga a cero la unidad aunque la pantalla ya indique «00».

Introduzca la aguja en el manémetro de manera que el extremo
distal de la aguja esté nivelado con el punto cero del mandmetro.

6. Compare las lecturas del manémetro y de la pantalla del Monitor
de presién a 25 mmHg, 50 mmHg y 75 mmHg. Las lecturas del
Monitor de presion deben estar dentro de +/- 3,4 mmHg de las
lecturas del mandmetro.

NOTA: Mantenga nivelado el Monitor de presion. Si se inclina la
unidad, pueden producirse desviaciones en las lecturas.

7. Si falla la unidad, repita el procedimiento con otro Juego de
monitor de presion instantanea desechable.

8. Si es necesario recalibrarlo, devuelva el Monitor de presion a
C2Dx.

Método de aire

1. Instale una bateria nueva. Consulte el apartado Sustitucion de la
bateria.

2. Encienda la unidad. «_ _» aparecera durante cinco segundos
y después desaparecera. El dispositivo esta ahora listo para
utilizarse. Si aparece continuamente «_ _», consulte el apartado
Solucion de problemas.

Ponga a cero la unidad aunque la pantalla ya indique «00».

4. Acople un tubo de silicona de 6,4 mm a la conexién del
transductor situada debajo de la tapa transparente del monitor. No
utilice diafragmas desechables.

5. Conecte el tubo a una unidad de calibracién electrénica calibrada
0 a una unidad de calibracion de presion.

6. Es preciso obtener las lecturas siguientes:

UNIDAD DE CALIBRACION MONITOR DE PRESION

25 mmHg 26 +/- 3 mmHg
50 mmHg 52 +/- 3 mmHg
75 mmHg 78 +/- 3 mmHg

Si falla la unidad, repita el procedimiento.

Si es necesario recalibrarlo, devuelva el Monitor de presion a
C2Dx.

Almacenamiento y manipulacion

PRECAUCION: Almacene SIEMPRE el equipo en las condiciones
ambientales especificadas durante toda su vida util. Consulte el
apartado Especificaciones.

Eliminacion y reciclaje

A ADVERTENCIAS:

= Siga SIEMPRE las recomendaciones y normativas locales vigentes
que rigen la proteccion medioambiental y los riesgos asociados al
reciclaje o la eliminacion del equipo al final de su vida util.

= Siga SIEMPRE las normativas locales vigentes sobre la
manipulacién y eliminacién de objetos cortopunzantes.

= Siga SIEMPRE las normativas locales vigentes relativas a los
residuos biopeligrosos para manipular y eliminar de forma segura
los residuos quirdrgicos.
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Especificaciones
Modelo: REF 0295-001-000 Monitor de presion y bateria (Pressure Monitor and Battery)

Dimensiones:

117,5 mm x 65 mm x 36,74 mm

Peso: 150 gramos (con la bateria)
Grado de exactitud: +/- 3,4 mmHg
Fuente de alimentacion: Fuente de alimentacion interna
9 V === (corriente continua) Funcionamiento: Bateria alcalina estandar de 9 V =——=

Duracion de la bateria:

48 horas en continuo funcionamiento como minimo

Corriente de fuga:

Corriente: <= 100 pA en condiciones normales
<= 300 pA en condiciones de fallo Unico

Tipo de equipo:

x Pieza aplicada tipo BF

Modo de funcionamiento:

Funcionamiento continuo

Piezas aplicadas:

La totalidad del Sistema de monitor de presién intracompartimental segun la definicion del fabricante. Consulte los
estandares de Certificacion de seguridad del producto que se enumeran a continuacion.

Proteccion frente a
penetracion:

Equipo ordinario IPX0

Certificacion de seguridad
del producto:

<sp® CSA International

[¢] us

International Electrotechnical Commission

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition
Amendment 1 (1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1S1-94-M94, Supplement No. 1-94 to 601.1-M90

Underwriters Laboratories
UL 2601, Medical Electrical Equipment

Condiciones ambientales:

Limites de temperatura:

Limites de humedad:

Limites de presion
atmosférica:

Funcionamiento

J/ 30°C
10°C
75 %
30 % —!I
106 kPa
70 kPa —! ll

Almacenamiento y transporte

/H/ 40°C
-20°C
75 %
10 % -!I
106 kPa
50 kPa —! ll

10

www.c2dxinc.com



0295-001-072 Rev-1

ES

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) esta destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) deberd asegurarse de que este se emplee en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético, guia
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) utiliza energia de
CISPR 11 radiofrecuencia solamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que produzcan interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de radiofrecuencia Clase B
CISPR 11
Emisiones arménicas n/d El Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295—001:000) es adecuado para
utilizarse en todo tipo de establecimientos, incluidos los de tipo doméstico y los conectados
IEC 61000-3-2 directamente a la red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los edificios
Fluctuaciones del voltaje/ n/d utilizados para fines domésticos.
emisiones de destellos
IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Sistema de monitor de presién intracompartimental (REF 0295-001-000) esta destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) debera asegurarse de que éste se emplee en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético, guia

IEC 60601
Los equipos portatiles y méviles de comunicacion de radiofrecuencia no deben
utilizarse a una distancia de cualquier parte del Sistema de monitor de presion
intracompartimental (REF 0295-001-000) --incluidos los cables-- inferior a la
distancia de separacién recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
Radiofrecuencia d=117P
conducida 3 Vrms n/d
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz n/d d=117P
Radiofrecuencia radiada 3V/m 3V/m De 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz De 80 MHz a 2,5 GHz

d=2,33P
De 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor
en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacion recomendada en metros (m).

En las cercanias de los equipos marcados con el siguiente simbolo pueden
producirse interferencias:

(((i))) (Radiacion electromagnética no ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacioén electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras,

objetos y personas.

www.c2dxinc.com
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) esta destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) deberd asegurarse de que éste se emplee en dicho entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético, guia
Descarga electrostatica (ESD) + 6 kV por contacto + 2, 4, 6 kV por contacto Los suelos deben ser de madera,
IEC 61000-4-2 + 8 kV por aire £2,4, 8 kV por aire cemento o baldosas de ceramica. Si

los suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser
al menos del 30 %.

Transitorio eléctrico rapido/rafaga + 2 kV para lineas del suministro n/d
IEC 61000-4-4 elsctrico n/d
+ 1 kV para lineas de entrada y salida
Sobrevoltaje Modo diferencial de + 1 kV n/d
IEC 61000-4-5 Modo comun de + 2 kV n/d
Bajadas de tension, interrupciones <5 % de U,
cortas y variaciones de tensién en (bajada > 95 % en U,) n/d
las lineas de entrada del suministro durante 0,5 ciclos
eléctrico 40 % de U,
IEC 61000-4-11 (bajada del 60 % en U,) n/d
durante 5 ciclos
70 % de U, n/d

(bajada del 30 % en U,)
durante 25 ciclos

<5%de U, n/d
(bajada > 95 % en U,)
durante 5 s
Campo magnético de frecuencia de la 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de frecuencia
corriente (50/60 Hz) de la corriente deben estar a niveles
IEC 61000-4-8 caracteristicos de un lugar tipico en un

entorno comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U, es el voltaje de la red eléctrica de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles o méviles de comunicacion de radiofrecuencia y el Sistema de monitor de presion
intracompartimental (REF 0295-001-000)

El Sistema de monitor de presién intracompartimental (REF 0295-001-000) esta indicado para utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones
causadas por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario del Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) puede
contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicacion de radiofrecuencia
(transmisores) y el Sistema de monitor de presion intracompartimental (REF 0295-001-000) tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de
salida méaxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida nominal maxima Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
del transmisor m
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz

w d=117P d=117P d=2,33P

0,01 n/d 0,12 0,23

0,1 n/d 0,37 0,74
1 n/d 11 2,3
10 n/d 3,7 7,4

100 n/d 12 23

Para transmisores con potencias de salida nominal méxima distintas a las especificadas anteriormente, la distancia de separacién d recomendada en metros (m) puede
calcularse utilizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacioén electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.
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Introduction

Le présent mode d’emploi contient des informations destinées a
assurer une utilisation sire, efficace et conforme du produit. Ce
manuel est destiné aux formateurs en interne, aux médecins, au
personnel infirmier, aux techniciens de la salle d’opération et aux

techniciens chargés du matériel biomédical. Conserver et consulter ce

manuel de référence pendant la durée de vie du produit.
Les conventions suivantes sont utilisées dans ce manuel :

= Un AVERTISSEMENT met en évidence un probléme lié a la
sécurité. TOUJOURS se conformer a ces informations pour éviter
toute blessure pour le patient et/ou le personnel de la santé.

= Une MISE EN GARDE souligne un probléeme de fiabilité du
produit. TOUJOURS se conformer a ces informations pour éviter
d’endommager le produit.

= Une REMARQUE compléte et/ou clarifie les informations de
procédure.

Si des informations complémentaires, notamment des informations sur
la sécurité, sur la formation en interne ou sur la littérature actuelle

Indications

Le systeme de monitorage de la pression intra-compartimentale de
C2Dx (Intra-Compartmental Pressure Monitor System) est destiné a
mesurer la pression des loges pour faciliter le diagnostic du syndrome
des loges. Le syndrome des loges est défini comme une atteinte de la
circulation et de la fonction des tissus dans un espace clos en raison
d’une pression augmentée dans cet espace. La pression excessive
doit étre atténuée pour éviter la nécrose des muscles et des nerfs, qui
conduisent a la perte permanente de fonction et a la contracture des
membres.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Description

Le systeme de monitorage de la pression intra-compartimentale est
un systeme portable qui tient dans la main, congu spécialement pour
mesurer la pression des liquides tissulaires.

