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CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Intended Use

The Compass® Thoracentesis disposable
pressure transducer with integrated digi-
tal display is intended for direct measure-
ment of physiological pressure. Compass®
devices are intended for use by a licensed
healthcare professional within the general
population including pediatrics.

Indications for Use

The Compass® Thoracentesis is indicated
for use in the measurement of pleural
pressure.

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

Information for Use: Please review prior
to use. Sterilized using ethylene oxide.
Device is sterile if pouch is unopened and
undamaged. This product is designed for
single use only. Do not resterilize or reuse.
Not for use in oxygen-rich environments.

WARNING: No modification of this equip-
ment is allowed. If a serious incident has
occurred in relation to the device, it should
be reported to Medline and the competent
authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

The Compass® device contains a
== Lithium Manganese button cell
battery that cannot be removed from the
device housing. The whole Compass®
device should be disposed of as medical
waste as facilitated by the healthcare
facility’s protocol and local member state
and/or government requirements.

Centurion

Description

The Compass® is a self-calibrating, single
use, sterile device for measuring physio-
logical pressure.

Suggested Use

1. Remove Compass® from its sterile
packaging. Remove proximal luer cap
if attaching accessories (e.g. stopcock
or syringe) to proximal end of
Compass®.

2. Activate and calibrate Compass® by
depressing power button until display
reads “00".

Warning: Turn on Compass® prior to
connecting accessories to avoid incorrect
baseline reading.

3. Connect Compass® to accessory
monitoring equipment (e.g. needle,
catheter, stopcocks, syringe, flush
devices, extension sets, etc.) per
hospital protocol.

NOTE: Attach distal (male luer) side of
Compass® to needle or catheter in con-
tact with patient.

Warning: Do not re-infuse blood or other
fluid into patient after any such fluid is
drawn into the Compass®

Warning: Pressure reading is NOT
physiological if either the front or the
rear of the device is open to atmospheric
pressure.

4. Pressure is displayed on Compass®
LCD

NOTE: If Compass® pressure reading
does not return to zero after removal
from needle or catheter, flush device
with saline and then cycle device (turn it
off and then back on) to recalibrate.

WARNING: Do not reuse Compass® for
more than one procedure in the same
patient. Use a new Compass® device

for each procedure. Reuse may lead to
patient infection or cross contamination
due to lack of sterility.
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1. Perform procedure per hospital
protocol.

Device Power Off

Press button three times in a “PUSH”,
“PUSH”, “HOLD" sequence; quickly push
button twice and then hold third button
push until device turns off.

Graphical Waveform

Real-time pressure to
enhance physiological
pulsations.

Bar18=0cm H,0

16 times per second
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Centurion

Graphical Update Rate:

Compass® Thoracentesis Specifications

Characteristics Value

Pressure Range -500 to +500 cm H,O

+2.7 cm H,0 below 68 cm H,0

Accuracy +3% of reading above 68 cm H,0
Zero Drift +2 cm H,0 per 4 hours
Operating Life 8 hours
Operating Temperature 15 to 40°C (59 to 104°F)
Storage Temperature -20 to 49°C (-4 to 120°F)
Light Sensitivity <2cmH,0
Lithium Battery Voltage 3 Volts
Software Error Codes
Code Meaning
SF Software Failure
HF Hardware Failure
PF Pressure Sensor Failure
bF Battery Failure
EE Environmental Error-Outside operating temperature range
CE Calibration Error-Outside required accuracy

Centurion
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Compass® Thoracentesis

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Das Einmal-Druckmessgerat Compass®
Thoracentesis fir die Thorakozentese mit
integriertem digitalem Display ist fir die
direkte Messung des physiologischen Drucks
bestimmt. Compass®-Produkte sind zur
Verwendung in der Allgemeinbevolkerung,
einschliel3lich der padiatrischen Bevolkerung,
durch eine medizinische Fachkraft mit
entsprechender Zulassung vorgesehen.

Indikationen
Das Druckmessgerat Compass® Thoracentesis
ist fur die Messung des Pleuradrucks indiziert.

Vorsicht: Gemal Bundesgesetzgebung der
USA darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft
werden.

Informationen: Vor Gebrauch bitte lesen.

Mit Ethylenoxid sterilisiert. Produkt ist bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Dieses Produkt ist ausschlieRlich zum
Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut
sterilisieren oder wiederverwenden. Nicht
zur Verwendung in sauerstoffreichen
Umgebungen bestimmt.

WARNUNG: Veranderungen an diesem
Produkt sind nicht zuldssig. Ein im
Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenes schwerwiegendes Ereignis
muss Medline und der zustandigen Behérde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
praktiziert und/oder der Patient ansassig ist,
gemeldet werden.

Das Compass®-Produkt enthalt eine
== Lithium-Mangandioxid-Knopfzelle,
die nicht aus dem Gehause des Produkts
entfernt werden kann. Das gesamte
Compass®-Produkt ist gemaRl dem
Protokoll der jeweiligen Einrichtung des
Gesundheitswesens und den lokalen,
lander- und bundesspezifischen Vorgaben als
medizinischer Abfall zu entsorgen.
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Beschreibung

Das Compass® ist ein selbstkalibrierendes
steriles Einmalprodukt zum Messen des
physiologischen Drucks.

Empfohlene Verwendung

1. Das Compass® aus der sterilen Verpackung
nehmen. Zum Anbringen von Zubehér
(z. B. Sperrhahn oder Spritze) am
proximalen Ende des Compass® die
proximale Luer-Kappe abnehmen.

2. Das Compass® aktivieren und kalibrieren;
hierzu den Ein/Aus-Knopf so lange
gedrickt halten, bis auf dem Display
,00" angezeigt wird.

Warnung: Das Compass® vor dem Anbringen
von Zubehor einschalten, um zu vermeiden,
dass ein falscher Ausgangswert angezeigt wird.

3. Das Compass® gemal? Krankenhaus-
protokoll an die zugehdérigen Uber-
wachungsgerate (z. B. Nadel, Katheter,
Sperrhahne, Spritze, Spulvorrichtungen,
Verlangerungssets usw.) anschlieRen.

HINWEIS: Die distale Seite des Compass®
(ménnlicher Luer) mit der Nadel oder dem
Katheter, die/der den Patienten beriihrt,
verbinden.

Warnung: Dem Patienten darf nach Aufziehen
von Blut oder anderen Kdrperfliissigkeiten

in das Compass® keine dieser Fliissigkeiten
erneut zugefiihrt werden.

Warnung: Es wird NICHT der physiologische
Druck gemessen, wenn die Vorder- oder
Riickseite des Messgerdts dem Atmosphéren-
druck ausgesetzt ist.

4. Der gemessene Druck wird auf dem LCD-
Display des Compass® angezeigt.

HINWEIS: Wenn der Compass®-Druck-
messwert nach dem Entfernen der Nadel oder
des Katheters nicht auf null zuriickgestellt
wird, das Produkt mit Kochsalzlésung spiilen
und dann aus- und wieder einschalten, um es
neu zu kalibrieren.

WARNUNG: Das Compass® darf nur fiir einen
einzigen Eingriff an demselben Patienten
verwendet werden. Fiir jedes Verfahren ist
ein neues Compass®-Produkt zu verwenden.
Eine Wiederverwendung kann aufgrund
mangelnder Sterilitat zu einer Infektion oder
Kreuzkontamination beim Patienten fiihren.
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1. Das Verfahren gemaf Krankenhaus-
protokoll durchfiihren.

Produkt ausschalten

Den Knopf dreimal hintereinander in
folgender Abfolge drucken: ,DRUCKEN,
,DRUCKEN", ,HALTEN"; den Knopf zweimal
schnell hintereinander driicken und dann
beim dritten Mal gedrickt halten, bis sich das
Produkt ausschaltet.

Grafische Wellenform

Echtzeit-Druck zur

Balken 18 = 0 cmH,0 besseren Darstellung

Compass® Thoracentesis - Technische Daten

Eigenschaften

Wert

Druckbereich

-500 bis +500 cmH_0

Genauigkeit

+2,7 cmH_,0 unter 68 cmH,0
3 % des Wertes (iber 68 cmH,0

Nullpunktstabilitat (Zero Drift)

+2 ¢mH,0 pro 4 Stunden

der physiologischen
‘ Pulsationen.
Grafische
[ l h Aktualisierungsrate:
“" 16 Mal pro Sekunde
\\\\\ III// / Jeder Balken ent-
\\ // spricht 2 cmH,0
S %
=~y 4
= =
Balken O = —] + —N Balken 36 =
-36 cmH.0 +36 cmH.0
-\ \
"+" = positiver Druck ' . ' . '
. 4
"- = negativer Druck ' ' l ' '

i - *t— Numerisches Displa
Blinkendes Sym /— S/ \I/ es Tispray
bol zeigt niedrigen Durchschnittlicher Druck
Batteriestand an c m Uber 3 Sekunden

\ L] J Aktualisierungsrate des

Druckeinheit
cmH.0
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numerischen Displays:
2 Mal pro Sekunde

Datenerfassungsrate:
16 Mal pro Sekunde

Betriebsdauer 8 Stunden
Betriebstemperatur 15 bis 40 °C (59 bis 104 °F)
Lagertemperatur -20 bis 49 °C (-4 bis 120 °F)
Lichtempfindlichkeit <2cmH,0
Lithiumbatterie - Spannung 3 Volt
Softwarefehler-Codes
Code Bedeutung
SF Softwarefehler
HF Hardwarefehler
PF Drucksensorfehler
bF Batterieausfall
EE Umgebungsfehler - AuRerhalb des Betriebstemperaturbereichs
CE Kalibrierungsfehler - AuRerhalb der erforderlichen Genauigkeit
Centurion
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Utilisation prévue

Le capteur de pression pour thoracentese
Compass® Thoracentesis est un dispositif
jetable a affichage numérique intégré,
destiné a la mesure directe de la pression
physiologique. Les dispositifs Compass®
sont destinés a étre utilisés par un
professionnel de la santé diment agréé au
sein de la population générale, y compris
les enfants.

Indications
Le Compass® Thoracentesis est destiné a la
mesure de la pression pleurale.

Attention : selon la loi fédérale américaine,
ce dispositif ne peut &tre vendu que par un
médecin ou sur son ordonnance.

Informations concernant l'utilisation :
veuillez consulter ce guide avant
l'utilisation. Dispositif stérilisé a 'oxyde
d'éthyléne. Le dispositif est stérile si la
pochette est fermée et intacte. Ce produit
est concu exclusivement pour un usage
unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. Ne
pas utiliser dans des environnements riches
en oxygene.

AVERTISSEMENT : aucune modification de
ce dispositif n'est autorisée. Tout incident
grave lié au dispositif doit étre signalé a
Medline et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel 'utilisateur et/ou le
patient résident.

)g Le dispositif Compass® contient une
== Pile bouton au lithium-manganese
qui ne peut pas étre retirée de son boitier.
L'ensemble du dispositif Compass®

doit étre éliminé en tant que déchet
médical, conformément au protocole

de I'établissement de santé et aux
exigences de I'Etat membre et/ou du
gouvernement local.

Centurion

Description

Le Compass® est un dispositif stérile a
auto-étalonnage et a usage unique, qui
mesure la pression physiologique.

Utilisation suggérée

1. Sortez le Compass® de son emballage n
stérile. Retirez le capuchon Luer proximal
si vous comptez installer des accessoires
(p. ex. robinet d'arrét ou seringue) a
I'extrémité proximale du Compass®.

2. Activez et étalonnez le Compass® en
appuyant sur le bouton de marche-arrét

jusqu'a ce que « 00 » s'affiche a 'écran.

Avertissement : mettez le Compass® sous
tension avant de raccorder des accessoires
pour éviter toute mesure erronée de la
pression de base.

3. Raccordez le Compass® a I'équipement
de surveillance des accessoires (p. ex.
aiguille, cathéter, robinet d’arrét,

seringue, dispositif de rincage, kit

d'extension, etc.) conformément au
protocole de I'hdpital.

REMARQUE : fixez le c6té distal (Luer male)
du Compass® a I'aiguille ou au cathéter qui
est en contact avec le patient.

ﬂ%\ =

Avertissement : ne réinjectez pas le sang ou
un autre fluide dans I'organisme du patient
apreés I'avoir recueilli dans le Compass®.

)
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Avertissement : la valeur de pression n’est
PAS physiologique si le port avant ou
arriére du dispositif est ouvert a la pression
atmosphérique.

4. La pression s'affiche sur I'écran LCD du
Compass®.

REMARQUE : si la valeur de pression du
Compass® ne revient pas a zéro apres le
retrait de I'aiguille ou du cathéter, rincez le
dispositif avec du sérum physiologique et
mettez le dispositif hors puis sous tension
pour le réétalonner.

AVERTISSEMENT : n'utilisez pas le
Compass® plus d'une fois. Utilisez un
nouveau Compass® pour chaque procédure.
Le dispositif n’étant plus stérile aprés une
procédure, vous exposeriez le patient a une

contamination croisée ou une infection. Centurion



1. Effectuez la procédure conformément au

protocole de I'hopital.

Mise hors tension du dispositif

Appuyez sur le bouton trois fois dans la
séquence suivante : deux fois brievement
puis une troisieme fois plus longuement
jusqu’a ce que le dispositif se mette

hors tension.

Bar 18=0 cm H,0

N

—
=

Bar 0=-36 cm H,0

« +» = pression
positive

« - » = pression
négative

Pile faible indiquée par
le symbole clignotant

Wil

=+

! 1
e

N
T

%

cm

Forme d’onde graphique

Pression en temps
reel pour améliorer les
impulsions physiologiques.

Fréquence de mise a jour
graphique :
16 fois par seconde

Chaque bar représente
2.cm H,0

——— Bar 36=+36 cm H,0

—— Affichage numérique

Pression moyenne sur
3 secondes

2 J

Unité de pression

cm H,0
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Fréquence de mise a jour
numérique :
2 fois par seconde

Fréquence d’acquisition
des données :
16 fois par seconde
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Spécifications du Compass® Thoracentesis

Caractéristiques

Valeur

Plage de pression

-500 & +500 cm H,0

Précision

+2,7 cm H,0 en-deca de 68 cm H,0
+3 % de toute valeur supérieure a
68 cmH,0

Dérive du zéro

+2 cm H,0 toutes les 4 heures

Durée de fonctionnement 8 heures

Température de fonctionnement |15 a 40 °C(59 a 104 °F)
Température d’entreposage -20349°C(-4a120 °F)
Sensibilité a la lumiére <2cmH,0

Tension de la pile au lithium 3 volts

Codes d’erreur du logiciel

Code Signification

SF Défaillance logicielle

HF Défaillance matérielle

PF Défaillance du capteur de pression

bF Défaillance de la pile

EE Erreu_r environnementale - hors de la plage de température de
fonctionnement

CE Erreur d’étalonnage - hors de la précision requise

Centurion
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Beoogd gebruik

De Compass® Thoracentesis-wegwerp-
druktransducer met geintegreerd digitaal
scherm is bedoeld voor directe meting
van de fysiologische druk. Compass®-
hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik
door een gediplomeerde medische
zorgverlener bij de algemene bevolking,
met inbegrip van kinderen.

Indicaties voor gebruik
De Compass® Thoracentesis is geindiceerd
voor gebruik bij het meten van de pleuradruk.

Let op: Krachtens de federale wetgeving
(van de Verenigde Staten) mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht
van een arts worden verkocht.

Informatie voor gebruik: Raadplegen voor
gebruik. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Het hulpmiddel is steriel als het zakje niet
geopend en niet beschadigd is. Dit product
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren en niet
opnieuw gebruiken. Niet voor gebruik in
zuurstofrijke omgevingen.

WAARSCHUWING: Modificatie van deze
apparatuur is niet toegestaan. Als zich een
ernstig incident in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet dit
worden gemeld aan Medline en de bevoegde
instantie van de lidstaat waarin de gebruiker
en/of de patiént zijn gevestigd.

)g Dit Compass®-hulpmiddel bevat een
== lithium-mangaan knoopcel die niet

uit de behuizing van het hulpmiddel kan
worden verwijderd. Het gehele Compass®-
hulpmiddel moet als medisch afval worden
afgevoerd overeenkomstig het protocol
van de zorginstelling en de plaatselijke
voorschriften van de lidstaat en/of de
overheid.

Centurion

Beschrijving

De Compass® is een zelfkalibrerend, steriel
hulpmiddel voor eenmalig gebruik om
fysiologische druk te meten.

Aanbevolen gebruik

1. Haal de Compass® uit zijn steriele n
verpakking. Verwijder de proximale
luerdop als accessoires worden aange-
sloten (bijv. afsluitkraan of spuit) aan het
proximale uiteinde van de Compass®.

2. Activeer en kalibreer de Compass® door
de aan/uit-knop in te drukken totdat het
scherm “00” aangeeft.

Waarschuwing: Zet de Compass® aan
alvorens accessoires aan te sluiten om een
verkeerde uitgangsmeting te voorkomen.

3. Sluit de Compass® aan op de bewakings-
accessoires van de apparatuur (bijv.
naald, katheter, afsluitkranen, spuit,
spoelsystemen, sets verlengslangen
enz.) in overeenstemming met het

ziekenhuisprotocol.

ﬂ%\ =

OPMERKING: Bevestig de distale (mannelijke
luer) kant van de Compass® aan de naald of
katheter die in contact komt met de patiént.

Waarschuwing: Bloed of andere vloeistof
niet opnieuw infunderen in de patiént
nadat een dergelijke vioeistof in de
Compass® is opgetrokken.

Waarschuwing: De drukmeting is NIET

fysiologisch als ofwel de voorkant of
achterkant van het hulpmiddel open is naar
de buitenlucht.

4. De druk wordt weergegeven op het
Icd-scherm van de Compass®.

OPMERKING: Als de Compass®-drukwaarde
niet terugkeert naar nul nadat de naald

of katheter verwijderd is, spoelt u

het hulpmiddel met een fysiologische
zoutoplossing en laat u het hulpmiddel
opnieuw kalibreren (door het uit te
schakelen en weer in te schakelen).

WAARSCHUWING: De Compass® niet
opnieuw gebruiken voor meer dan één
procedure bij dezelfde patiént. Gebruik
voor elke procedure een nieuw Compass®-
hulpmiddel. Opnieuw gebruik kan door
gebrekkige steriliteit tot infectie of

kruisbesmetting leiden bij de patiént. Centurion



1. Voer de procedure uitin
overeenstemming met het zieken-

huisprotocol.

Hulpmiddel uitscha

kelen

Druk drie keer op de knop in deze volgorde:

"DRUKKEN", "DRUKKEN?",

"INGEDRUKT

HOUDEN". Druk twee keer snel op de knop
en druk een derde keer op de knop en
houd deze ingedrukt totdat het hulpmiddel

uitschakelt.

Balkie0 = ———
-36 cm H,0

"+" = positieve druk

-" = negatieve druk
Batterij bijna leeg
wordt aangegeven
door knipperend
symbool

Balkje 18 = 0 cm H.0
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~
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||\\\\\\\\\
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Drukeenheid
cm H.0
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Grafische golfvorm

Realtime druk om
fysiologische pulsaties
te bevorderen.

Snelheid grafische
update:
16 keer per seconde

Elke balkje geeft
2 cm H.0 weer

Balkje 36 =
+36.cm H,0

Numeriek scherm
3 seconden voor

‘gemiddelde druk

Snelheid numerieke update:
2 keer per seconde

Snelheid gegevens-

verwerving:
16 keer per seconde
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Specificaties van de Compass® Thoracentesis

Kenmerken Waarde
Drukbereik -500 tot +500 cm H,0
N +2,7cm H,0 onder 68 cm H,0
Nauwkeurigheid + 3% van de waarde boven 68 cm H,0
Nulverloop +2.cm H,0 per 4 uur
Levensduur 8 uur
Bedrijfstemperatuur 15 tot 40 °C (59 tot 104 °F)
Bewaartemperatuur -20 tot 49 °C (-4 tot 120 °F)
Lichtgevoeligheid <2cmH,0
Spanning van lithiumbatterij |3V
Foutcodes software
Code Betekenis
SF Software storing
HF Hardware storing
PF Storing druksensor
bF Defecte batterij
EE Omgevingsfout - Buiten bereik van bedrijfstemperatuur
CE Kalibratiefout - Buiten vereiste nauwkeurigheid

Centurion
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Uso previsto

Compass® Thoracentesis € un trasduttore
di pressione monouso con display digitale
integrato, destinato alla misurazione diretta
della pressione fisiologica. | dispositivi
Compass® sono destinati all'uso da parte

di professionisti sanitari autorizzati nella
popolazione generale, compresa quella
pediatrica.

Indicazioni per I'uso
Il Compass® Thoracentesis e destinato alla
misurazione della pressione pleurica.

Attenzione. La legge federale statunitense
limita le vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

Informazioni per I'uso: leggerle con
attenzione prima dell'uso. Sterilizzato con
ossido di etilene. Il dispositivo é sterile se
la busta e integra e non aperta. Questo
prodotto e esclusivamente monouso. Non
risterilizzarlo né riutilizzarlo. Da non usarsi
in ambienti ricchi di ossigeno.

AVVERTENZA. Non é consentito apportare
alcuna modifica a questo dispositivo. Un
eventuale evento grave correlato all'uso del
dispositivo deve essere segnalato a Medline
e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede l'operatore e/o il
paziente.

E Il dispositivo Compass® contiene una
== Datteria a bottone al litio-manganese
che non puo essere rimossa. L'intero
dispositivo Compass® deve essere smaltito
come rifiuto medico secondo quanto
previsto dal protocollo della struttura
sanitaria e dai requisiti locali dello Stato
membro e/o dai requisiti governativi.

Centurion

Descrizione

I Compass® e un dispositivo sterile, mono-
uso e a taratura automatica, destinato alla
misurazione della pressione fisiologica.

Uso suggerito

1. Rimuovere il Compass® dalla confezione
sterile. Rimuovere il tappo del raccordo
Luer prossimale se si collegheranno
accessori (per es., un rubinetto di arresto
0 una siringa) all'estremita prossimale
del Compass®.

2. Attivare e calibrare il Compass®
premendo senza rilasciare il pulsante
di accensione/spegnimento finché sul
display non compare “00".

Avvertenza. Accendere il Compass® prima
di collegare accessori, per evitare una
lettura errata del livello di riferimento.

3. Collegare il Compass® all'apparecchia-
tura di monitoraggio dell'accessorio (per
es., ago, catetere, rubinetti di arresto,
siringa, dispositivi di lavaggio, set di
prolunga ecc.) in conformita al protocollo
ospedaliero.

NOTA. Collegare il lato distale (Luer maschio)
del Compass® all'ago o al catetere a contatto
con il paziente.

Avvertenza. Non reintrodurre sangue o
alcun altro fluido nel paziente dopo averlo
aspirato nel Compass®.

Avvertenza. La pressione misurata NON
e quella fisiologica se la parte anteriore o
quella posteriore del dispositivo & aperta
alla pressione atmosferica.

4. La pressione viene visualizzata sul
display LCD del Compass®.

NOTA. Se la lettura di pressione del
Compass® non ritorna a zero dopo che lo

si scollega dall’ago o dal catetere, lavare il
dispositivo con una soluzione fisiologica e
poi spegnerlo e riaccenderlo per ricalibrarlo.

AVVERTENZA. Non riutilizzare il Compass®
per piu di una procedura sullo stesso
paziente. Usare un nuovo dispositivo
Compass® per ciascuna procedura. Il
riutilizzo potrebbe causare contaminazione
crociata o infezione del paziente a causa
della mancanza di sterilita.

)
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1. Svolgere la procedura in conformita al
protocollo ospedaliero.

Spegnimento del dispositivo

Premere il pulsante di accensione/
spegnimento tre volte nella sequenza
PREMERE, PREMERE, PREMERE SENZA
RILASCIARE, ossia premere rapidamente
due volte il pulsante e la terza volta che lo
si preme non rilasciarlo finché il dispositivo

non si spegne.