En tant qu’outil d’interprétation, le systéme de monitorage de
la pression intra-compartimentale doit étre utilisé avec d’autres
indicateurs cliniques pour aider le chirurgien a diagnostiquer le
syndrome des loges.

Utiliser avec

Cette section identifie les composants destinés a étre utilisés avec
ce mateériel pour obtenir une combinaison sire. Le systéeme de
monitorage de la pression intra-compartimentale comprend trois
composants majeurs :

DESCRIPTION REF

Moniteur de pression et pile (Pressure Monitor 0295-001-000
and Battery)

Set de moniteur de pression rapide (Quick 0295-002-000

Pressure Monitor Set)

Set sterile jetable comprenant une seringue
pré-remplie de sérum physiologique, une aiguille
a orifice latéral et une chambre a membrane
destinée a préserver la stérilité du trajet de
liquide.

Set de cathéter fendu & demeure (Indwelling Slit | 0295-006-000
Catheter Set)

Set sterile jetable pour la mesure en continu
de la pression, comprenant un cathéter fendu,
une aiguille autocassante et une tubulure de
prolongement.

REMARQUE : Le set de moniteur de pression
rapide (REF 0295-002-000) doit étre utilisé avec
le set de cathéter fendu a demeure.

sont nécessaires, contacter le représentant C2Dx ou appeler le service
clientéle C2Dx. A I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale C2Dx la
plus proche.
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Directives de sécurité

A AVERTISSEMENTS :

= Lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser ce matériel ou
des composants compatibles avec ce matériel. Préter une attention
particuliére aux informations sur la sécurité. Prendre connaissance
du matériel avant Iutilisation.

= Lutilisation de ce dispositif médical est réservée aux
professionnels de santé qui ont regu la formation et acquis
I’expérience nécessaires.

= |l incombe au professionnel de santé réalisant I'intervention de
déterminer si ce matériel convient a un patient particulier et
d’identifier la technique adaptée a chacun. En tant que fabricant,
C2Dx ne recommande aucune méthode ni technique chirurgicale
spécifique.

= Vérifier le bon état de tous les composants lors de leur livraison
initiale et avant chaque utilisation. N’'utiliser AUCUN matériel
visiblement endommagé.

= Lors de sa livraison initiale et avant chaque utilisation, nettoyer le
matériel de la maniére indiquée. Consulter la section Nettoyage.

= Le moniteur de pression doit étre maintenu au sec. En cas de
déversement de liquide sur I'appareil, le relevé de pression peut
étre erroné. Dans ce cas, arréter de I'utiliser et le retourner a
C2Dx pour entretien.

= NE PAS utiliser ce matériel dans des zones ou des anesthésiques
ou d’autres produits inflammables sont mélangés a de I'air, de
I’oxygéne ou du protoxyde d’azote.

= Prendre des précautions particulieres concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM) lors de I'utilisation de ce matériel
médical électrique. Installer et mettre ce matériel en service
conformément aux informations de CEM indiquées dans ce
manuel. Les communications radiofréquence (RF) portables et
mobiles peuvent affecter le fonctionnement du matériel.

= TOUJOURS faire fonctionner le matériel en respectant les valeurs
spécifiées pour les conditions ambiantes. Consulter la section
Caracteéristiques techniques. La pression des loges relevée par le
systeme de monitorage de la pression de C2Dx est relative a la
pression atmosphérique. Elle peut varier par rapport a un relevé
de pression absolue, qui dépend de la pression atmosphérique
au moment du relevé. Ne pas effectuer de relevé dans des
environnements a pression atmosphérique variable comme dans
un avion, une chambre hyperbare ou un véhicule dont la trajectoire
subit des changements d’élévation.

= Prévoir de vérifier la précision du moniteur de pression
conformément au protocole hospitalier en vigueur, ou au moins
une fois par an. Pour vérifier la précision, consulter la section
Vérification de I'étalonnage.

Accessoires

A AVERTISSEMENTS :

= Utiliser exclusivement des accessoires approuvés par C2Dx.
D’autres accessoires peuvent augmenter les émissions ou diminuer
immunité du systeme.

= NE PAS modifier le matériel quel gu’il soit sans I'autorisation du
fabricant.

= NE PAS réutiliser, retraiter ni reconditionner un dispositif qui est
destiné a un usage unique.

- Un dispositif a usage unique peut ne pas supporter le
retraitement par stérilisation chimique, a la vapeur chimique ou
a haute température.

- Les caractéristiques de conception peuvent rendre difficile le
nettoyage.

- Toute réutilisation peut entrainer un risque de contamination et
compromettre I'intégrité structurelle du dispositif, I'empéchant
ainsi de fonctionner correctement.

- Des informations essentielles sur le produit peuvent étre
perdues si le dispositif est reconditionné.

Le non-respect de cette consigne peut provoquer une infection ou

une infection croisée et causer des blessures pour le patient et/ou

le personnel de la santé.

Cette section identifie le matériel qui peut étre acheté pour remplacer
un matériel utilisé, usé ou endommageé. Un matériel en option peut
également étre acheté pour faciliter les opérations.

Les accessoires suivants agréés par C2Dx sont vendus
individuellement :

DESCRIPTION REF
0295-003-000

Aiguille a orifice latéral (Side-Ported Needle),
18G x 6,1 cm

Seringue de 3 mL remplie de NaCl (3 mL NaCl | 0295-005-000
Fill/Syringe)

Chlorure de sodium a 0,9 % pour injection, USP.
Un excipient, solvant ou diluant pour solutions
parentérales

0295-001-004
0295-001-005
0295-008-000
0295-009-000

Couvercle de la pile (Battery Door)

Couvercle du boitier (Housing Cover)

Etui de rangement (Storage Case)
Pile alcaline 9 V (9 V Alkaline Battery)

REMARQUE : Pour une liste compléte des accessoires, contacter le
représentant C2Dx ou appeler le service clientéle C2Dx. A I'extérieur
des Etats-Unis, contacter la filiale C2Dx la plus proche.

Définitions
Les symboles qui se trouvent sur le matériel et/ou dans la
documentation sont définis dans cette section ou dans le Tableau
de définition des symboles. Consulter le Tableau de définition des
symboles fourni avec le matériel.

SYMBOLE DEFINITION

| Sous tension

O Hors tension
Appuyer sur cette touche pour remettre I'indicateur a
ZERO
la valeur « 00 ».
Millimetres de mercure (unité de mesure de la
mmHg

pression)
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Instructions

Set de moniteur de pression rapide

A AVERTISSEMENTS :

= TOUJOURS observer des procédures stériles.

= Au moment de la réception du produit et avant de Iutiliser,
inspecter I'emballage a la recherche de dommages éventuels
et vérifier I'intégrité de la barriére stérile. NE PAS utiliser un
accessoire si des dommages sont visibles ou si la barriere stérile a
été compromise. La solution dans la seringue et le trajet de liquide
sont stériles tant que les capuchons de protection sont en place et
que I’emballage est intact.

= Ne pas utiliser la seringue pré-remplie si la solution a changé de
couleur ou présente un précipité.

= Conserver la seringue a la température ambiante contrdlée. Eviter
de congeler.

= La seringue jetable est exclusivement a usage unique. Jeter toute
portion inutilisée.

= NE PAS restériliser ni réutiliser les aiguilles, la seringue ou le
cathéter. Jeter ces composants apres une seule utilisation.

1. Allumer I'appareil. « _ _ » s’affiche pendant cinq secondes, puis
disparait. Le dispositif est maintenant prét a étre utilisé. Si « _ _ »
s’affiche en permanence, consulter la section Dépannage.

Retirer le contenu de la pochette jetable.

Mettre fermement en place I'aiguille sur 'embout conique de la
chambre.

4. Retirer le capuchon de la seringue pré-remplie et visser la
seringue sur I'autre embout de la chambre. Veiller a ne pas
contaminer le trajet de liquide. Voir Figure 1.

Figure 1

5. Ouvrir le couvercle du moniteur et vérifier que I’orifice du

transducteur ne présente aucun endommagement ni contamination.

- Sil'orifice est endommagé, ne pas utiliser le moniteur.
Retourner le dispositif & C2Dx.
- Eliminer toute contamination. Consulter la section Nettoyage.

6. Placer la chambre dans le puits du transducteur avec la face noire
orientée vers le bas. Pousser doucement jusqu’a la mise en place
correcte du dispositif jetable. Voir Figure 2.

Figure 2

7. Enclencher le couvercle pour le fermer — NE PAS FORCER.
S’assure que le loquet est bien enclenché.

AVERTISSEMENT : NE PAS utiliser le moniteur si le couvercle
est visiblement endommagé ou qu’il est impossible de
I’enclencher completement pour le fermer.

REMARQUE : Si le couvercle ne se ferme pas, tourner la seringue afin
que le coté droit de la collerette repose contre la base du moniteur.
Cela réduit la hauteur de la collerette, permettant ainsi de fermer le
couvercle.

8. Tenir l'aiguille & un angle d’environ 45° par rapport a I’horizontale.
Forcer lentement le liquide a travers le dispositif jetable pour en
purger lair.

MISE EN GARDE : NE PAS laisser du sérum physiologique s’écouler le

long de I'aiguille et dans puits du transducteur.

AVERTISSEMENT : Pour assurer la précision, tenir le dispositif
a I'angle d’insertion correct avant d’appuyer sur le bouton
ZERO (Zéro).

9. Déterminer approximativement I'angle d’insertion de I'aiguille dans

la peau. Pour assurer la précision, I'affichage doit indiquer -8 a

+9 mmHg. Appuyer sur le bouton ZERO. L’affichage indiquera
« 00 » aprés environ 2 secondes. Voir Figure 3.

2D$€v\§.ssuaewmou
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Figure 3

REMARQUE : Laffichage doit obligatoirement indiquer « 00 » avant
de continuer. Si I'affichage n’indique pas « 00 », consulter la section
Dépannage.