Barra 18 = 0 cmH.0

l

N\
S
—
Barra O = —
-36 cmH,0

+" = pressione positiva
"-" = pressione negativa
Una bassa carica della
batteria é indicata dal
simbolo lampeggiante

T

\\\\\\\\lllllll/#//

e

Formad’onda

Pressione in tempo reale
per migliorare l'accuratezza
delle pulsazioni
fisiologiche.

Frequenza di aggiorna-
mento del grafico:
16 volte al secondo

Ciascuna barra
corrisponde a 2 cmH0

—— Barra36=+36 cmH.,0

—— Display numerico

Pressione media nell'arco
di 3 secondi

Unita di misura della pressione

cmH,0

Centurion

Frequenza di
aggiornamento del valore:
2 volte al secondo

Frequenza di
acquisizione dati:
16 volte al secondo
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Dati tecnici del Compass® Thoracentesis

Caratteristiche

Valore

Intervallo di pressioni

Da -500 a +500 cmH_0

Precisione

+2,7 cmH,0 sotto 68 cmH,0
3% della lettura oltre 68 cmH,0

Deriva dello zero

+2 ¢mH,0 per 4 ore

Durata operativa

8 ore

Temperatura di funzionamento

Da15a 40 °C (da 59 a 104 °F)

Limiti della temperatura di conservazione

Da -20 a 49 °C (da -4 a 120 °F)

Sensibilita alla luce <2cmH,0
Tensione della batteria agli ioni di litio 3V
Codici di errore software

Codice Significato

SF Errore software

HF Guasto hardware

PF Guasto al sensore di pressione

bF Guasto alla batteria

EE Errore ambien'FaIe —_Dispositivo fuori dell'intervallo di
temperature di funzionamento

CE Erro_re_ ditaratura —_Dispositivo fuori dell'intervallo di
precisione necessaria

Centurion
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Spanish

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Uso previsto

El transductor de presion desechable
Compass® Thoracentesis con pantalla
digital integrada esta disefiado para la
medicion directa de la presion fisiolégica.
Los dispositivos Compass® estan disefiados
para su uso por parte de profesionales
sanitarios acreditados en tratamientos para
la poblacion general (incluida la pediatrica).

Indicaciones de uso
El Compass® Thoracentesis esta indicado
para la medicion de la presion pleural.

Precaucion: La legislacion federal de los
Estados Unidos limita la venta de este
producto a médicos o por prescripcion
facultativa.

Informacion para su uso: Revise esta
informacion antes de utilizar el producto.
Esterilizado con 6xido de etileno. El dispo-
sitivo estara esteril si la bolsa no se ha
abierto ni ha sufrido danos. El dispositivo
esta disefiado para un solo uso. No lo
reesterilice ni lo reutilice. No lo utilice en
entornos con un alto contenido de oxigeno.

ADVERTENCIA: Queda totalmente prohibido
modificar este equipo. Si se produce un
incidente grave relacionado con el
dispositivo, debera notificarse a Medliney a
la autoridad competente del Estado miembro
en el que reside el usuario o el paciente.

E El dispositivo Compass® contiene una
== Dateria de boton de litio-manganeso
que no se puede extraer de la carcasa

del producto. El dispositivo Compass®
debe desecharse como una sola unidad

y considerarse como residuo medico
conforme al protocolo del centro sanitario
y la normativa gubernamental o del Estado
miembro en cuestion.

Centurion

Descripcion

El Compass® es un dispositivo estéril,
autocalibrado, de un solo uso, que se utiliza
para medir la presion fisiologica.

Uso recomendado

1. Extraiga el Compass® de su embalaje
estéril. Retire el tapon lGer proximal siva
a conectar accesorios (como una llave de
paso o0 una jeringa) al extremo proximal
del Compass®.

2. Para activary calibrar el Compass®,
pulse el boton de encendido hasta que
aparezca “00” en la pantalla.

Advertencia: Encienda el Compass® antes
de conectar los accesorios, para evitar una
lectura basal incorrecta.

3. Conecte el Compass® al equipo de
monitorizacion de accesorios (p. €],
aguja, catéter, llaves de paso, jeringa,
dispositivos de lavado, tubos, equipos de
extension, etc.) siguiendo el protocolo
del hospital.

NOTA: Conecte la parte distal (lier macho)
del Compass® a la aguja o el catéter en
contacto con el paciente.

Advertencia: No vuelva a infundir en el
paciente la sangre u otro liquido después
de haberlos introducido en el Compass®.

Advertencia: La lectura de presion NO es
fisiologica si la parte delantera o trasera
del dispositivo estan abiertas a la presion
atmosférica.

4. La presion se muestra en la pantalla LCD
del Compass®.

NOTA: Si la lectura de presion del
Compass® no vuelve a cero después de
desconectar la aguja o el catéter, lave el
dispositivo con solucion salinay después,
apaguelo y enciéndalo de nuevo para volver
a calibrarlo.

ADVERTENCIA: No reutilice el Compass®
en mas de un procedimiento en el mismo
paciente. Utilice un dispositivo Compass®
nuevo para cada procedimiento. La
reutilizacion puede producir infeccion en el
paciente o contaminacion cruzada debido a
la falta de esterilidad.

)
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1. Realice el procedimiento siguiendo el Especificaciones del Compass® Thoracentesis

protocolo del hospital.

Caracteristicas Valor

Apagado del dispositivo

Pulse tres veces el boton, siguiendo
la secuencia “PULSAR’, “PULSAR’,

Intervalo de presion -500 a +500 cm de H,0

+2,7 cm de H,0 por debajo de

“MANTENER’; pulse dos veces rapidamente Exactitud 68 om deH,0 _
el botén, y después manténgalo pulsado 3 % de la lectura por encima de
hasta que el dispositivo se apague. 68 cmde H,0

Desviacion cero +2 cmde H,0 en 4 horas

8 horas

15°Ca 40 °C(59 °Fa 104 °F)
-20°Ca49°C(-4°Fa120 °F)
<2cmdeH,0

Vida Gtil de funcionamiento

Forma de onda grafica

Presion en tiempo real Temperatura de funcionamiento
para aumentar las

pulsaciones fisiologicas.

Barra 18=0 cm de H.0 Temperatura de almacenamiento

Tasa de actualizacion Sensibilidad a la luz

grafica:

Tension de la bateria de litio 3 voltios

e l 1 16 veces por segundo
Cada barra representa
\\\\\“"”II/// 7 2 cmde H,0 o
\ / Cadigos de error del software
S 2
= = Codigo | Significado
Barra 0= — ——i —— Barra 36=
-36 cm de H,0 / +36 cm de H,0 SF Fallo de software
HF Fallo de hardware
v pres!?n p05|t|Ya PF Fallo del sensor de presion
"-" = presion negativa -
Bateria baja indicada ' ' l ' l Pantalla numérica bF Fallo dela bateria
por un simbolo Presion media de EE Error ambiental: fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento
parpadeante 3 segundos . o . .
CE Error de calibracion: no alcanza la exactitud necesaria
L , J Tasa de actualizacion

numeérica:
2 veces por segundo

Unidades de presion
cm de H,0

Centurion

Tasa de adquisicion de datos:
16 veces por segundo
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Portuguese

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Utilizacao prevista

0 transdutor de pressao descartavel
Compass® Thoracentesis com visor digital
integrado € indicado para medi¢ao direta da
pressao fisiolégica. Os dispositivos Compass®
sao indicados para utilizacao na populagao
geral, incluindo populacao pediatrica, por
profissionais de salide credenciados.

Indicacoes de utilizacao
0 Compass® Thoracentesis é indicado para
utilizacao na medicdo da pressao pleural.

Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo por um médico ou
mediante a respetiva prescricao.

Informacoes sobre a utilizacao: leia

todas as informacoes antes da utilizacao.
Dispositivo esterilizado por 6xido de
etileno. O dispositivo encontra-se estéril se
a bolsa ndo estiver aberta nem danificada.
Este produto foi concebido apenas para
utilizacdo Unica. Nao o reutilize nem
reesterilize. Nao se destina a ser utilizado
em ambientes ricos em oxigénio.

ADVERTENCIA: ndo é permitida qualquer
modificacao deste equipamento. Caso
ocorra um incidente grave relacionado com
o dispositivo, este devera ser comunicado a
Medline e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou o
doente residem.

E 0O dispositivo Compass® contém uma
== pilha de litio-manganés tipo botao
que nao pode ser removida da estrutura
do dispositivo. O dispositivo Compass®
deve ser eliminado na totalidade como
residuo médico, conforme recomendado
pelo protocolo do estabelecimento

de saude e pelos requisitos locais de
cada Estado-Membro e/ou requisitos
governamentais.

Centurion

Descricao

0 Compass® é um dispositivo estéril, auto-
calibravel e de utilizacao Unica destinado a
medicao da pressao fisiolégica.

Sugestao de utilizacao

1. Retire o Compass® da respetiva embala-
gem esteril. Remova a tampa Luer proxi-
mal caso pretenda colocar acessorios
(por exemplo, torneira ou seringa) na
extremidade proximal do Compass®.

2. Ative e calibre o Compass® premindo
0 botdo de alimentagao até o visor
apresentar “00"

Adverténcia: ligue o Compass® antes de
proceder a colocacdo de acessorios para
evitar uma leitura de linha de base incorreta.

3. Ligue o Compass® ao equipamento de
monitorizacdo acessorio (por exemplo,
agulha, cateter, torneiras, seringa,
dispositivos de irrigacao, conjuntos
de extensao, etc.) de acordo com o
protocolo hospitalar.

NOTA: fixe o lado distal (Luer macho) do
Compass® a agulha ou cateter em contacto
com o doente.

Adverténcia: nao volte a proceder a perfusao
de sangue ou de outro fluido no doente apés
a entrada de tais fluidos no Compass®.

Adverténcia: a leitura da pressiao NAO é
fisiologica se a parte frontal ou traseira

do dispositivo estiver exposta a pressao
atmosférica.

4. Apressao é apresentada no LCD do
Compass®.

NOTA: se a leitura da pressao do Compass®
nao voltar a zero apos a remocao da agulha
ou do cateter, irrigue o dispositivo com soro
fisiologico e, em seguida, reinicie o mesmo
(desligue-o e volte a liga-lo) para o recalibrar.

ADVERTENCIA: ndo reutilize o Compass®
para mais do que um procedimento no
mesmo doente. Utilize um novo dispositivo
Compass® para cada procedimento.

A reutilizacao pode provocar infecdo no
doente ou contaminagao cruzada devido a
falta de esterilidade.

)
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1. Efetue o procedimento de acordo com o
protocolo hospitalar.

Desligar dispositivo

Prima o botao trés vezes numa sequéncia
de “PRESSAQ’, “PRESSAQ”, “MANTER
PRESSAQ”; ou seja, prima rapidamente o
botao duas vezes e, em seguida, mantenha o
botdo premido até o dispositivo se desligar.

Barra 18 = 0 cm de H.0
s 1 \
Wil

S Y

~ =

Barra 0 = = + =
-36 cm de H.0

“+" = pressao positiva
“—" = pressdo negativa

Pilha fraca indicada
pelo simbolo
intermitente

Q'-

=N

m

Unidade de pressao
cm de H.0

Centurion

Forma de onda grafica

Pressao em tempo
real para melhorar as
pulsacoes fisiologicas

Taxa de atualizagdo grafica:
16 vezes por segundo

Cada barra representa
2 cmde H,0

Barra 36 =
+36 cm de H,0

Visualizacdo numérica
Pressao média de
'3 segundos

Taxa de atualizagao
numeérica:
2 vezes por segundo

Taxa de aquisicao de
dados:
16 vezes por segundo
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Especificac6es do Compass® Thoracentesis

Caracteristicas

Valor

Intervalo de pressao

-500 a +500 cm de H,0

Exatidao

+2,7 cm de H,0 abaixo de 68 cm de H,0
+3% da leitura acima de 68 cm de H,0

Desvio do zero

+2 cm de H,0 por 4 horas

Tempo de funcionamento 8 horas

Temperatura de funcionamento 15a40°C (59 a104 °F)
Temperatura de armazenamento | -20a 49 °C(-4a 120 °F)
Sensibilidade a luz <2cmdeH,0

Tensao da pilha de litio 3 Volts

Codigos de erro de software

Codigo Significado

SF Falha de software

HF Falha de hardware

PF Falha do sensor de pressao
bF Falha da pilha

EE de funcionamento

Erro ambiental — Dispositivo fora do intervalo de temperatura

CE -
necessaria

Erro de calibracao — Valores de pressao fora da exatidao

Centurion
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CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Avsedd anvéndning

Compass® Thoracentesis engangs-
tryckgivare med inbyggd digital display ar
avsedd for direkt matning av fysiologiska
tryck. Compass®-enheterna ar endast
avsedda att anvandas av en legitimerad
lakare/sjukskéterska till den allméanna
befolkningen, inklusive barn.

Indikationer
Compass® Thoracentesis ar indicerad for
anvandning vid matning av pleuratrycket.

Obs! Enligt federal (USA) lag far denna
produkt endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

Information om anvéandning: Las

igenom informationen fore anvandning.
Steriliserad med etylenoxid. Produkten
ar steril forutsatt att pasen ar odppnad
och oskadad. Denna produkt ar endast
avsedd for engdngsbruk. Far inte
resteriliseras eller dteranvandas. Far inte
anvandas i syrgasanrikad miljo.

VARNING! Ingen modifiering av denna
utrustning ar tilldten. Om en allvarlig
incident har intraffat i samband med
produkten ska handelsen rapporteras till
Medline och till tillsynsmyndigheten i det
medlemsland i vilket anvandaren
och/eller patienten ar etablerad/bosatt.

E Compass®-enheten innehdller ett

== |itium-mangan-knappcellsbatteri som
inte kan avlagsnas fran enheten. Hela
Compass®-enheten ska bortskaffas sdsom
medicinskt avfall enligt vardenhetens
rutiner och medlemslandets lokala
och/eller statliga krav.

Centurion
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Beskrivning

Compass® dr en sjalvkalibrerande
steril engdngsprodukt for matning av
fysiologiska tryck.

Foreslagen anvandning

1. Ta ut Compass® ur sin sterila
forpackning. Ta av det proximala
luerskyddet om tillbehor ska anslutas
(t.ex. en kran eller spruta) till den
proximala anden pa Compass®.

2. Aktivera och kalibrera Compass®
genom att trycka in strombrytaren tills
displayen visar "00".

Varning! SIa pa Compass® innan tillbehor
ansluts sa att ett felaktigt baslinjevarde
undviks.

3. Anslut Compass® till extra 6ver-
vakningsutrustning (t.ex. ndl, kateter,
kranar, spruta, spolanordningar,
forlangningsset etc.) enligt sjukhusets
protokoll.

OBS! Anslut den distala (han-luer) sidan
av Compass® till en nal eller kateter som
ar i kontakt med patienten.

Varning! Aterinfundera inte blod eller
andra vatskor till patienten efter att
sadan vatska har dragits in i Compass®.

Varning! Tryckvardet ar INTE fysiologiskt
om produktens fram- eller baksida ar
o6ppen mot atmosfarstrycket.

4. Trycket visas pd Compass®-LCD-
displayen.

OBS! Om Compass®-tryckvardet inte
atergar till noll efter att den har tagits
bort fran nalen eller katetern, spola
enheten med fysiologisk koksaltlosning
och stang darefter av enheten och sla pa
den igen for att omkalibrera den.

VARNING! Ateranvind inte Compass® till
mer an en procedur hos samma patient.
Anvénd en ny Compass®-enhet till varje
procedur. Ateranviandning kan leda till
patientinfektion eller korskontaminering
pa grund av bristfallig sterilitet.

ﬂ%\ =

@\\\l
§_
u
CL
cm

Centurion
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1. Utfor proceduren enligt sjukhusets

protokoll.

Avstdngning av enheten

Tryck pa knappen tre ganger i sekvensen
"TRYCK" "TRYCK" "HALL", dvs. tryck snabbt

pa knappen tva ganger och hdll sedan in
knappen den tredje gdngen tills enheten

stangs av.
Stapel 18 = 0 cm H,0
f Iél |
Willllyy,, .
Ny
S <
Shie =+ F

"+" = positivt tryck

. D
"-" = negativt tryck
Svagt batteri anges av Vam. "amN Vamm
en blinkande symbol c m
. hd J
Tryckenhet
cm H,0
Centurion

Grafisk kurva

Realtidstryck for
forstarkning av
fysiologiska pulsationer.

Grafisk uppdaterings-
frekvens:
16 ggr per sekund

Varje stapel
representerar 2 cm H,0

Stapel 36 = + 36 cm H,0

Numerisk display

“Medeltrycket under
'3 sekunder

Numerisk uppdaterings-

- frekvens:

2 ggr per sekund

Datainsamlingsfrekvens:
16 ggr per sekund
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Specifikationer for Compass® Thoracentesis

Karaktaristika Varde

Tryckomrade -500 till +500 cm H,0

+2,7 cm H,0 under 68 cm H,0

Noggrannhet +3 % av matvardet over 68 cm H,0

Nollavdrift +2 ¢cm H,0 per 4 timmar

Anvandningstid 8 timmar

Drifttemperatur 15-40 °C (59-104 °F)

Forvaringstemperatur -20-49 °C (-4-120 °F)

Ljuskanslighet <2cmH,0

Litiumbatteriets spanning 3volt

Felkoder som visas av programvaran

Kod Betydelse

SF Programvarufel

HF Hardvarufel

PF Trycksensorfel

bF Batterifel

EE Miljofel - utanfor drifttemperaturomradet

CE Kalibreringsfel - utanfér nédvandig noggrannhet

Centurion
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CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Urcené pouziti

Jednorazovy tlakovy snimac Compass®
Thoracentesis s integrovanym digitalnim
displejem je urcen pro pfimé méreni
fyziologického tlaku. Prostfedky Compass®
jsou urceny k pouziti kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem u bézné
populace véetné pediatrickych pacientd.

Indikace pro pouZiti

Prostfedek Compass® Thoracentesis je
indikovan k pouziti pro méreni pleuralniho
tlaku.

Pozor: Federalni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto prostfedku pouze na Iékare
nebo na lékarsky predpis.

Informace pro pouziti: Prectéte pred
pouZitim. Sterilizovano ethylenoxidem.
Prostfedek je sterilni, pokud sacek

neni otevieny nebo poskozeny. Tento
vyrobek je zkonstruovan pouze pro jedno
pouZiti. Neresterilizujte ani nepouZivejte
opakované. NepouZivejte v prostredi
bohatém na kyslik.

VAROVANI: Tento prostfedek neni povoleno
jakkoli modifikovat. Pokud v souvislosti

s prostfedkem dojde k zavazné nezadouci
prihodé, je tfeba ji ohlasit spolecnosti
Medline a pfislusnému organu clenského
statu, vnémz je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

Prostfedek Compass® obsahuje

== lithium-manganovou knoflikovou
baterii, kterou z krytu prostredku nelze
vyjmout. Cely prostfedek Compass® je
treba zlikvidovat jako zdravotnicky odpad
v souladu s protokolem zdravotnického
zarfizeni a platnymi pFedpisy ¢lenského
statu a/nebo vnitrostatnimi predpisy.

Centurion
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Popis

Prostfedek Compass® je samokalibrujici,
jednorazovy sterilni prostfedek pro méreni
fyziologickeého tlaku.

Navrhované pouziti

1. Prostfedek Compass® vyjméte
ze sterilniho baleni. Pokud
k proximalnimu konci prostiedku
Compass® pFipojujete pFislusenstvi,
sejméte vitko proximalniho lueru.

2. Prostredek Compass® aktivujte
a kalibrujte stiskem vypinace, dokud se
na displeji neukaze ,00"

Varovani: Prostiedek Compass® zapnéte pred
pFipojenim prisluSenstvi, abyste predesli
nespravnému odectu zakladniho tlaku.

3. Prostfedek Compass® spojte
s pfidavnymi monitorovacimi prostredky
(napf. jehlou, katetrem, kohoutky,
stfikackou, vyplachovymi prostfedky,
prodluZovacimi soupravami atd.) podle
protokolu nemaocnice.

POZNAMKA: Distalni stranu (zastrékovy
luer) prostiedku Compass® pFipojte k jehle
nebo katetru v kontaktu s pacientem.

Varovani: Krev ani jiné télesné tekutiny
nevracejte zpatky do téla pacienta poté, co
byly natazeny do prostfedku Compass®.

Varovani: Odecet tlaku NENI fyziologicky,
pokud je predni nebo zadni konec
prostiedku otevieny atmosférickému tlaku.

4. Tlak se zobrazi na LCD obrazovce
prostredku Compass®.

POZNAMKA: Pokud se odecet tlaku na
prostfedku Compass® po odpojeni od jehly
nebo katetru nevrati na nulu, proplachnéte
prostredek fyziologickym roztokem a poté
prostiedek vypnéte a znovu zapnéte, aby
se rekalibroval.

VAROVANI: Prostiedek Compass®
nepouzivejte opakované, tj. vice nez na
jeden zakrok u jednoho pacienta. Pro kazdy
zakrok pouzijte novy prostredek Compass®.
Opakované pouziti miiZe zplisobit infekci
pacienta nebo kfiZovou kontaminaci

z diivodu nedostatecné sterility prostiedku

Centurion
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1. Zakrok provedte podle protokolu
nemocnice.

Vypnuti prostiedku

Trikrat stisknéte tlacitko v poradi
,STISKNOUT* ,STISKNOUT", ,PRIDRZET*;
tlatitko rychle ‘dvakrat stisknéte a po
tfetim stisknuti tlacitko drZte, dokud se
prostfedek nevypne.

Sloupec 18 = 0 cm H.0

Graficka vinova kfivka

Tlak v realném case pro
zlep3eni fyziologickych
impulzd.

Rychlost aktualizace grafiky:

16krat za sekundu

[ ) Kazdy sloupec pFedstavuje
\\“"I 2 cm H.0
Q

S é

—_— =

] |

Sloupec 0 = ———fo == =mel—— Sloupec 36 =
-36 cm H.0 +36 cm H.0
A __/IN_JVI\/
L+ = pretlak ' . ' . '
“ = podtlak -
Slabou baterii indikuje o[ Numericky displej
blikajici symbol AR, VAR T Priimérny tlak za
C * 3 sekundy
L ° ) Rychlost aktualizace
- numerického displeje:
* 2krat za sekundu
Rychlost sbéru dat:
Jednotka tlaku 16krat za sekundu
cm H:0 :
Centurion 36

Specifikace prostifedku Compass® Thoracentesis

Charakteristika Hodnota
Rozsah tlaku -500 az +500 cm H,0

. +2,7cm H,0 pod 68 cm H,0
Presnost +3 % odeCtu nad 68 cm H,0
Nulovy posun +2 cm H,0 za 4 hodiny
Provozni Zivotnost 8 hodin
Provozni teplota 15 aZ 40 °C (59 az 104 °F)
Teplota pro uchovavani -20 az 49 °C(-4 az 120 °F)
Citlivost na svétlo <2cmH,0
Napéti lithiové baterie 3 volty

Chybové kody softwaru

Kod Vyznam

SF Chyba softwaru

HF Chyba hardwaru

PF Chyba tlakového senzoru

bF Chyba baterie

EE Chyba prostredi - mimo rozsah provozni teploty
CE Chyba kalibrace - mimo poZadovanou presnost

Centurion
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Pomadcka Compass®
Thoracentesis

Urcené pouzitie

Jednorazovy tlakovy snima¢ Compass®
Thoracentesis so zabudovanym digitalnym
displejom je urceny na priame meranie
fyziologického tlaku. Pomdcky Compass®
st urCené na pouZitie licencovanym
zdravotnickym pracovnikom u vieobecnej
populacie, vratane pediatricke;j.

Indikacie na pouzitie

Pomodcka Compass® Thoracentesis
je indikovana na pouzitie pri merani
pleuralneho tlaku.

Upozornenie: Federalne zakony (USA)
obmedzuji predaj tohto zariadenia len
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Informacie na pouzitie: Pred pouzitim
siich precitajte. Sterilizovane
etylénoxidom. Pomdcka je sterilna, ak
je vrecko neotvorené a neposkodené.
Tento produkt je urceny len na jedno
pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Nepouzivajte v prostredi
bohatom na kyslik.