AVERTISSEMENT : NE PAS utiliser les relevés de pression si

A I’affichage indique que la pile est faible. Remplacer la pile (voir
la section Remplacement de Ia pile) et répéter les étapes pour
obtenir un relevé de pression.

10. Introduire I'aiguille et injecter lentement moins de 3/10 mL de
sérum physiologique dans la loge pour obtenir I'équilibre avec les
liquides interstitiels.

11. Attendre que I'affichage indique I’'équilibre voulu.
12. Relever la pression.

13. Pour obtenir des mesures supplémentaires, répéter les étapes
9 a 12. S’assurer que I'appareil est remis a zéro avant chaque
mesure.
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Catheéter fendu a demeure

i’i AVERTISSEMENT : L'utilisation du cathéter fendu a demeure ne
doit pas durer plus de 24 heures.

REMARQUE : TOUJOURS commencer la procédure avec une seringue
pleine.

1. Exécuter les étapes 1 a 7 des instructions relatives au Set de
moniteur de pression rapide.

Retirer 'aiguille du moniteur.

Raccorder le cathéter fendu a I’embout conique de la chambre.
Vérifier que le raccord est solide. Voir Figure 4.

REMARQUE : Si une longueur supplémentaire est souhaitable, la
tubulure de prolongement en option peut étre utilisée entre le cathéter
fendu et le moniteur.

Figure 4

4. Retirer la protection de 'aiguille autocassante et enfoncer le
cathéter jusqu’a ce qu’il soit visible a I'extrémité de I'aiguille.

MISE EN GARDE : NE PAS laisser le cathéter dépasser de I'extrémité
de I'aiguille, sous risque qu’il soit coupé par I’aiguille lors de
I'introduction.

5. Tenir I'aiguille @ un angle d’environ 45° par rapport a I’horizontale.
Forcer lentement le liquide a travers le dispositif jetable pour en
purger lair.

6. Amener I'extrémité (fendue) du cathéter au méme niveau que
la membrane jetable. Voir Figure 5. L’affichage doit indiquer -8 a
+9 mmHg.

Figure 5

AVERTISSEMENT : Pour assurer la précision, tenir le dispositif

A a I'angle d’insertion correct (avec la membrane jetable au
méme niveau que I'extrémité du cathéter) avant d’appuyer sur
le bouton ZERO.

7. Appuyer sur le bouton ZERO.

REMARQUE : L’affichage doit obligatoirement indiquer « 00 » avant
de continuer. Si I'affichage n’indique pas « 00 », consulter la section
Dépannage.

AVERTISSEMENT : NE PAS utiliser les relevés de pression si

A I’affichage indique que la pile est faible. Remplacer la pile (voir
la section Remplacement de la pile) et répéter les étapes pour
obtenir un relevé de pression.

8. Tenir d’'un seul tenant le cathéter et 'aiguille et enfoncer dans
la loge. S’assurer que I’extrémité du cathéter est protégée a
I’intérieur de I'aiguille.

9. Pousser le cathéter en I'avant tout en tirant I'aiguille en arriére.
Voir Figure 6. Fixer le cathéter en place avec du ruban adhésif une
fois que I'aiguille est sortie de la peau.

Figure 6
10. Retirer I'aiguille autocassante.

REMARQUE : Pincer les ailettes vertes de I'aiguille pour les réunir,
puis les détacher I'une de 'autre et en retirer I'aiguille. Voir Figure 7.

Figure 7

11. Maintenir la chambre dans le moniteur au méme niveau que le
niveau approximatif de I’extrémité fendue du cathéter dans le
corps du patient. Consulter la section Configuration suggérée pour
le moniteur de pression avec set de cathéter fendu a demeure.

AVERTISSEMENT : Le moniteur doit étre solidement fixé au
corps du patient avec du ruban adhésif pour éviter qu’il ne se
déplace et/ou de blesser le patient.

12. Injecter moins de 3/10 mL de sérum physiologique dans la loge
pour obtenir I'équilibre avec les liquides interstitiels.

13. Attendre que I'affichage indique I’équilibre voulu.

14. Noter les relevés de pression aux intervalles appropriés. Répéter
I'étape 12 pour assurer la perméabilité pour les mesures
ultérieures.
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Configuration suggérée pour le moniteur de pression avec set de cathéter fendu a demeure

Configuration pour les cas Variante de configuration

aigus et la médecine du sport pour la médecine du sport

REMARQUE : La tubulure de I

prolongement en option n’est REMARQUE : Ne pas utiliser

pas illustrée, mais peut étre cette configuration sur un 0
nécessaire. patient couché. 0
Patient montré debout. Patient montré debout.

Configuration pour les cas Variante de configuration
aigus et la médecine du sport pour les cas aigus seulement
REMARQUE : La tubulure de - REMARQUE : Ne pas utiliser
prolongement en option n’est cette configuration sur un

pas illustrée, mais peut étre patient debout.

necessaire. Patient montré couché.

Patient montré couché.

el |

6 www.c2dxinc.com



0295-001-072 Rev-1

FR

Dépannage

A AVERTISSEMENT : NE PAS démonter ou réparer ce matériel sans |'autorisation du fabricant.

PROBLEME

CAUSE

ACTION

« _ _ » s'affiche s’affiche en permanence.

Le dispositif doit étre réparé.

Retourner le dispositif a C2Dx.

« -E » s’affiche.

La membrane jetable se trouve a un niveau plus
élevé que l'aiguille ou I'extrémité du cathéter.

Corriger I'écart de niveau.

Le dispositif a été mis a zéro sous pression, et
« -E » s’affiche toujours quand la pression est
retirée.

Retirer la membrane jetable (le cas échéant)
et appuyer sur le bouton ZERO. Le dispositif
devrait indiquer « 00 ». Répéter la procédure
avec une nouvelle membrane jetable.

« -E » s’affiche apres avoir appuyé sur le
bouton ZERO sans qu’une membrane jetable ne
soit installée.

Le dispositif doit étre réparé.

Retourner le dispositif a C2Dx.

« EO » s’affiche en clignotant.

La membrane jetable n’est pas au méme niveau
que I'aiguille ou I'extrémité du cathéter au cours
de la mise a zéro.

Corriger I'écart de niveau puis appuyer sur le
bouton ZERO.

Du liquide est présent dans I’orifice du
transducteur (la membrane jetable est installée
sur ce raccord métallique).

Laisser le liquide s’évaporer pendant 24 a
48 heures.

MISE EN GARDE : Ne jamais insérer d’objet
dans I'orifice du transducteur.

La membrane jetable est incorrectement purgée
avant d’étre installée.

Répéter la procédure avec une nouvelle
membrane jetable.

L'utilisateur a accidentellement appuyé sur le
bouton ZERO pendant une mesure.

Mettre I'instrument hors tension pour rétablir le
réglage a zéro précédent.

« EO » s’affiche en clignotant aprés avoir
appuyeé sur le bouton ZERO sans qu’une
membrane jetable ne soit installée.

Le dispositif doit étre réparé.

Retourner le dispositif a C2Dx.

Une valeur supérieure a 9 mmHg s’affiche aprés
que la membrane jetable soit installée.

L’aiguille ou le cathéter est bloqué pendant la
purge.

Purger moins 3/10 mL de sérum physiologique
par le set jetable et vérifier la perméabilité

de I'aiguille ou du cathéter. Remplacer le set
jetable si la purge ne produit pas un relevé
inférieur @ 9 mmHg.

Du liquide est présent dans I'orifice du
transducteur (la membrane jetable est installée
sur ce raccord métallique).

Laisser le liquide s’évaporer pendant 24 a
48 heures.

MISE EN GARDE : Ne jamais insérer d’objet
dans l'orifice du transducteur.

« 199 » s’affiche en clignotant.

Présence d’une pression supérieure a

198 mmHg en raison d’un blocage ou d’une
coudure du cathéter ou d’un blocage de
I’aiguille.

Vérifier la perméabilité ou la présence d’une
coudure du cathéter ou d’un blocage de
I’aiguille. Remplacer le set jetable et répéter la
procédure.

Le dispositif doit étre réparé.

Retourner le dispositif a C2Dx.

Le voyant « BAT » s’affiche.

La pile est épuisée.

Remplacer la pile alcaline de 9 V. Consulter la
section Remplacement de la pile.

« 00 », « 60 » ou « EP » s’affiche en clignotant.

Le dispositif doit étre réparé.

Retourner le dispositif a C2Dx.

Le couvercle du moniteur est lache ou
impossible a refermer jusqu’a ce qu'il
s’enclenche.

Le couvercle du moniteur est endommageé.

Commander un couvercle du boitier de
rechange (REF 0295-001-005). Ne pas utiliser
le moniteur avant d’avoir recu et correctement
installé le couvercle de rechange.

Le dispositif subit des interférences électriques
sporadiques.

Présence de bruit électrique.

Mettre hors tension tous les appareils
électriques qui ne sont pas utilisés.

Changer les appareils électriques de place et/
ou augmenter la distance entre les appareils
électriques.

Brancher les appareils sur d’autres prises de
courant.
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Nettoyage

A AVERTISSEMENTS :

= Lors de sa livraison initiale et avant chaque utilisation, TOUJOURS
nettoyer le matériel de la maniére indiquée.

= NE PAS restériliser ni réutiliser les aiguilles, la seringue ou le
cathéter. Jeter ces composants apres une seule utilisation.

MISES EN GARDE :

= N’immerger AUCUN composant dans un liquide. NE PAS laisser
des liquides ou de I’humidité pénétrer dans des connexions
électriques.

= NE PAS stériliser le moniteur de pression.