VAROVANIE: Ziadna Uprava tejto pomdcky
nie je povolena. Ak v stvislosti s touto
pomdckou dojde k vaznej nehode, musi sa
to nahlasit spolocnosti Medline a kompe-
tentnému organu v Clenskom State v mieste
bydliska pouzivatela alebo pacienta.

E Pombcka Compass® obsahuje

== litium-manganov( gombikovl
¢lankovU batériu, ktord nemozno vybrat
z krytu. Cela pomdcka Compass® sa musi
zlikvidovat ako medicinsky odpad podla
protokolu zdravotnickeho zariadenia

a poziadaviek miestneho ¢lenskeho Statu
a vlady.

Centurion
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Popis

Pomdcka Compass® je samokalibrujuce,
jednorazové, sterilné zariadenie na
meranie fyziologického tlaku.
Navrhované pouzitie
1. Pomdcku Compass® vyberte zo
sterilneho obalu. Zlozte proximalny
luerovy vrchnak, ak pripajate
prislusenstvo (napriklad kohutik alebo
striekacku) k proximalnemu koncu
pomdcky Compass®.
2. Pomdcku Compass® aktivujte
a kalibrujte stlacanim vypinaca, kym
sa na displeji neukaze ,00"
Varovanie: Pomdcku Compass® zapnite
skor, nez pripojite prisluenstvo, aby
sa zabranilo nespravnemu zakladnému
odcitaniu.

3. Pomdécku Compass® spojte
s pridavnymi monitorovacimi
pomaockami (napriklad ihlou, katétrom,
kohutikmi, striekackou, vyplachovymi
pomockami, predlZzovacimi sipravami
atd.) podla nemocni¢ného protokolu.
POZNAMKA: Pripevnite distalnu (saméiu
luerovu) stranu pomdcky Compass® k ihle
alebo katétru na kontakt s pacientom.

Varovanie: Krv ani ina kvapalinu

nevstrekujte naspat do pacienta potom,

co je tato kvapalina natiahnuta do

pomocky Compass®.

Varovanie: Odcitanie tlaku NIE je

fyziologickeé, ak je predny alebo

zadny koniec pomdcky otvoreny voci

atmosférickému tlaku.

4. Tlak sa zobrazi na LCD obrazovke
pomdcky Compass®.

POZNAMKA: Ak sa od¢itanie tlaku na

pomdcke Compass® nevrati na nulu po

odstraneni ihly alebo katétra, pomocku

vyplachnite fyziologickym roztokom

a potom zariadenie cyklujte (vypnite

a znovu zapnite), aby sa znovu kalibrovala.

VAROVANIE: Pomécku Compass®
nepouzivajte na viac nez jeden zakrok

na tom istom pacientovi. Na kazdy
zakrok pouzite novi pomocku Compass®.
Opakované pouzitie moze viest k infekcii
pacienta alebo kriZovej kontaminacii
kvéli nedostatocnej sterilite.
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1. Zakrok vykonajte podla nemocni¢néeho

protokolu.

Vypnutie pomdcky

Tlacidlo stlacte trikrat v poradi , STLAC",
,STLAC" ,DRZ" tlacidlo rychlo dvakrat
stlaCte a potom tretikrat podrzte, kym sa

pomaocka nevypne.

Stipec 0 =
-36 cm H,0

L+ =pretlak
.- = podtlak

Slaba batéria je
indikovana blikajucim
symbolom

Stipec 18 = 0 cm H,0
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Jednotka tlaku

cm H.0
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Graficky tvar viny

Tlak v realnom ¢ase na
zlep3enie fyziologickych
impulzov.

Rychlost aktualizacie
grafiky:

16-krat za sekundu
Kazdy stlpec
predstavuje 2 cm H,0

Stipec 36 =
+36 cm H,0

Numericky displej

Priemerny tlak za
'3 sekundy

Rychlost aktualizacie
Cisel:

'2-krat za sekundu

Rychlost zberu tdajov:
16-krat za sekundu
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Specifikacie pomécky Compass® Thoracentesis

Charakteristiky

Hodnota

Tlakovy rozsah

-500 az +500 cm H,0

Presnost

+2,7cm H,0 pod 68 cm H,0
+3 % nacitanej hodnoty nad 68 cm H,0

Nulovy posun

+2 cm H,0 za 4 hodiny

Prevadzkova Zivotnost

8 hodin

Prevadzkova teplota

15az 40 °C (59 az 104 °F)

Teplota pri uchovavani

-20 az 49 °C(-4 az 120 °F)

Citlivost na svetlo <2cmH,0
Napatie litiovej batérie 3 volty
Chybové kody softvéru
Kod Vyznam
SF Zlyhanie softvéru
HF Zlyhanie hardvéru
PF Zlyhanie tlakového senzoru
bF Zlyhanie batérie
EE Chyba okolitého prostredia - mimo rozsahu prevadzkovej teploty
CE Chyba kalibracie - mimo vyZadovanej presnosti

Centurion
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Compass® Thoracentesis

Predvidena uporaba

Tlacni pretvornik za enkratno uporabo
Compass® Thoracentesis z vgrajenim
digitalnim zaslonom je namenjen
neposrednemu merjenju fizioloSkega
tlaka. Pripomocki Compass® so
namenjeni zdravstvenim delavcem za
uporabo pri splosni populaciji, vkljucno
s pediatrijo.

Indikacije za uporabo

Pripomocek Compass® Thoracentesis
je indiciran za uporabo pri merjenju
plevralnega tlaka.

Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka le zdravnikom
oziroma po njihovem narocilu.

Informacije za uporabo: Preberite

jih pred uporabo. Sterilizirano

z etilenoksidom. Pripomocek je sterilen,
Ce je vrecka neodprta in neposkodovana.
Ta izdelek je namenjen samo enkratni
uporabi. Ne sterilizirajte in ne
uporabljajte ponovno. Ni za uporabo

v okolju z visoko koncentracijo kisika.

OPOZORILO: Spreminjanje te opreme ni
dovoljeno. O vsakem resnem zapletu, do
katerega pride v zvezi s tem pripomockom,
je treba obvestiti druzbo Medline in
pristojni organ drzave clanice, v kateri ima
uporabnik sedeZ oziroma bolnik bivalisce.

Pripomocek Compass® vsebuje litij-
== Manganovo gumbno baterijo, ki je ni
mogoce odstraniti iz ohisja pripomocka.
Celotni pripomocek Compass® morate
odstraniti kot medicinski odpadek
skladno s protokolom zdravstvene
ustanove in drzavnimi oziroma krajevnimi
predpisi drzave clanice.

Centurion
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Opis
Compass® je sterilen pripomocek za

enkratno uporabo za merjenje fizioloskega
tlaka in samodejnim umerjanjem.

Predlagana uporaba

1. Pripomocek Compass® odstranite
iz sterilne embalaze. Ce boste na
proksimalni konec pripomocka
Compass® prikljucili dodatek (npr.
zaporno pipo ali brizgo), odstranite
proksimalni pokrovcek luer.

2. Pripomocek Compass® aktivirajte in
umerite tako, da pritisnete gumb za
vklop in ga drzite, dokler se na zaslonu
ne prikaze »00«.

Opozorilo: Pripomocek Compass®
vklopite, preden prikljucite dodatno
opremo, da ne bi prislo do nepravilnega
od¢itavanja osnovne vrednosti.

3. Pripomocek Compass® povezite
z dodatno opremo za spremljanje (npr.
iglo, katetrom, zapornim ventilom,
brizgo, pripomocki za izpiranje,
kompleti podaljskov itd.) v skladu
z bolnisni¢nim protokolom.

OPOMBA: Distalni konec (moski prikljucek
luer) pripomocka Compass® pritrdite na
iglo ali kateter, ki je v stiku z bolnikom.

Opozorilo: Krvi ali druge tekocine,

ki jo odvzamete bolniku in dovajate

v pripomocek Compass®, ne infundirajte
nazaj bolniku.

Opozorilo: Odcitek tlaka NI fizioloski tlak,

Ce je spredniji ali zadnji del pripomocka

odprt za atmosferski tlak.

4. Tlak se prikaze na zaslonu LCD
pripomocka Compass®.

OPOMBA: Ce se po odstranitvi igle ali
katetra odcitek tlaka Compass® ne vrne
na niclo, pripomocek sperite s fizioloSko
raztopino ter ga izklopite in nato ponovno
vklopite, da se izvede umerjanje.

OPOZORILO: Pripomocka Compass®

ne uporabite za vec kot en poseg pri
posameznem bolniku. Za vsak poseg
uporabite nov pripomocek Compass®.
Ponovna uporaba lahko povzro€i okuzbo
bolnika ali navzkrizne okuzbe bolnikov
zaradi nesterilnosti.

ﬂ%\ =

@\\\l
§_
u
CL
cm

Centurion

43




1. Postopek izvedite po bolnisnicnem

protokolu.

Izklop napajanja pripomocka

Trikrat pritisnite gumb v zaporedju
»PRITISK«, »PRITISK«, »DRZANJE« -
hitro dvakrat pritisnite gumb, nato pa
zadrzite tretji pritisk gumba, dokler se

pripomocek ne izklopi.

0.¢rtica= — |
-36 cmH;0

»+« = pozitivni tlak
»—« = negativni tlak

Nizka napolnjenost
baterije je prikazana
z utripajocim simbolom.

18. €rtica = 0 cmH,0

4 l )
L7
S %

—
—
—

T

i
l
cm

. 2 J

Enota za tlak
cm Hzo
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Grafic¢na valovna oblika

Sprotni prikaz tlaka
za nazornejsi prikaz
fizioloskih nihanj.

Pogostost posodabljanja
grafitnega prikaza:
16-krat na sekundo.

Vsaka Crtica predstavlja
2 cmH.0.

36. Crtica =
-36 cmH.0

Stevilski prikaz

3-sekundni
‘povprecni tlak

Hitrost posodabljanja
Stevilskega prikaza:

2-krat na sekundo.

Pogostost pridobivanja
podatkov:
16-krat na sekundo.
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Tehnicni podatki Compass® Thoracentesis

Lastnosti

Vrednost

Razpon tlaka

0d -500 do +500 cmH,0

Natancnost

+2,7cmH,0 pod 68 cmH_0
+ 3 % odcitka nad 68 cmH,0

Nicelni odklon

+2cmH,0 na 4 ure

Cas delovanja

8ur

Temperatura za uporabo

15-40 °C (59-104 °F)

Temperatura za shranjevanje

~20-49 °C (-4-120 °F)

Obcutljivost na svetlobo

<2cmH,0

Napetost litijeve baterije

3V

Kode napak programske opreme

Koda Pomen

SF Okvara programske opreme

HF Okvara strojne opreme

PF Napaka senzorja tlaka

bF Okvara baterije

EE Okoljska napaka - zunaj razpona temperature za uporabo
CE Napaka umerjanja - zunaj zahtevane natancnosti

Centurion
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Compass® Thoracentesis

Tiltenkt bruk

Compass® Thoracentesis trykktransduser
til engangsbruk med integrert digitalt
display er beregnet pa direkte maling

av fysiologisk trykk. Compass®-enheter
er beregnet for bruk av godkjent
helsepersonell i behandling av den

generelle befolkningen, inkludert pediatri.

Indikasjoner for bruk
Compass® Thoracentesis er indisert for
bruk i mdling av pleuratrykk.

Obs! Ifelge foderal lovgivning (USA) skal
dette utstyret bare selges til eller etter
forskrivning av lege.

Informasjon om bruk: Gjennomga

for bruk. Sterilisert med etylenoksid.
Enheten er steril hvis posen er udpnet
og uskadet. Dette produktet er kun til
engangsbruk. M3 ikke resteriliseres eller
gjenbrukes. Ikke til bruk i oksygenrike
miljger.

ADVARSEL: Det er ikke tillatt 3 endre
dette utstyret. Hvis det har oppstatt en
alvorlig ugnsket hendelse i tilknytning til
enheten, skal dette varsles til Medline og
den kompetente myndigheten i
medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Compass®-enheten inneholder et
== knappcellebatteri av litiummangan
som ikke kan tas ut av enhetshuset.
Hele Compass®-enheten skal kasseres
som medisinsk avfall i henhold til
helseinstitusjonens retningslinjer og
lokale bestemmelser i medlemslandet.