= NE PAS utiliser de solvants, de lubrifiants ou d’autres produits
chimiques, y compris du glutaraldéhyde ou d’autres agents de
nettoyage chimiques similaires, sauf lorsque cela est expressément
indiqué.

= NE PAS utiliser de désinfectants non agréés. Le non-respect de
cette mise en garde peut endommager le mateériel.

Matériel et fournitures recommandeés

= Equipement de protection individuelle tel que recommandé par le
fournisseur du désinfectant

= Linge doux non pelucheux

= Désinfectant enregistré auprés de I’Agence de protection de
I’environnement (Environmental Protection Agency, EPA) des Etats-
Unis ayant une activité connue contre I'hépatite B. L utilisation des
désinfectants suivants a été validée pour les surfaces extérieures
du matériel :

Agent nettoyant désinfectant & base d’hypochlorite de sodium
(eau de Javel) : Clorox® Clean-Up® (n° d’enregistrement EPA
67619-17)

Produit & base d’'ammonium guaternaire : CaviCide®
(n* d’enregistrement EPA 46781-6)

Nettoyage des surfaces du matériel
1. Eteindre le moniteur.

2. Essuyer toutes les surfaces externes du matériel avec un linge
doux non pelucheux humecté de désinfectant hospitalier non
abrasif préparé selon les instructions du fabricant.

3. Aprés avoir retiré toutes les souillures évidentes, utiliser un linge
propre humecté de désinfectant et essuyer toutes les surfaces.
Toutes les surfaces doivent rester visiblement mouillées a
température ambiante pendant au moins la durée minimum
spécifiée dans le mode d’emploi fourni par le fabricant du
désinfectant.

4. Enlever tout exces de solution de désinfectant a I'aide d’un linge
doux non pelucheux humecté avec de I'eau si nécessaire d’apres
les instructions du fabricant du désinfectant.

5. Inspecter le matériel.

Essais et entretien

A AVERTISSEMENTS :

= Les essais et I'entretien du matériel sont réservés aux personnes
ayant recu la formation et acquis I’expérience nécessaires a
I’entretien de ce dispositif médical réutilisable.

= NE PAS essayer de retirer les vis de la face inférieure de
I’instrument pour I'ouvrir. Les circuits électroniques ont un
revétement résistant a I’humidité et ne sont pas réparables par
I’utilisateur.

REMARQUE : Pour toute réparation, contacter le représentant C2Dx
ou appeler le service clientéle C2Dx. A I'extérieur des Etats-Unis,
contacter la filiale C2Dx la plus proche.

Remplacement de la pile
1. Eteindre le moniteur.

2. Retirer le couvercle arriere du moniteur a I’aide d’un trombone
pour exposer la pile.

Sortir la pile de I'appareil.
Détacher la pile du connecteur.
Remplacer la pile par une nouvelle pile alcaline de 9 V.

Remettre la pile et les fils dans le moniteur.

N o o b~ ®

Remettre le couvercle et I'enclencher en place.

Vérification de I’étalonnage

Vérifier I’étalonnage du moniteur de pression (REF 0295-001-000)
conformément au protocole hospitalier en vigueur, ou au moins une
fois par an.

MISE EN GARDE : NE PAS essayer de réparer cet appareil. Si un
autre étalonnage est nécessaire, retourner le moniteur de pression a
C2Dx.

Il existe deux méthodes de vérification de I'étalonnage : La méthode
a I'eau (avec un appareil jetable), et la méthode a I'air (sans appareil
jetable).

REMARQUE : | est préférable de vérifier I’étalonnage en utilisant
la méthode a eau, car elle tient compte des caractéristiques de
précharge du moniteur.
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Méthode a I’eau

Configuration conseillée du manométre
REMARQUES :

= Utiliser un manometre a colonne d’eau gradué en mmHg. Ne pas
utiliser un manomeétre air/eau. Purger toutes les bulles d’air du
systéme.

= Le moniteur de pression doit étre contrélé avec du liquide, et non
de I'air, dans le dispositif jetable.

= Remplir le manométre d’eau distillée exempte de contaminants. Ne
pas utiliser de sérum physiologique.

1. Installer une pile neuve. Consulter la section Remplacement de la
pile.

2. Préparer le moniteur de pression avec un set de moniteur de
pression rapide. Suivre les étapes 1 a 8 de la section Set de
moniteur de pression rapide, mais utiliser de I'eau distillée au lieu
de sérum physiologique.

3. Poser le moniteur de pression a plat sur la table a cété du
manometre.

4. Mettre I'appareil a zéro, méme si I'affichage indique « 00 ».

Insérer I'aiguille dans le manometre de sorte que son extrémité
distale soit de niveau avec le point zéro du manometre.

6. Comparer les relevés sur le manometre et sur I'affichage du
moniteur de pression a 25 mmHg, 50 mmHg et 75 mmHg. Les
relevés du moniteur de pression doivent étre a +3,4 mmHg pres
des relevés du manométre.

REMARQUE : Maintenir le moniteur de pression de niveau. Une
inclinaison de I'appareil peut produire des écarts des releveés.

7. En cas d’échec de I'appareil, répéter la procédure avec un autre
set de moniteur de pression rapide jetable.

8. Si un autre étalonnage est nécessaire, retourner le moniteur de
pression a C2Dx.

Méthode a I’air
1. Installer une pile neuve. Consulter la section Remplacement de
la pile.

2. Allumer I'appareil. « _ _ » s’affiche pendant cing secondes, puis
disparait. Le dispositif est maintenant prét a étre utilisé. Si « _ _ »
s’affiche en permanence, consulter la section Dépannage.

Mettre I'appareil a zéro, méme si I'affichage indique « 00 ».

Raccorder un tube de silicone de 6,4 mm a I'orifice du
transducteur sous le couvercle transparent du moniteur. Ne pas
utiliser une membrane jetable.

5. Raccorder la tubulure a un appareil d’étalonnage électronique
étalonné ou a un appareil d’étalonnage de pression.

6. Prendre les relevés suivants :

APPAREIL D’ETALONNAGE MONITEUR DE PRESSION

25 mmHg 26 +3 mmHg
50 mmHg 52 +3 mmHg
75 mmHg 78 +3 mmHg

En cas d’échec de I'appareil, répéter la procédure.

Si un autre étalonnage est nécessaire, retourner le moniteur de
pression a C2Dx.

Stockage et manipulation

MISE EN GARDE : TOUJOURS stocker le matériel en respectant les
valeurs spécifiées sous « Conditions ambiantes » pendant toute sa vie
utile. Consulter la section Caractéristiques techniques.

Mise au rebut/recyclage

A AVERTISSEMENTS :

= TOUJOURS observer les recommandations et/ou les
réglementations locales en vigueur régissant la protection de
I’environnement et les risques associés au recyclage ou a la mise
au rebut du matériel a la fin de sa vie utile.

= TOUJOURS observer les réglementations locales en vigueur
régissant la manipulation et la mise au rebut des objets tranchants/
piquants.

= TOUJOURS observer les réglementations locales en vigueur
régissant les déchets présentant un risque biologique pour assurer
une manipulation et une mise au rebut sans danger des déchets
chirurgicaux.
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Caractéristiques techniques

Modeéle : REF 0295-001-000 Moniteur de pression et pile (Pressure Monitor and Battery)
Dimensions : 117,5 mm x 65 mm x 36,74 mm
Masse : 150 grammes (avec la pile)

Degré de précision :

13,4 mmHg

Alimentation :

Alimentation interne
9 V === (courant continu) Fonctionnement : Pile alcaline de === 9 V standard

Durée de vie de la pile :

48 heures minimum de fonctionnement continu

Courant de fuite :

Courant : <= 100 pA Condition normale
<= 300 pA Condition de premier défaut

Type de mateériel :

x Piéce appliquée de type BF

Mode de fonctionnement :

Fonctionnement continu

Piece(s) appliquée(s) :

L'intégralité du systeme de monitorage de la pression intra-compartimentale tel que défini par le fabricant. Consulter
la liste des normes de certification de sécurité du produit ci-dessous.

Indice de protection contre
la pénétration :

Equipement ordinaire (IPX0)

Certification de sécurité du
produit :

<sp® CSA International

[¢] us

International Electrotechnical Commission

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition
Amendment 1 (1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1S1-94-M94, Supplement No. 1-94 to 601.1-M90

Underwriters Laboratories
UL 2601, Medical Electrical Equipment

Conditions ambiantes :

Limite de température :

Limite d’humidité :

Limite de pression
atmosphérique :

Fonctionnement

J/ 30°C
10°C
75 %
30 % —!I
106 kPa
70 kPa —! ll

Stockage et transport

/H/ 40°C
-20°C
75 %
10 % -!I
106 kPa
50 kPa —! ll
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Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le systéme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systéeme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) doit s’assurer de I'utiliser
dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Groupe 1 Le systéeme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) emploie
CISPR 11 I’énergie RF uniquement pour ses fonctions internes. Ses émissions RF sont donc trés faibles

et il est peu probable qu’elles provoquent des interférences avec les appareils électroniques
situés a proximité.

Emissions RF Classe B
CISPR 11
Emissions harmoniques s/o Le sys.téme‘ de rln.oni'.(orage de la pression ir)tra-compartimental.e (REF 0295-001-000)
convient a I'utilisation dans tous les établissements, y compris les établissements
IEC 61000-3-2 domestiques et ceux directement raccordés au réseau basse tension publique alimentant
Emissions de fluctuations de s/o les batiments a usage domestique.
tension/scintillement
IEC 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systeme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) doit s’assurer de I'utiliser
dans un tel environnement.

Test d’immunité Niveau de test IEC 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - directives

Les appareils RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés en deca de
la limite de distance recommandée calculée avec I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, relativement a une partie quelconque du systéme de
monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000),

y compris les cables.

Distance de séparation recommandée

d=117P
RF conduites 3 Vrms s/o
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz s/o d=117P
RF rayonnées 3V/m 3V/m 80 MHz 2 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 2,5 GHz

d=233VP
800 MHz a 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur
en watts (W) selon la documentation du fabricant de I’émetteur, et d est
la distance de séparation recommandée en métres (m).

Des interférences peuvent survenir a proximité des appareils porteurs du symbole
suivant :

(((.))) (Rayonnement électromagnétique non

ionisant)

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des
objets et des personnes.
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) est congu pour étre utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du systéme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) doit s’assurer de I'utiliser dans un tel
environnement.

Test d’immunité

Niveau de test IEC 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique -
directives

Décharge électrostatique (DES)

16 kV contact

12, 4, 6 kV contact

Les sols doivent étre en bois, en béton
ou en dalles de céramique. Si les sols

réseau électrique (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-2 +8 kV air 12, 4, 8 kV air N ; L -
sont revétus d’un matériau synthétique,
I’humidité relative doit étre de 30 %
minimum.
Transitoire rapide/rafale +2 kV pour les lignes électriques s/o
IEC 61000-4-4 +1 kV pour les lignes entrée/sortie s/o
Surtension +1 kV en mode différentiel s/o
IEC 61000-4-5 +2 kV en mode commun s/o
Baisses de tension, interruptions bréves <5% UT
et variations de tension des lignes (baisse >95 % U,) s/o
électriques pour 0,5 cycle
IEC 61000-4-11 40 % U,
(baisse de 60 % U,) slo
pendant 5 cycles
70 % U, s/o
(baisse de 30 % U))
pendant 25 cycles
<5% U, s/o
(baisse >95 % U,)
pendant 5 s
Champ magnétique a la fréquence du 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques a la

fréquence du réseau électrique doivent
présenter des niveaux caractéristiques
d’un environnement commercial ou
hospitalier normal.

REMARQUE : U, correspond & la tension du secteur CA avant I'application du niveau de test.

intra-compartimentale (REF 0295-001-000)

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le systeme de monitorage de la pression

maximale du matériel de communication.

Le systéme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations RF rayonnées sont contrélées. L'acheteur ou I'utilisateur du systéme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) peut
contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs)
et le systéme de monitorage de la pression intra-compartimentale (REF 0295-001-000) conformément aux recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance

Puissance de sortie maximale
nominale de I’émetteur

Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur

m
150 kHz 2 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

w d=117\P d=117\P d=2,33\P
0,01 s/o 0,12 0,23

0,1 sfo 0,37 0,74

1 s/o 1,1 23

10 s/o 3,7 7,4

100 s/o 12 23

En cas d’émetteur dont la puissance de sortie maximale nominale n’est pas indiquée ci-dessus, on peut estimer la distance de séparation recommandée d en métres (m)
avec I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P correspond a la puissance de sortie maximale nominale de I’émetteur en watts (W) selon le fabricant

de ce dernier.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,

des objets et des personnes.
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Introducao

Este manual de instrugdes de utilizagdo contém informacéo que se
destina a garantir uma utilizacao segura, eficaz e em conformidade
com as normas do seu produto. Este manual destina-se a formadores
em servico, médicos, enfermeiros, operadores cirurgicos e técnicos
de equipamento biomédico. Conserve e consulte este manual de
referéncia durante a vida util do produto.

Neste manual, utilizam-se as seguintes convencgoes:

» Uma ADVERTENCIA destaca um assunto relacionado com
seguranca. Respeite SEMPRE esta informacéo para prevenir
lesdes no doente e/ou nos profissionais de saude.

* Uma PRECAUGAO destaca um assunto relacionado com a
fiabilidade do produto. Respeite SEMPRE esta informagéo para
prevenir danos no produto.

= Uma NOTA complementa e/ou esclarece informagéao relacionada
com o procedimento.

Para obter informagdes adicionais, incluindo informacdes sobre
seguranca, formagé@o em servigo ou literatura actual, contacte o seu
representante de vendas da C2Dx ou contacte telefonicamente o
apoio ao cliente da C2Dx. Fora dos EUA, contacte a subsidiaria da
C2Dx mais proxima.

Indicacoes de utilizacao

O sistema de monitorizagdo de pressédo intracompartimental da C2Dx
(Intra-Compartmental Pressure Monitor System) destina-se a medir
as pressdes compartimentais para ajudar no diagndstico da sindrome
compartimental. A sindrome compartimental € uma doenga em que

a circulagéo e a funcédo de tecidos dentro de um espaco fechado
ficam comprometidas pelo aumento da pressao dentro desse espago.
A pressao excessiva tem de ser aliviada para impedir a necrose
muscular e nervosa, o que podera levar a perda permanente da
funcéo e contratura de um membro.

Contra-indicacoes

Nao sédo conhecidas.

Descricao

O sistema de monitorizacdo de pressao intracompartimental consiste
num sistema de monitorizacdo da pressao portatil e que se pode
segurar na mao, concebido especificamente para medir as pressoes
de fluidos teciduais.

Como uma ferramenta de interpretacéo, o sistema de monitorizagao
de pressao intracompartimental deve ser utilizado em conjunto com
outros indicadores clinicos para ajudar o cirurgiao no diagnostico da
sindrome compartimental.

Para utilizacao com

Esta secgao identifica os componentes que se destinam a ser
utilizados com o equipamento para obter uma combinagdo segura. O
sistema de monitorizacdo da pressao intracompartimental € composto
por trés componentes principais:

DESCRICAO REF
0295-001-000

Monitor de presséo e pilha (Pressure Monitor
and Battery)

Conjunto de monitorizagé@o de pressao 0295-002-000

instantanea (Quick Pressure Monitor Set)

Conjunto estéril e descartavel, que inclui uma
seringa pré-cheia com soro fisiolégico, uma
agulha lateral e uma cdmara de diafragma para
manter uma via de fluido estéril.

Conjunto de cateter perfurado residente 0295-006-000

(Indwelling Slit Catheter Set)

Conjunto estéril e descartavel utilizado para
monitorizagdo continua da pressao; o conjunto
inclui um cateter perfurado, uma agulha
destacdvel e um tubo de extenséo.

NOTA: O conjunto de monitorizagao de pressao
instantanea (REF 0295-002-000) é necessario
para utilizar o conjunto de cateter perfurado
residente.
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Directivas de seguranca

A ADVERTENCIAS:

= Antes de utilizar este equipamento ou qualquer componente
compativel com este equipamento, leia e compreenda as
instrucdes de utilizagdo. Preste atencéo especial a informacéo de
seguranga. Antes de utilizar o equipamento, familiarize-se com o
mesmo.

= Este equipamento deve ser utilizado apenas por profissionais de
saude com formacgéo e experiéncia adequadas na utilizagao deste
dispositivo médico.

= O profissional de saude que executa um determinado
procedimento tem a responsabilidade de determinar a adequagéo
deste equipamento e da técnica especifica a adoptar para cada
doente. A C2Dx, na qualidade de fabricante, ndo recomenda
qualquer procedimento cirurgico ou técnica cirurgica.

= No momento da recepgao e antes de cada utilizacdo, inspeccione
todos os componentes para verificar se existem danos. NAO utilize
qualquer equipamento caso existam sinais de danos.

= Depois de ser inicialmente recebido e antes de cada utilizacéo,
limpe o equipamento conforme indicado. Consulte a seccéo
Limpeza.

= O monitor de pressdo tem de permanecer seco. Em caso de
derrame de liquido na unidade, a leitura de presséo podera ja
nao ser exacta. Interrompa a utilizag@o e devolva-a a C2Dx para
reparagao.

= NAO utilize este equipamento em zonas onde anestésicos
inflaméaveis ou agentes inflamaveis sejam misturados com ar,
oxigénio ou o6xido nitroso.

= Tome precaugdes especiais em relagdo a compatibilidade
electromagnética (EMC) durante a utilizagao deste equipamento
médico eléctrico. Instale e coloque o equipamento eléctrico
médico em funcionamento segundo as informagdes sobre
compatibilidade electromagnética fornecidas neste manual.
O funcionamento do equipamento pode ser afectado por
equipamentos de comunicacgao por radiofrequéncia (RF) portateis
e moveis.

= Utilize SEMPRE o equipamento dentro dos valores das condicoes
ambientais especificadas. Consulte a secgdo Especificacbes. A
leitura de pressdo compartimental pelo sistema de monitorizagao
da pressao da C2Dx é relativa a pressdo atmosférica. Pode
variar em comparagao com uma leitura de pressao absoluta, o
que depende da pressao atmosférica na altura em que a leitura
foi feita. As leituras ndo devem ser feitas em ambientes com
pressdo atmosférica varidvel, tais como em avides, em camaras
hiperbaricas ou em veiculos sujeitos a alteragdes perceptiveis de
altitude.

= Programe para que a exactiddo do monitor da pressao seja
verificada de acordo com o protocolo hospitalar ou pelo menos
uma vez por ano. Para testar a exactiddo, consulte a secgéo
Verificagdo da calibragao.

Acessorios

A ADVERTENCIAS:

= Utilize apenas acessorios aprovados pela C2Dx. A utilizagdo de
outros acessorios podera resultar num aumento das emissdes ou
na diminuicdo da imunidade do sistema.

= NAO modifique qualquer equipamento sem autorizagdo do
fabricante.

= NAO reutilize, reprocesse nem reembale um dispositivo que se
destine apenas a uma utilizagao unica.

- Um dispositivo de utilizagao unica podera nao suportar o
reprocessamento por esterilizagdo quimica, por vapor quimico
ou por temperatura elevada.

- As caracteristicas do design podem dificultar a limpeza.

- Areutilizag@o podera criar um risco de contaminagao e
comprometer a integridade estrutural, resultando numa falha de
funcionamento.