Beskrivelse

Compass® er en selvkalibrerende, steril
enhet til engangsbruk for maling av
fysiologisk trykk.

Foreslatt bruk

1. Ta Compass® ut av den sterile
pakningen. Ta av den proksimale
luerhetten hvis du skal feste tilbehar
(f.eks. stoppekran eller sprayte) til den
proksimale enden av Compass®.

2. Aktiver og kalibrer Compass® ved d
trykke pd av/pa-knappen til displayet
viser «00».

Advarsel: SI3 pa Compass® for du kobler
til tilbeher, for 3 unnga feil maling ved
baseline.

3. Koble Compass® til tilleggsutstyr
for overvaking (f.eks. nal, kateter,
stoppekraner, sprayte, spyleenheter,
forlengelsessett osv.) i henhold til
sykehusets retningslinjer.

MERK: Fest den distale (hannluer) siden
av Compass® til ndlen eller kateteret som
er i kontakt med pasienten.

Advarsel: Blod eller annen vaeske ma
ikke reinfunderes i pasienten etter at slik
vaeske er trukket inn i Compass®.

Advarsel: Trykkmalingen er IKKE
fysiologisk hvis enheten er pen for
atmosfaerisk trykk foran eller bak.

4. Trykket vises pa Compass® LCD.

MERK: Hvis trykkmalingen med
Compass® ikke gar tilbake til null etter at
den er fjernet fra ndlen eller kateteret,
gjennomskyller du enheten med saltvann
for du sldr den av og pa for 3 kalibrere
den pa nytt.

ADVARSEL: Compass® ma ikke
gjenbrukes for mer enn én prosedyre
hos samme pasient. Bruk en ny
Compass®-enhet for hver prosedyre.
Gjenbruk kan fgre til pasientinfeksjon
eller krysskontaminering som falge av
manglende sterilitet.
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1. Utfer prosedyren iht.

retningslinjer.

SIa av enheten

sykehusets

Trykk pa knappen tre ganger i sekvensen
«TRYKK», «TRYKK» og «HOLD». Trykk

raskt to ganger pa knap
deretter inne tredje kna
enheten slas av.

Strek 0 = ——
-36 cm H,0

«+» = positivt trykk
«» = negativt trykk

Lavt batteri angis av
blinkende symbol

pen, og hold
ppetrykk til

Strek18 =0 cm H,0

»
&
=

/.t

Wil

m\\\\\

l
L
cm

Grafisk balgeform

Sanntidstrykk for &
forbedre fysiologiske
pulseringer.

Grafisk
oppdateringsfrekvens:
16 ganger per sekund

Hver strek representerer
2cmH,0

———  Strek 36 =
+36 cm H,0

Numerisk display

3 sekunders
gjennomsnittstrykk

hd J

Trykkenhet
cm H.0

Centurion

Numerisk
oppdateringsfrekvens:
2 ganger per sekund

Datainnhentingsfrekvens:
16 ganger per sekund
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Spesifikasjoner for Compass® Thoracentesis

Egenskaper Verdi
Trykkomrdade -500 til +500 cm H,0
Ngyaktighet +2,7 cm H,0 under 68 cm H,0

+3 % av mdling over 68 cm H,0

Avdrift fra null

+ 2 cm H,0 per 4 timer

Driftstid

8 timer

Driftstemperatur

15 til 40 °C (59 til 104 °F)

Oppbevaringstemperatur

-20 til 49 °C (-4 til 120 °F)

Lyssensitivitet

<2cmH,0

Spenning pa litiumbatteri

3volt

Feilkoder for programvare

Kode Betydning

SF Programvarefeil

HF Maskinvarefeil

PF Feil pa trykksensor

bF Batterifeil

EE Miljgfeil - utenfor driftstemperaturomrade
CE Kalibreringsfeil - utenfor pakrevd ngyaktighet

Centurion
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Compass® Thoracentesis

Przewidziane zastosowanie

Jednorazowy przetwornik cisnienia
Compass® Thoracentesis z wbudowanym
wyswietlaczem cyfrowym jest
przeznaczony do bezposredniego mierzenia
cisnienia fizjologicznego. Wyroby Compass®
sg przeznaczone do uzywania przez osoby
z uprawnieniami do wykonywania zawodu
medycznego u ogblnej populacji pacjentow,
w tym u pacjentow pediatrycznych.

Wskazania do stosowania
Przetwornik Compass® Thoracentesis jest
wskazany do pomiaru cisnienia w optucne;j.

Przestroga: Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lub na polecenie lekarza.

Informacje dotyczace uzywania: Nalezy
zapoznac sie tymi informacjami przed
uzyciem wyrobu. Wyréb sterylizowano
tlenkiem etylenu. Wyrdb jest sterylny,

jesli torebka nie zostata otwarta ani
uszkodzona. Ten produkt jest przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie
resterylizowac ani nie uzywac ponownie.
Nie uzywac w atmosferze bogatej w tlen.

OSTRZEZENIE: Niedozwolone sg
jakiekolwiek modyfikacje tego urzadzenia.
Jesli dojdzie do powaznego incydentu
zwigzanego z wyrobem, nalezy zgtosic ten
fakt firmie Medline i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/
miejsce zamieszkania.

E Urzadzenie Compass® zawiera litowo-
. manganowa baterie pastylkowa, ktorej
nie mozna wyjac¢ z obudowy urzadzenia.
Cate urzgdzenie Compass® powinno by¢
usuwane jako odpad medyczny zgodnie

z protokotem obowigzujgcym w jednostce
ochrony zdrowia oraz lokalnymi
wymaganiami panstwa cztonkowskiego lub
administracji publiczne;j.

Centurion
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Opis
Przetwornik Compass® jest samokalibrujgcym

sie, jednorazowym, sterylnym urzgdzeniem
do pomiaru ciénienia fizjologicznego.

Sugerowany sposob uzycia

1. Wyjg¢ urzadzenie Compass® z jego
sterylnego opakowania. Jesli planowane
jest przytaczanie akcesoriow (np. kurka
lub strzykawki) do proksymalnego konca
urzadzenia Compass®, zdjg¢ proksymalng
nasadke Luer.

2. Aktywowac i skalibrowa¢ urzgdzenie
Compass®, naciskajgc przycisk
zasilania i przytrzymujac go, dopoki na
wyswietlaczu nie pojawi sie ,00"

Ostrzezenie: Urzgdzenie Compass® nalezy

wigczy¢ przed przytgczeniem akcesoriow,

aby unikna¢ przyjecia btednego cisnienia
odniesienia.

3. Podtaczy¢ urzadzenie Compass® do
pomocniczego sprzetu uzywanego do
monitorowania (np. igty, cewnika, kurkow,
strzykawki, urzadzen do przeptukiwania,
zestawow przedtuzajgcych itp.) zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.

UWAGA: Przytaczyc dystalng (z meskim

ztgczem Luer) strone urzadzenia Compass®

do igty lub cewnika majgcego kontakt

z organizmem pacjenta.

Ostrzezenie: Krwi ani innego ptynu

pobranego do urzadzenia Compass®

nie wolno z powrotem wprowadza¢ do

organizmu pacjenta.

Ostrzezenie: Urzadzenie wskazuje cisnienie

NIEFIZJOLOGICZNE, gdy jest z przodu lub

z tytu otwarte na ci$nienie atmosferyczne.

4. Cisnienie jest wyswietlane na
wyswietlaczu LCD urzgdzenia Compass®.

UWAGA: Jesli odczyt ci$nienia

w urzgdzeniu Compass® nie wraca do

zera po odtaczeniu urzadzenia od igty lub

cewnika, nalezy przeptukac urzadzenie

roztworem soli, a nastepnie wytaczy¢ je

i z powrotem wtgczy¢ w celu rekalibraciji.

OSTRZEZENIE: Nie wolno uzywaé¢
urzgdzenia Compass® w wiecej niz jednym
zabiegu u jednego pacjenta. W kazdym
zabiegu nalezy uzywac nowego urzadzenia
Compass®. Ponowne uzycie moze prowadzi¢
do zakazenia pacjenta lub skazenia
krzyzowego z powodu braku sterylnosci.

ﬂ%\ =
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1. Wykonac zabieg zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w szpitalu.

Wytgczenie zasilania urzadzenia

Nacisna¢ przycisk trzy razy wg
schematu ,NACISNAC", ,NACISNAC’,
PRZYTRZYMAC dwa razy krotko, a za
trzecim razem przytrzymac, dopoki
urzadzenie nie wytgczy sie.

Segment 18 = 0 cm H.0

]
S

~
]
Segment0= — o ==

-36 cm H.0 /

,+" = CiSnienie dodatnie
,-" = cisnienie ujemne

Niski poziom baterii '
sygnalizowany przez

migajgcy symbol

Wil -

m\\\\\

N

Jednostka cisnienia

cm H.0

Centurion

Wykres graficzny

Wskazanie cisnienia

W Czasie rzeczywistym
na skali uwidaczniajgcej
fizjologiczne pulsacje.
Czestos¢ aktualizacji
wykresu:

16 razy na sekunde

Kazdy segment oznacza
2cmH:0

Segment 36 =

+36 cm H,0

Wskaznik liczbowy
Cisnienie usrednione

'z 3 sekund

Czestos¢ aktualizacji

.wartosci:
‘2 razy na sekunde

Czestos¢ akwizydji
danych:
16 razy na sekunde
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Dane techniczne przetwornika Compass® Thoracentesis

Cecha

Wartosc

Zakres cisnienia

0d -500 do +500 cm H,0

Doktadnos¢

+2,7 cm H,0 ponizej 68 cm H,0
+3% odczytu powyzej 68 cm H,0

Dryft zera

+2 cm H,0 na 4 godziny

Maks. czas dziatania

8 godzin

Temperatura podczas pracy

0d 15 do 40°C (od 59 do 104°F)

Temperatura przechowywania

0d -20 do 49°C (od -4 do 120°F)

Czutosc¢ na Swiatto

<2cmH,0

Napiecie baterii litowej

3V

Kody btedow zgtaszane przez oprogramowanie

Kod Znaczenie

SF Awaria oprogramowania

HF Awaria sprzetu

PF Awaria czujnika ci$nienia

bF Awaria baterii

EE Nieodpowiednie warunki Srodowiskowe — poza dopuszczalnym
zakresem temperatury podczas pracy

CE Btad kalibracji — przekroczona maksymalna niedoktadnos¢

Centurion
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Compass® Thoracentesis

Kayttotarkoitus

Integroidulla digitaalindytélla varustettu
kertakayttdinen Compass® Thoracentesis
-paineanturi on tarkoitettu fysiologisen
paineen suoraan mittaamiseen.
Compass®-laitteet on tarkoitettu lailliset
oikeudet omaavan terveydenhuollon
ammattilaisen kayttoon yleisessa
vdestdssa lapsipotilaat mukaan lukien.

Kayttoaiheet

Compass® Thoracentesis on tarkoitettu
kaytettavaksi intratorakaalisen paineen
mittaamiseen.

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

Kayttoohjeet: Tutustu ennen kayttoa.
Steriloitu eteenioksidilla. Laite on steriili,
jos pussi on avaamaton ja ehja. Tuote on
tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi.
Sita ei saa steriloida uudelleen tai
kdyttaa uudelleen. Ei saa kayttaa
runsashappisessa tilassa.

VAROITUS: Tahan laitteeseen ei saa
tehda muutoksia. Laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
Medlinelle ja sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja tai potilas on.

Compass®-laitteessa on litium-
== Mangaaninappiparisto, jota ei
Vvoi poistaa laitteen kotelosta. Koko
Compass®-laite on hadvitettava
ladketieteellisena jatteena
terveydenhuoltolaitoksen kaytannén
ja paikallisten jasenvaltion tai
viranomaisten vaatimusten mukaisesti.

Centurion

Kuvaus

Compass® on itsekalibroituva,
kertakayttoinen, steriili laite fysiologisen
paineen mittaamiseen.