- Podem ser perdidas informagdes criticas para o produto
durante a reembalagem.

Se néo seguir estas instrugdes, podera levar a infecgdo ou

a infecgao cruzada e provocar lesées no doente e/ou nos

profissionais de saude.

Esta secgao identifica o equipamento que pode ser adquirido

para substituir equipamento consumido, desgastado ou danificado.
Também pode ser adquirido equipamento opcional para auxiliar no
procedimento operatdrio.

Os seguintes acessorios aprovados pela C2Dx sao vendidos em
separado:

DESCRICAO REF

Agulha lateral (Side-Ported Needle), 18 GA x 6,1 cm | 0295-003-000

Seringa/solucéo de NaCl de 3 ml (3 ml NaCl Fill/ 0295-005-000
Syringe)

Injecgao estéril de cloreto de sddio USP a 0,9%.
Um veiculo, solvente ou diluente para farmacos
parenteéricos.

0295-001-004
0295-001-005
0295-008-000
0295-009-000

Porta do compartimento da pilha (Battery Door)

Tampa para o monitor (Housing Cover)

Estojo de armazenamento (Storage Case)
Pilha alcalina de 9 V (9 V Alkaline Battery)

NOTA: Contacte o seu representante de vendas da C2Dx ou
contacte telefonicamente o apoio ao cliente da C2Dx para obter uma
lista completa de todos os acessorios. Fora dos EUA, contacte a
subsidiaria da C2Dx mais proxima.

Definicoes

Os simbolos localizados no equipamento e/ou na documentagao sao
definidos nesta sec¢éo ou no Diagrama de definicdo dos simbolos.
Consulte o Diagrama de definicao dos simbolos fornecido com o
equipamento.

simBoLO DEFINICAO

| Ligar
O Desligar
ZERO f’nn:a este botdo para repor o indicador num valor
00”.
Milimetros de mercurio (unidade de medigao da
mmHg =
pressao)
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Instrucoes

Conjunto de monitorizacao de pressao
instantanea

A ADVERTENCIAS:

= Siga SEMPRE procedimentos estéreis.

= Antes da utilizagdo de acessorios estéreis, inspecione a
embalagem para verificar se existem danos e confirmar a
integridade da barreira estéril. NAO utilize qualquer acessério
se existirem sinais de danos ou se a barreira estéril tiver sido
comprometida. A solugéo da seringa e a via de fluido esta estéril
se as tampas protetoras estiverem colocadas e a embalagem
estiver intacta.

= Nao utilize a seringa pré-cheia se a solugao estiver descorada ou
contiver um precipitado.

= Mantenha a seringa & temperatura ambiente controlada. Nao
congelar.

= A seringa descartavel destina-se apenas a uma unica utilizagéo.
Elimine qualquer parte ndo usada.

= NAO reesterilize nem reutilize as agulhas, a seringa ou o cateter.
Elimine estes componentes apds uma utilizagao.

1. Ligue a unidade. “_ _” é apresentado durante 5 segundos e
depois desaparece. O sistema estd agora pronto para ser utilizado.
Se “_ _” for apresentado continuamente, consulte a seccao
Resolucéao de problemas.

Retire o contetdo da bolsa descartavel.
Coloque a agulha com firmeza na haste de camara conica.

Retire a tampa da seringa pré-cheia e enrosque a seringa na
haste de camara restante. Tenha cuidado para ndo contaminar a
via de fluido. Consulte a figura 1.

_ &)
i
/

Figura 1

5. Abra a tampa para o monitor e inspeccione a porta do transdutor
para verificar se apresenta danos ou contaminagéao.
- Nao utilize o monitor se a porta estiver danificada. Devolva o
dispositivo a C2Dx.
- Retire qualquer contaminagao. Consulte a secgao Limpeza.
6. Coloque a camara no pogo do transdutor com a superficie

preta virada para baixo. Empurre suavemente até o componente
descartavel ficar encaixado. Consulte a figura 2.

Figura 2

7. Feche a tampa com um estalido — NAO FORCE. Certifique-se de
que o trinco deu um estalido.

é ADVERTENCIA: NAO utilize o monitor se a respectiva tampa
estiver danificada ou néo for possivel fecha-la.

NOTA: Se a tampa nao fechar, rode a seringa de modo a que a parte
recta do rebordo figue encostada a base do monitor. Isto reduzira a
altura do rebordo de modo a permitir que a tampa feche.

8. Segure a agulha aproximadamente 45° para cima a partir da
horizontal. Force lentamente o fluido através do componente
descartavel para eliminar o ar.

PRECAUCAO: NAO deixe o soro fisioldgico rolar para baixo ao longo
da agulha para dentro do pogo do transdutor.

ADVERTENCIA: Para garantir a exactidao, o dispositivo tem de
estar no angulo de insercédo correcto antes de o botdo ZERO
ser premido.

9. Aproxime o angulo pretendido para a insercéo da agulha na
pele. Para garantir a exactidao, o ecra tem de mostrar -8 a
+9 mmHg. Prima o botdo ZERO. O visor mostrara “00” apds
aproximadamente 2 segundos. Consulte a figura 3.

Figura 3

NOTA: O visor tem de mostrar “00” antes de continuar. Se o visor nao
mostrar “00,” consulte a seccdo Resolugdo de problemas.

ADVERTENCIA: NAO utilize as leituras de pressdo quando o

A visor indicar pilha fraca. Substitua a pilha (consulte a secgao
Substituigao da pilha) e repita os passos para obter uma leitura
de pressao.

10. Insira a agulha e injecte lentamente menos de 3/10 ml de soro
fisiolégico no compartimento para equilibrar com os fluidos
intersticiais.

11. Aguarde até se atingir o equilibrio no visor.
12. Leia a presséao.

13. Para mais medicoes, repita os passos 9 a 12. Certifique-se de que
a unidade estd reposta em zero.
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Cateter perfurado residente

i’i ADVERTENCIA: O procedimento com o cateter perfurado
residente ndo deve exceder 24 horas.

NOTA: Inicie SEMPRE o procedimento com uma seringa cheia.

1. Execute os passos 1 a 7 das instrugdes do Conjunto de
monitorizagdo de pressao instantanea.

Retire a agulha do monitor.

Ligue o cateter perfurado a haste de camara cénica. Certifique-se
de que estdo bem encaixados. Consulte a figura 4.

NOTA: Podera utilizar-se o tubo de extensao opcional entre o cateter
perfurado e o monitor caso se deseja maior comprimento.

Figura 4

4. Retire a protecca@o de agulha da agulha destacavel e empurre o
cateter até ficar visivel na extremidade da agulha.

PRECAUCAO: NAO deixe o cateter sair pela agulha, pois podera
corta-lo apds insercao.

5. Segure a agulha aproximadamente 45° para cima a partir da
horizontal. Force lentamente o fluido através do componente
descartavel para eliminar o ar.

6. Leve a ponta do cateter (extremidade perfurada) & mesma altura
que o diafragma descartavel. Consulte a figura 5. O ecra tem de
mostrar -8 a +9 mmHg.

Figura 5

ADVERTENCIA: Para garantir a exactido, o dispositivo tem

A de estar no angulo de insercéo correcto (com o diafragma
descartavel na mesma altura que a ponta do cateter) antes de
0 botdo ZERO ser premido.

7. Prima o botdo ZERO.

NOTA: O visor tem de mostrar “00” antes de continuar. Se o visor ndo
mostrar “00,” consulte a seccdo Resolugdo de problemas.

ADVERTENCIA: NAO utilize as leituras de pressdo quando o

A visor indicar pilha fraca. Substitua a pilha (consulte a secgao
Substituigao da pilha) e repita os passos para obter uma leitura
de pressao.

8. Segure o cateter e a agulha em conjunto e empurre-os para o
interior do compartimento. Certifique-se de que a ponta do cateter
estd protegida dentro da agulha.

9. Empurre o cateter para a frente enquanto puxa a agulha para
trds. Consulte a figura 6. Fixe o cateter na devida posi¢cdo com fita
adesiva depois de a agulha sair da pele.

Figura 6
10. Retire a agulha destacavel.

NOTA: Pressione as duas aletas verdes da agulha em conjunto, depois
separe-as para que a agulha se destaque. Consulte a figura 7.

Figura 7

11. Mantenha a cdmara do monitor a mesma altura que a altura
estimada da ponta perfurada do cateter no corpo. Consulte a
seccdo Configuragdo sugerida para o monitor de pressdo com o
conjunto de cateter perfurado residente.

ADVERTENCIA: O monitor tem de ser bem fixo ao doente com
fita adesiva para evitar que se deslogue ef/ou cause lesées no
doente.

12. Injecte menos de 3/10 ml de soro fisioldgico no compartimento
para equilibrar com os fluidos intersticiais.

13. Aguarde até se atingir o equilibrio no visor.

14. Registe as leituras de pressao nos intervalos adequados. Repita
0 passo 12 para assegurar a permeabilidade para medigcdes
posteriores.
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Configuracao sugerida para o monitor de pressao com o conjunto de cateter perfurado
residente

Configuracao para cuidados Configuracéao alternativa

agudos e medicina desportiva apenas para medicina

NOTA: Podera ser necessario desportiva

um tubo de extensao opcional NOTA: N&o utilize esta

néo mostrado. configuracéo para um doente 0
Mostra-se o doente em pé. deitado. 0

Mostra-se o doente em pé.

Configuracédo para cuidados Configuracao alternativa
agudos e medicina desportiva apenas para cuidados
NOTA: Podera ser necessario - agudos

um tubo de extenséo opcional NOTA: Esta configuracéo nao
nao mostrado. / pode ser utilizada para um
Mostra-se o doente deitado. doente em pe.

Mostra-se o doente deitado.

el |
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Resolucao de problemas

A ADVERTENCIA: NAO desmonte nem repare este equipamento sem a autorizacdo do fabricante.