Suositeltu kaytto

1. Ota Compass® pois sen steriilista
pakkauksesta. Poista proksimaalinen
luer-tulppa, jos kiinnitat lisavarusteita
(esim. sulkuhanan tai ruiskun)
Compass®-laitteen proksimaaliseen
padhan.

2. Aktivoi ja kalibroi Compass®
painamalla virtapainiketta, kunnes
ndytossa lukee "00".

Varoitus: Kytke Compass® paalle ennen
lisdvarusteiden liittdmista virheellisen
peruslukeman valttamiseksi.

3. Kytke Compass® lisavalvontalaitteisiin
(esim. neula, katetri, sulkuhanat,
ruisku, huuhtelulaitteet, jatkosarjat)
sairaalan kaytannon mukaisesti.

HUOMAUTUS: Kiinnita Compass®-
laitteen distaalinen puoli (koiraspuolinen
luer) neulaan tai katetriin, joka on
kosketuksissa potilaaseen.

Varoitus: Ali infusoi potilaalle uudelleen
sellaista verta tai muuta nestettd, joka
on otettu Compass®-laitteeseen.

Varoitus: Painelukema El ole
fysiologinen, jos laitteen etu- tai takaosa
on avoinna ilmakehdn paineeseen.

4. Paine nakyy Compass®-laitteen
nestekidendytdssa.

HUOMAUTUS: Jos Compass®-laitteen
painelukema ei palaudu nollaan neulasta
tai katetrista irrottamisen jdlkeen,
huuhtele laite suolaliuoksella, sammuta
laite ja kdynnista se uudelleen sen
kalibroimiseksi.

VAROITUS: Al3 kiytd Compass®-laitetta
useampaan kuin yhteen toimenpiteeseen
samalla potilaalla. Kéyta kuhunkin

toimenpiteeseen uutta Compass®-laitetta.

Uudelleenkdyttd voi johtaa potilaan
infektioon tai ristikontaminaatioon
steriiliyden puutteen vuoksi.

ﬂ%\ =

Centurion
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1. Tee toimenpide sairaalan kaytannén
mukaisesti.

Laitteen virran katkaiseminen

Paina painiketta kolme kertaa perakkain
jarjestyksessa "PAINALLUS”, "PAINALLUS",
"PITO" eli paina painiketta nopeasti

kaksi kertaa ja pida kolmatta painallusta
painettuna, kunnes laite sammuu.

Graafinen aaltomuoto
} Reaaliaikainen paine
Pylvas 18 = 0 cmH.0 fysiologisten pulssien
tehostamiseksi.
Grafiikan
paivitysnopeus:
16 kertaa sekunnissa

( l )
Kukin pylvas edustaa

\\\\\\“"III////// 2 cmH,0:a

S Z.
&

Pylvéas0= —F* + o—— Pylvas36 =
-36 cmH.0 +36 cmH.0
Y \

\___/

"+ = positiivinen paine ' . ' . '

»-» = negatiivinen paine ' ' l ' l
. . o Numeerinen naytto

Vilkkuva symboli Jy R, | .

3 sekunnin

osoittaa, ettd pariston
keskimaarainen paine

virta on vahissa c m

L y Numeroiden
paivitysnopeus:
2 kertaa sekunnissa

Tiedonhankintanopeus:

Paineyksikko 16 kertaa sekunnissa

CmHzO
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Compass® Thoracentesis -paineanturin tekniset tiedot

Ominaisuudet Arvo
Painealue -500-+500 cmH,0
Tarkkuus +2,7 cmH,0, kun alle 68 cmH,0

+3 % lukemasta, kun yli 68 cmH,0

Nollavasteen poikkeama

+2 ¢mH,0 4 tunnissa

Kayttoiks

8 tuntia

Kayttélampaotila

15-40 °C (59-104 °F)

Sailytyslampétila

-20-49 °C(-4-120 °F)

Valoherkkyys

<2cmH,0

Litiumpariston jannite

3V

Ohjelmiston virhekoodit

Koodi Merkitys

SF Ohjelmistovirhe

HF Laitteistovika

PF Paineanturin vika

bF Paristovika

EE Ymparistovirhe - kayttélampétila-alueen ulkopuolella
CE Kalibrointivirhe - vaaditun tarkkuuden ulkopuolella

Centurion
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Tilsigtet brug

Compass® Thoracentesis-tryk-
transduceren til engangsbrug med
integreret digitalt display er beregnet

til direkte maling af fysiologisk tryk.
Compass® udstyr er beregnet til

brug i den generelle, herunder den
peaediatriske population, af en autoriseret
sundhedsperson.

Indikationer for brug
Compass® Thoracentesis er indiceret il
maling af pleuratryk.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) ma
dette udstyr kun szelges af en laege eller
efter dennes anvisning.

Brugsinformation: Gennemlaes for
brug. Steriliseret med ethylenoxid.
Udstyret er sterilt, hvis posen er udbnet
og ubeskadiget. Dette produkt er kun
beregnet til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres eller genbruges. Ikke til
brug i iltrige miljger.

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at foretage
endringer pad dette udstyr. Hvis der er
sket en alvorlig haendelse i forbindelse
med udstyret, skal den indberettes til
Medline og den kompetente myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Compass® udstyret indeholder et
== lithiummangan-knapcellebatteri,
der ikke kan fjernes fra udstyrets
hus. Hele Compass® udstyret skal
bortskaffes som klinisk risikoaffald
ifalge sundhedsinstitutionens protokol
og kravene fra den lokale medlemsstat
og/eller regering.

Centurion
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Beskrivelse

Compass® er selvkalibrerende, sterilt
udstyr til engangsbrug til maling af
fysiologisk tryk.

Anbefalet brug

1. Tag Compass® ud af den sterile
emballage. Fjern den proksimale
luer-haette, hvis der saettes tilbehar
(f.eks. stophane eller sprgjte) pa den
proksimale ende af Compass®.

2. Aktiver og kalibrer Compass® ved at

trykke pd teend-/slukknappen, indtil

displayet viser “00".

Advarsel: Tend for Compass®, far der
tilsluttes tilbeher, for at undga forkert
aflaesning af baseline.

3. Tilslut Compass® til ekstra
monitoreringsudstyr (f.eks. kanyle,
kateter, stophaner, sprgijte,
skylleudstyr, forleengersaet osv.) i

henhold til hospitalets protokol.

BEMZRK: Szt den distale side (han-luer)
af Compass® pa kanylen eller kateteret,
der er i kontakt med patienten.

Advarsel: Blod eller anden vaeske ma ikke
geninfunderes i patienten, efter at en
sadan vaeske er trukket ind i Compass®.

7/

)
3

Advarsel: Trykaflaesningen er IKKE
fysiologisk, hvis enten forsiden eller
bagsiden af udstyret er dben for
atmosfaerisk tryk.

4. Trykket vises pa Compass® LCD-
skaermen.

BEMARK: Hvis Compass® tryk-
aflaesningen ikke vender tilbage til nul
efter fjernelse af kanylen eller kateteret,
skal udstyret skylles med saltvand og
derefter genstartes for at rekalibrere.

ADVARSEL: Compass® ma ikke

genbruges til mere end én procedure

pa samme patient. Brug et nyt

Compass® udstyr til hver procedure.

Genbrug kan fgre til patientinfektion

eller krydskontaminering pa grund af

manglende sterilitet. Centurion
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1. Udfer proceduren i henhold til

hospitalets protokol.

Slukning af udstyret

Tryk pa knappen tre gange i sekvensen
"TRYK", "TRYK", "HOLD". Tryk hurtigt pd
knappen to gange, og hold derefter nede
pa det tredje tryk pa knappen, indtil

udstyret slukker.

Bar18 =0 cm H,0

Wi,
s e
ST

"+" = positivt tryk
"-" = negativt tryk

Lavt batteriniveau
vises med blinkende
symbol

Trykenhed

cm H,0

Centurion

Grafisk balgeform

Tryk i realtid for at
forbedre fysiologiske
pulseringer.

Grafisk
opdateringshastighed:
16 gange i sekundet

Hver bar repraesenterer
2cmH,0

Bar 36 = +36 cm H,0

Numerisk display
3 sekunders

‘gennemsnitstryk

Numerisk
opdateringshastighed:
2 gange i sekundet

Hastighed for
dataindsamling:
16 gange i sekundet
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Specifikationer for Compass® Thoracentesis

Karakteristika Veerdi
Trykomrade -500 til +500 cm H,0
Nojagtighed +2,7 cm H,0 under 68 cm H,0

+3 % af aflaesning over 68 cm H,0

Nulpunktsforskydning

+2 cm H,0 pr. 4 timer

Driftstid

8 timer

Driftstemperatur

15 til 40 °C (59 til 104 °F)

Opbevaringstemperatur

-20 til 49 °C (-4 til 120 °F)

Lysfelsomhed <2cmH,0
Lithiumbatteriets spaending | 3 volt
Fejlkoder for software
Kode Betydning
SF Softwarefejl
HF Hardwarefejl
PF Fejl i tryksensor
bF Batterifejl
EE Miljefejl - uden for driftstemperaturomradet
CE Kalibreringsfejl - uden for pdkraevet ngjagtighed
Centurion
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Xprion yia tnv omoia mpoopi{etat

0 avahwotpog poppotpoméag mieong Compass®
Thoracentesis pe evowpatwpévn Yn@Lakn
006vn mpoopiletal yla dpeon PéTpnon TG
@uaololoyikn¢ Tiieonc. Ot cuokevég Compass®
npoopifovTal yla xprion amo emayysApatia
Uyeiag pe Adela AOKNOEWG EMAYYENUATOC OTOV
YEVIKO MANBuod, ouunepidapfavopévou Tou
nmaidlatpikov.

Evéeieic xpriong
To Compass® Thoracentesis eveikvutal yla

XPon 0t HETPNON TNG TTAEUPITIKAG TTHEONG.

Mpoooxn: H opocmovdiakn vopoOeaia (Twv
H.MN.A.) mepropilel TNV mwANGN TG GUGKEVNG
AUTIC O LlaTPO 1) KATOMV EVTOARG LlaTpou.

MAnpogopisg yia tn xprion: Alapdote mpwv

arnoé Tn Xpnon. ATOOTEIPWHEVO LE TN XProN
aiBulevoéeldiou. H ouokeun gival amooTelpwpEVN
€Av n Orikn Sev €xel amoo@payloTei kat Sev QEpel
@Bopéc. Autd To TTPOTOV €xel OXESIOTEI yia pia
pévo xprion. Mnv emavamooTEIPWVETE KAl NV
emavaypnotpomnoleite. Agv mpoopiletal yla xprion
oe mepIBaAhovta mhovaia o ofuydvo.

MPOEIAOMOIHZH: Agv emtpémetal Kapia
Tpomomnoinon autol Tou £§0TAIoHOV. &
TIEPIMTWON IOV TTapouctacTei cofapo cupav
TIoU OXETICETaL e TN OUOKELH, auTd Ba mpémel va
avagépetal otn Medline kat otnv appodia apxn
TOU KpAToug HéNoug 0To omoio BpiokeTal o
XPNoTNG fi/kat o acBevig.

H ouokeur) Compass® mepihapfavel pia
m ETTiMESN pmatapia AiBiov payyaviou,
n omoia &ev pmopei va agaipebei and To
nepiPAnpa ¢ ouokeuric. OAOKANPN n cuokeun
Compass® Ba mpémel va amoppinmTeTal we
1atptkd amdPANnTo, dnwe mpoPAémeTal and To
TIPWTOKOANO TOU UYEIOVOUIKOU I8pUHATOC KAl TIC
TOTIIKEC OTTAITAOEL TOU KPATOUC HENOUC /KAl TIG
KUBEPVNTIKEG AMTAUTAOELC.

Centurion

62

Nepypapn

H ouokeur) Compass® sival pia avtoabpovopou-
HEVN, amooTEIPWHEVN CUOKEUN Wiag Xpriong yla
N KETPNON TNG PUTIOAOYIKAG THEDNC.

Mpotewvopevn xprion

1. Agaipéote 1o Compass® amod tnv
ATTOOTEIPWHEVN CUOKELATIa TOU. AQalpeoTe
TO TWHA TNG YL umodoxni¢ olvdeonc luer
€AV TIPOKEITAL VA TIPOCAPTHOETE £€0pTHHATA
(1m.X. OTPOGLYYa i} cUPLYYa) OTO £YYUG AKPO
Tou Compass®.