PROBLEMA

CAUSA

ACCAO

_ _” é apresentado continuamente.

O dispositivo requer reparagao.

Devolva o dispositivo a C2Dx.

E apresentado “-E”.

O diafragma descartavel esta mais alto do que
a agulha ou a ponta do cateter.

Corrija a altura.

O dispositivo foi colocado a zero sob pressao e
ainda é apresentado “-E” quando a presséo é
removida.

Retire o diafragma descartavel (se estiver
presente) e prima o botdo ZERO. O
dispositivo deve ler “00”. Execute novamente
o procedimento com um novo diafragma
descartavel.

E apresentado “-E” depois de premir o botdo
ZERO sem nenhum diafragma descartavel
montado.

O dispositivo requer reparagao.

Devolva o dispositivo a C2Dx.

E apresentado “EO” intermitente.

O diafragma descartavel ndo estd a mesma
altura que a agulha ou a ponta do cateter
durante a colocacéo a zero.

Corrija a altura e, em seguida, prima o botao
ZERO.

Esta presente fluido na porta do transdutor (o
diafragma descartavel é montado neste encaixe
de metal).

Deixe o fluido evaporar durante 24 a 48 horas.

PRECAUCAO: Nunca insira nenhum objeto na
porta do transdutor.

O diafragma descartavel é incorretamente
purgado antes de ser montado.

Execute novamente o procedimento com um
novo diafragma descartavel.

O botdo ZERO é acidentalmente premido
durante a medicao.

Desligue e volte a ligar o dispositivo para a
definicao zero anterior.

E apresentado “EO” intermitente depois de
premir o botdo ZERO sem nenhum diafragma
descartavel montado.

O dispositivo requer reparagao.

Devolva o dispositivo a C2Dx.

E apresentado mais de 9 mmHg depois de o
diafragma descartavel estar montado.

A agulha ou o cateter foram obstruidos durante
a purga.

Purgue menos de 3/10 ml de fluido através do
conjunto descartavel e verifique se a agulha ou
o cateter estdo obstruidos. Substitua o conjunto
descartavel se a purga nao resultar numa
leitura inferior a 9 mmHg.

Esta presente fluido na porta do transdutor (o
diafragma descartavel é montado neste encaixe
de metal).

Deixe o fluido evaporar durante 24 a 48 horas.

PRECAUCAO: Nunca insira nenhum objeto na
porta do transdutor.

E apresentado “199” intermitente.

Esta presente presséo superior a 198 mmHg
devido a um cateter obstruido ou dobrado ou a
uma agulha obstruida.

Verifique se o cateter esta obstruido ou dobrado
ou se a agulha esta obstruida. Substitua o
conjunto descartavel e execute novamente o
procedimento.

O dispositivo requer reparagao.

Devolva o dispositivo a C2Dx.

E apresentado o indicador “BAT”.

A pilha esta gasta.

Substitua a pilha alcalina de 9 V. Consulte a
seccao Substituicdo da pilha.

E apresentado “00,” “60” ou “EP”.

O dispositivo requer reparagao.

Devolva o dispositivo & C2Dx.

A tampa para o monitor esta solta ou ndo é
possivel fecha-la.

A tampa para o monitor esta danificada.

Encomende uma nova tampa para o monitor
(REF 0295-001-005). Nao utilize o monitor até
ter recebido a nova tampa e a ter instalado
correctamente.

O dispositivo apresenta interferéncia eléctrica
esporadica.

Existe ruido eléctrico.

Desligue todo o equipamento eléctrico que nao
esteja a ser utilizado.

Coloque o equipamento eléctrico noutro
local e/ou aumente a distancia entre os
equipamentos eléctricos.

Ligue o equipamento a tomadas diferentes.
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Limpeza

A ADVERTENCIAS:

= Depois de ser inicialmente recebido e antes de cada utilizagéo,
limpe SEMPRE o equipamento conforme indicado.

= NAO reesterilize nem reutilize as agulhas, a seringa ou o cateter.
Elimine estes componentes apés uma utilizagao.

PRECAUCOES:

= NAO mergulhe qualquer componente em liquido. NAO permita a
entrada de liquidos ou humidade em qualquer ligacédo eléctrica.

= NAO esterilize o monitor de pressao.

= NAO utilize solventes, lubrificantes ou outros quimicos, incluindo
glutaraldeido ou detergentes quimicos semelhantes, a menos que
indicado em contrario.

= NAO utilize desinfectantes que ndo tenham sido aprovados. O ndo
cumprimento pode provocar danos no equipamento.

Equipamento e materiais recomendados

= Equipamento de proteccéo individual conforme as recomendagoes
do fornecedor do desinfectante

= Pano macio, que néo largue pélo

= Desinfectante registado pela United States Environmental
Protection Agency (US EPA, Agéncia de Proteccdo Ambiental
dos EUA) com alegada actividade contra a hepatite B. Os
desinfectantes seguintes foram validados para utilizacdo nas
superficies exteriores do equipamento:

A base de hipoclorito de sédio — detergente desinfectante com
lixivia Clorox® Clean-Up® (EPA Reg. n.2 67619-17)

A base de amoénio guaternério — CaviCide® (EPA Reg.

n.2 46781-6)

Para limpar o equipamento
1. Desligue o monitor.

2. Limpe todas as superficies externas do equipamento com um
pano macio que nao largue pélo, humedecido num desinfectante
hospitalar ndo abrasivo, preparado de acordo com as instrugoes do
fabricante.

3. Quando remover toda a sujidade grosseira, utilize um pano limpo
humedecido em desinfectante e limpe todas as superficies.
As superficies devem permanecer visivelmente humidas a
temperatura ambiente durante pelo menos o tempo minimo
indicado nas instrugcoes de utilizacao fornecidas pelo fabricante do
desinfectante.

4. Remova qualquer excesso de solugdo desinfectante utilizando
um pano macio que néo largue pélo, humedecido em agua, se
necessario, seguindo as instrugdes fornecidas pelo fabricante do
desinfectante.

5. Inspeccione o equipamento.

Testes e manutencao

A ADVERTENCIAS:

= Este equipamento sé deve ser testado e mantido por individuos
com formagao e experiéncia na manutencao deste dispositivo
médico reutilizavel.

= NAO tente remover os parafusos da base do monitor nem abrir o
dispositivo. Os componentes electronicos estdo revestidos para
resisténcia & humidade e ndo sdo passiveis de manutengéo.

NOTA: Se precisar de assisténcia, contacte o seu representante de
vendas da C2Dx ou contacte telefonicamente o servico de apoio ao
cliente da C2Dx. Fora dos EUA, contacte a subsididria da C2Dx mais
proxima.

Substituicao da pilha
1. Desligue o monitor.

2. Retire a tampa traseira do monitor com um clipe de papel para
expor a pilha.

Puxe a pilha para fora da unidade.
Desencaixe a pilha do conector.
Substitua-a por uma nova pilha alcalina de 9 V.

Insira a pilha e os fios novamente no interior do monitor.

N o o b~ ®

Volte a colocar a tampa e encaixe-a na posicdo certa com um
estalido.

Verificacao da calibracao
Verifique a calibragdo do monitor da pressdo (REF 0295-001-000) de
acordo com o protocolo hospitalar ou pelo menos uma vez por ano.

PRECAUCAO: Néo tente reparar esta unidade. Se a recalibragéo for
necessaria, devolva o monitor de presséo a C2Dx.

Existem dois métodos de verificacdo da calibragédo: O método de agua
(com uma unidade descartavel) e o método de ar (sem uma unidade
descartavel).

NOTA: O método de agua é preferido porque tem em consideragao as
caracteristicas pré-carregamento do monitor.

www.c2dxinc.com
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Método de agua

Configuracao do manometro sugerida
NOTAS:

= Utilize um mandmetro com coluna de agua soélida que mega em
mmHg. Um mandmetro de ar sobre dgua nao é aceitavel. Extraia
todas as bolhas de ar do sistema.

= O monitor de pressdo deve ser examinado com fluido no
componente descartavel e ndo com ar.

= Encha o manémetro com &gua destilada, que ndo contém
contaminantes. Nao utilize soro fisioldgico.

1. Instale uma pilha nova. Consulte a secgao Substituicao da pilha.

2. Prepare o monitor de pressdo com um conjunto de monitorizagao
de pressao instantanea descartavel. Siga os passos 1 a 8 na
seccédo Conjunto de monitorizagdo de pressdo instantdnea, mas
substitua o soro fisioldgico por agua destilada na seringa.

Coloque o monitor de pressao plano na mesa junto ao manoémetro.
Ponha a unidade a zero, mesmo se o visor ja apresentar “00”.

Insira a agulha no manémetro de modo a que a extremidade distal
da agulha fique nivelada com o ponto zero do manémetro.

6. Compare as leituras do mandmetro e do visor do monitor de
pressdo em 25 mmHg, 50 mmHg e 75 mmHg. As leituras do
monitor de pressdo tem de situar-se +/- 3,4 mmHg em relacédo as
leituras do mandmetro.

NOTA: Mantenha o monitor de pressao nivelado. A inclinagao da
unidade pode originar desvios nas leituras.

7. Se a unidade falhar, repita o procedimento com outro conjunto de
monitor de presséo instantanea descartavel.

8. Se a recalibragao for necessaria, devolva o monitor de pressao a
C2Dx.

Método de ar
1. Instale uma pilha nova. Consulte a sec¢ao Substituicdo da pilha.

2. Ligue a unidade. “_ _” é apresentado durante cinco segundos e
depois desaparece. O sistema esta agora pronto para ser utilizado.
Se “_ _” for apresentado continuamente, consulte a seccao
Resolucéo de problemas.

Ponha a unidade a zero, mesmo se o visor ja apresentar “00”.

Ligue um tubo de silicone de 6,4 mm a porta do transdutor
sob a tampa transparente do monitor. Nao utilize um diafragma
descartavel.

5. Ligue o tubo a uma unidade de calibragédo electrénica calibrada ou
a uma unidade de calibracao da presséao.

6. Devem ser feitas as seguintes leituras:

UNIDADE DE CALIBRAGCAO MONITOR DE PRESSAO

25 mmHg 26 mmHg +/- 3 mmHg
50 mmHg 52 mmHg +/- 3 mmHg
75 mmHg 78 mmHg +/- 3 mmHg

Se a unidade falhar, repita o procedimento.

Se a recalibragao for necessaria, devolva o monitor de pressao a
C2Dx.

Armazenamento e manuseamento

PRECAU(;[\O: Armazene SEMPRE o equipamento dentro dos valores
das condigdes ambientais especificadas ao longo da sua vida util.
Consulte a secgao Especificagoes.

Eliminacao/reciclagem

A ADVERTENCIAS:

= Siga SEMPRE as recomendagdes e/ou regulamentos locais
em vigor que determinam a proteccao ambiental e os riscos
associados a reciclagem ou eliminagdo do equipamento no final
da sua vida util.

= Cumpra SEMPRE os regulamentos locais em vigor relativos ao
manuseamento e eliminagao segura de objectos afiados.

= Cumpra SEMPRE os regulamentos locais em vigor relativos a
residuos biologicamente perigosos para um manuseamento e uma
eliminagao seguros de residuos cirurgicos.

www.c2dxinc.com
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Especificacoes

Modelo: REF 0295-001-000 Monitor de presséao e pilha (Pressure Monitor and Battery)

Dimensoes: 117,5 mm x 65 mm x 36,74 mm

Massa: 150 g (com pilha)

Grau de exactidao: +/- 3,4 mmHg

Fonte de alimentacéo: Alimentacéo interna de

9 V === (corrente continua) Funcionamento: Pilha alcalina de 9 V ——= padrao

Duracéo da pilha:

48 h de funcionamento continuo, no minimo

Corrente de fuga:

Corrente: <= 100 pA Condigbes normais
<= 300 pA Condigbes de avaria Unica

Tipo de equipamento:

.\

Componente aplicado do tipo BF

Modo de funcionamento:

Funcionamento continuo

Componente(s) aplicado(s):

Todo o dispositivo do sistema de monitorizagao de pressao intracompartimental conforme definido pelo fabricante.
Consulte as normas de Certificagao da seguranga do produto indicadas a seguir.

Proteccao contra entrada:

Equipamento normal IPX0

Certificacdo da seguranca
do produto:

<SP® CSA International

¢ us

International Electrotechnical Commission

IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition
Amendment 1 (1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)

Canadian Standards Association
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1S1-94-M94, Supplement No. 1-94 to 601.1-M90

Underwriters Laboratories
UL 2601, Medical Electrical Equipment

Condicoes ambientais:

Limites de temperatura:

Limites de humidade:

Limites de pressao
atmosférica:

Funcionamento

J/ 30°C
10°C
75 %
30 %
| 5-106 kPa
70 kPa

Armazenamento e transporte

J/ 40°C
-20°C
75 %
10 %
| i— 106 kPa
50 kPa

10
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Declaracéao do fabricante e orientacbes — emissées electromagnéticas

O sistema de monitorizagao de presséo intracompartimental (REF 0295-001-000) destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema de monitorizagdo de pressao intracompartimental (REF 0295-001-000) devem garantir que o mesmo seja utilizado num ambiente

com estas caracteristicas.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético — orientacoes
Emissdes de RF Grupo 1 O sistema de monitorizagao de pressao intracompartimental (REF 0295-001-000) utiliza energia
CISPR 11 de RF apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as emissoes de RF sdo muito baixas, ndo
sendo provavel que causem qualquer interferéncia em equipamento electrénico préximo.
Emissdes de RF Classe B
CISPR 11
Emissdes harménicas n/a O sistema de monitorizagdo de presséo intracompartimental (REF 0295-001-000) ¢ adequado para
IEC 61000-3-2 utilizacao em todo o tipo de instalacdes, incluindo habitagdes e locais ligados directamente a rede
- - — eléctrica publica de baixa tenséo que fornece energia a edificios de habitago.
Flutuacdes da tensdo/emissdes n/a
oscilantes
IEC 61000-3-3

Declaragao do fabricante e orientages — imunidade electromagnética

O sistema de monitorizagao de pressao intracompartimental (REF 0295-001-000) destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema de monitorizagdo de pressao intracompartimental (REF 0295-001-000) devem garantir que 0 mesmo seja utilizado num ambiente

com estas caracteristicas.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético — orientacdes

RF por condugéao
IEC 61000-4-6
RF por radiacdo
IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz
3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

n/a
n/a
3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

Equipamentos de comunicagdes de RF mdveis e portateis ndo devem ser
utilizados a uma distancia de qualquer parte do sistema de monitorizagéo de
presséo intracompartimental (REF 0295-001-000), incluindo os cabos, inferior

a recomendada, calculada a partir da equagéao aplicavel a frequéncia do

transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
d=117\P

d=117P
80 MHz a 800 MHz

d=2,33P
800 MHz a 2,5 GHz

Em que “P” é o valor maximo de poténcia de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor e “d” é a distancia de separagao
recomendada em metros (m)

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento marcado com o

seguinte simbolo:
()

(Radiacéo electromagnética ndo
ionizante)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada pela absorgédo e reflexdo de estruturas, objectos e

pessoas.

www.c2dxinc.com
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Declaracéao do fabricante e orientaces — imunidade electromagnética

com estas caracteristicas.

O sistema de monitorizagao de presséo intracompartimental (REF 0295-001-000) destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema de monitorizagdo de pressao intracompartimental (REF 0295-001-000) devem garantir que o mesmo seja utilizado num ambiente

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético —
orientacées

Descarga electrostatica (ESD)

16 kV contacto

12, 4, 6 kV contacto

O chéo deve ser de madeira, cimento
ou mosaico de ceramica. Se o chao

fonte de energia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-2 +8 kV ar +2,4,8kV ar ) SRR
estiver coberto por material sintético, a
humidade relativa devera ser de, pelo
menos, 30%.
Corrente eléctrica transitéria rapida/ +2 kV para linhas de fornecimento de n/a
explosédo energia n/a
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de entrada/saida
Sobretensao +1 kV modo diferencial n/a
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum n/a
Quebras de tensdo, curtas interrupgdes U,
e variagdes de tensdo em linhas de < 5% (quebra > 95% na U,) n/a
entrada para fornecimento de energia durante 0,5 ciclo
IEC 61000-4-11 U,
de 40% (quebra de 60% na U,) n/a
durante 5 ciclos
UT n/a
de 70% (quebra de 30% na U,)
durante 25 ciclos
n/a
U, /
< 5% (quebra > 95% na U,)
durante 5 s
Campo magnético da frequéncia da 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da frequéncia

da fonte de energia devem situar-se
em niveis caracteristicos de ambientes
comerciais ou hospitalares normais.

NOTA: U, ¢ a tens@o da corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.

intracompartimental (REF 0295-001-000)

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacées de RF portateis e moveis e o sistema de monitorizacao de pressao

equipamento de comunicagdes.

O sistema de monitorizagao de presséo intracompartimental (REF 0295-001-000) destina-se a ser utilizado em ambientes electromagnéticos nos quais as
perturbagdes provocadas por RF estao controladas. O cliente ou o utilizador do sistema de monitorizagdo de pressao intracompartimental (REF 0295-001-000) pode
ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdes de RF (transmissores) portateis e méveis
e o sistema de monitorizacdo de pressdo intracompartimental (REF 0295-001-000), conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do

Poténcia de saida maxima nominal do
transmissor

Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor

m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

w d=117\P d=117\P d=2,33\P
0,01 nja 0,12 0,23

0,1 nja 0,37 0,74

1 nja 1,1 23

10 n/a 3,7 7,4

100 n/a 12 23

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida nominal maxima ndo mencionada na tabela acima, a distancia de separagao recomendada “d” em metros
(m) pode ser calculada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que “P” é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W) de

acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo nédo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada pela absorgédo e reflexdo de estruturas, objectos e

pessoas.
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%
TV REF 0295-001-000FE 1€ =2 —¢&/ Vw7 1)— (Pressure Monitor and Battery)
NP 117.5 mm x 65 mm x 36.74 mm
B 150 g U\ 71)—3Ad+)
BE: +/- 3.4 mmHg
B ERNEEE
OV — (B Eer A2V —= 7" IL AU\ T 1) —
Ny T —Fdn: ERDERR C R {E48H5
RNEMR: B BERF100 pALLT.
BERERRE300 pALLT
U ST AW :
’R 21 TBFEELR
{EENE—K: T IR{E
AT EEICLOTEERINEO VN AV MNEEZZ2—V AT LOEEB U TORBEZLRIEEL SR
LTLEELY,
REER: IPXOiE 125
ek
SP@J CSA International
c us
International Electrotechnical Commission
IEC 60601-1:1988, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety - Second Edition
Amendment 1 (1991); Amendment 2 (1995); Corrigendum 1 (1995)
Canadian Standards Association
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, Medical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for Safety
CAN/CSA C22.2 No. 601.1S1-94-M94, Supplement No. 1-94 to 601.1-M90
Underwriters Laboratories
UL 2601, Medical Electrical Equipment
RIS&H BRAERS REB L UHIXES
R 30°C 40°C
REPRSR:
10°C -20°C
75 % 75 %
SRR
30 % 10 %
106 kPa 106 kPa
KEERR:
70 kPa 50 kPa
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