2. Evepyomoifote Kat Babuovopnote 1o
Compass® matwvTag To Koupri Asttoupyiag,
wodTtou otnVv 006vN PPavioTei n évoelgn «00».

Mpo&idomoinon: Evepyomoirjote to Compass® E

mpotoU ouvdéoete e§apTipata, yia va

amo@UyeTe A\avOaopévn apxikn pérpnon.

3. Xuvééote To Compass® otov Bondntikd
e€omilopo mapakohouBnong (m.x. BeAova,
KABETAPA, OTPOPIYYEC, GUPLYYQ, CUOKEVEC
€KTTAUONG, OET TTPOEKTAONC), CULPWVA LIE TO
TIPWTOKOANO TOU VOGOKOHEIOU.

IHMEIQZH: MpocapTtrote TRV dAnw
(apoevikog cuvdeopog luer) mhevpd Tou
Compass® otn BeAdva ) oTov Kabetpa mou
Bpioketal o€ emagn pe Tov acOevr).

Mpos&idomoinon: Mnv kavete emavéyyuon

aiparog 1} GA\ov uypou oTov acBevi) peta

™V avappo@naon Tétolov €idoug vypol 6To

€£0WTEPIKO TOU Compass®.

Mposgidomoinon: H pérpnon tng mieong AEN

€ival (UGIONOYIKN €dv gite TO TPOGOI0 €iTE

70 OMioB10 NEPOG TG GUOKEVIG Eival avolyTo

GTNV ATHOCQAIPIKI] TTiEDT).

4. Hmigon epgaviletal otnv 086vn LCD Ttou
Compass®.

IHMEIQZH: Eav n évéeién pétpnong misong
Tou Compass® 8ev emavéAOel oTo pndév

HETA TNV amocUvdean amo tn feAdva 1 Tov
KaOeTpa, KAVETE EKIMAUGH TNG GUOKEVIG

HE QUGIOAOYIKO 0PO Kal EMAVEKKIVI|OTE TNV
(amevepyomoOIOTE TNV KAl EVEPYOMOINOTE TNV
Kat maAt) ya va yivel véa fadpovopnon.
NPOEIAOMNOIHXH: Mnv emavaypngoipomolsite
to Compass® yla meplocoTEPEG amd pia
Siadikacia otov idlo acBevi. Xpnopomnoleite
véa ouokeur] Compass® yia ka0e Stadikaoia.

H emavaypnoiponoinon evééxetai va mpoka-
Aéoel hoipwén otov acBevi 1} Stactavpolvpevn
HOAuven, Aoyw amwAelag TG GTEIPOTNTAC.

@\\\l
§_
u
CL
cm
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1. MNpaypatomoirjote tn Stadikaocia, CUPPWVA
L€ TO TIPWTOKOAO TOU VOOOKOEIOU.

Angvepyomoinon tn¢ CUGKEUNG

MMatroTe TO KOUWTT TPEIG POPEC, PE TNV
akohouBia «[TATHMA», «[TATHMA»,
«KPATHMA®». TatoTe To Kouumi ypriyopa
500 POPEC Kall, OTN CUVEXELQ, OTO TPITO
TIATN A, KPATHOTE TO MATNHEVO, WOOTOU
amevepyomoinBei n CUOKEUN.

lpapun 18 =0cm H,0

4 l D
S Z
S Z
S =
— —
lpapun 0 = — + —HN
-36 cm H,0 /
U \ Y \
«+» = O€TIKA migon ' . ' . '
«=» = APVNTIKI Migon .
XapnAn otaéun @optiong ' ' l ' '
G pnatapiag mov ]
UmoSEIKVUETAN pE GUHBOAO ARR. TAER VAR
mou avaBooPrjvel c m
L bd J

Movada migong
cm H,0

Centurion

lpagikn avamapdotaon
KUHATOROPPRG

Mieon o€ mpayuatikd
XPOVo yla Tn BeAtiwon twv
(PUOLONOYIKWV TIAAUWV.

lpagiki avamapdotaon
pubUOL evnuépwong:
16 @opé¢ To SeutepONEMTO

KaBe ypappn avriotolyei
oe2cm H,0

| Tpapun36=

+36 cm H,0

ApBpunuikn évéei€n
Méon mieon 3 SeuteporémTwy

:Aplepnm«')c pubuo¢
EVNUEPWONG:
2 popég T SeuTePOAETTO

‘Puepc')c AUn¢ dedopévwv:
16 Qopéc 10 deutepdAenTo
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NMpodiaypagéc Compass® Thoracentesis

XapaktnploTika Twn
EUpog migong -500 £w¢ +500 cm H,0
AxpiBeia +2,7 cm H,0 xapnAdtepa amd ta 68 cm H,0

+3% TN pétpnong avw Twv 68 cm H,0

Metatomon pndevikol onpeiov

+2cm HZO avd 4 wpeg

Awapkela {wng Aettoupyiag

8 wpeg

Oeppokpacia Aettoupyiag

15 éwg 40 °C (59 £w¢ 104 °F)

Ogppokpagcia amodikevang

-20 £w¢ 49 °C (-4 £wg 120 °F)

Evaio0noia oto puwg

<2cmH,0

Tdon pmatapiag AiBiov

3 Volt

Kwdikoi cpaApatog AoyltopIkoU

Kwdikog | Eppnveia

SF Actoyia Aoylopikov

HF AcTtoyia uAikov

PF Actoyia aloOntripa migong

bF AcTtoyia pmatapiag

EE ZpdaApa mepiBarlovtikwv cuvOnKwv — EKTd¢ e0poug Beppokpaaiag
Aertoupyiag

CE Z@aApa abuovopnong — EKTo¢ TG amattoupevng akpipetag

Centurion
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Destinatia de utilizare

Transductorul de presiune de unica
folosinta Compass® Thoracentesis cu afisaj
digital integrat este destinat masurarii
directe a presiunii fiziologice. Dispozitivele
Compass® sunt destinate a fi utilizate de
catre un profesionist autorizat din domeniul
sanatatii in randul populatiei generale,
inclusiv in pediatrie.

Indicatii de utilizare

Transductorul Compass® Thoracentesis este
indicat pentru a fi utilizat pentru masurarea
presiunii pleurale.

Atentie: Legislatia federala (SUA)
restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv numai de catre un medic sau la
recomandarea acestuia.

Informatii privind utilizarea: Va rugam sa le
cititi Tnainte de utilizare. Sterilizat folosind
oxid de etilena. Dispozitivul este steril daca
ambalajul nu este deschis sau deteriorat.
Acest produs este conceput pentru unica
folosinta. Nu-I resterilizati si nu-I refolositi.
A nu se utiliza Tn medii cu continut ridicat
de oxigen.

AVERTISMENT: Modificarea acestui
echipament nu este permisa. Daca apare un
incident grav in legatura cu echipamentul,
acesta trebuie raportat companiei Medline
si autoritatii competente din statul membru
in care Tsi are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

E Dispozitivul Compass® contine o

== Daterie buton litiu mangan care nu
poate fi scoasa din carcasa dispozitivului.
Intregul dispozitiv Compass® trebuie
eliminat ca deseu medical, conform
protocolului unitatii medicale si cerintelor
locale ale statului membru si/sau ale

guvernului.
Centurion

Descriere

Compass® este un transductor steril, de
unica folosinta cu autocalibrare destinat
masurarii presiunii fiziologice.

Utilizare sugerata

1. Scoateti transductorul Compass®
din ambalajul steril. Scoateti capacul
conectorului luer proximal daca la
capatul proximal al transductorului
Compass® se ataseaza accesorii (de
exemplu, un robinet sau o seringa).

2. Activati si calibrati transductorul
Compass® apasand butonul de pornire

pana cand afisajul indica 00"

Avertisment: Porniti transductorul
Compass® inainte de a conecta accesoriile
pentru a evita o citire initiala incorecta.

3. Conectati transductorul Compass® la
echipamentul de monitorizare auxiliar
(de exemplu, ac, cateter, robinete,
seringa, dispozitive de spalare, seturi
de extensie etc.) conform protocolului

spitalului.

NOTA: Atasati capatul distal (conectorul
luer tata) al transductorului Compass®
la acul sau cateterul aflat in contact cu
pacientul.

Avertisment: Nu reinfuzati sange sau alte
fluide in organismul pacientului, odata ce
au fost aspirate in transductorul Compass®.

)
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Avertisment: Citirea NU reprezinta o
presiune fiziologica daca partea din fata
sau din spate a dispozitivului este expusa
la presiunea atmosferica.

4. Presiunea este afisata pe ecranul LCD al
transductorului Compass®.

NOTA: Daca citirea presiunii
transductorului Compass® nu revine la zero
dupa scoaterea acului sau a cateterului,
spalati dispozitivul cu solutie salina si
repetati un ciclu al dispozitivului (opriti-I si
apoi reporniti-l) pentru a-l recalibra.

AVERTISMENT: Nu reutilizati transductorul
Compass® pentru mai mult de o procedura

la acelasi pacient. Utilizati un transductor
Compass® nou la fiecare procedura.

Reutilizarea poate duce la infectarea

pacientului sau la contaminare incrucisata

din cauza lipsei de sterilitate. Centurion



1. Efectuati procedura conform
protocolului spitalului.

Oprirea dispozitivului

Apasati butonul de trei ori intr-o secventa
,APASA - APASA - TINE APASAT": apasati
rapid butonul primele doua ori, apoi tineti
apasat a treia oara pana cand dispozitivul
se opreste.

Gradatia 18=0 cm H.0

Forma de unda grafica

Presiune in timp
real pentru a creste
pulsatiile fiziologice.

Frecventa de
actualizare grafica:
16 ori pe secunda

(~ B
Fiecare gradatie
\\\\“"’I% / reprezinta 2 cm H,0
§ %
S 2
Ny ‘
Gradatia O= — =me]  Gradatia 36=
-36 cm H.0 +36 cm H.0
A /IN__VI\_/
,+" = presiune pozitiva ' . ' . '
-” = presiune negativa -
unacanasmioty | ) || ansinmer
bagerla este aproape AR, AR VAR Presiune medie la
descarcata c m 3 secunde
L . ) Frecventa de

Unitate de presiune
cm H:0

Centurion

actualizare numerica:
2 ori pe secunda

Frecventa de
achizitionare a datelor:
16 ori pe secunda
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Specificatii Compass® Thoracentesis

Caracteristici

Valoare

Interval de presiune

dela-500 la +500 cm H,O

Precizie

+2,7cm H,0 sub 68 cm H,0
+3% din citire peste 68 cm H,0

Deviatie la zero

+2 cm H,0 per 4 ore

Durata de functionare 8ore

Temperatura de functionare

dela151a 40 °C(dela’59la104 °F)

Temperatura de depozitare

dela-201a 49 °C(dela-41a120 °F)

Sensibilitate la lumina

<2cmH,0

Tensiunea bateriei cu litiu 3V

Coduri de eroare software

Cod | Semnificatie

SF Defectiune a programului software

HF Defectiune a echipamentului hardware

PF Defectiune la senzorul de presiune

bF Defectiune la baterie

EE !Eroare de mediu - Temperatura de functionare este in afara
intervalului

CE Eroare de calibrare - In afara intervalului de precizie necesar

Centurion
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Bulgarian

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

lNMpepHasHavyeHune

TpaHcalocepbT 3a HanAraHe 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a Compass® Thoracentesis

C VIHTerpupaH undpos ancnnen

e npefHa3HayeH 3a JUPEKTHO M3MepBaHe

Ha M3MONOrMYHO HanAraHe. YcTpolicTeaTa
Compass® ca npefjHa3HaueHu 3a ynoTtpeba ot
NULEH3UPaH 3A4paBeH CneuranicT B pamkKute
Ha obLwaTa nonynaumsa, BKIOUYNTENHO
neavaTpUYHM NaLueHTU.

MokasaHuA 3a ynotpe6a

Yctpoicteoto Compass® Thoracentesis

e npefHa3HayeHo 3a ynotpeba npu n3mepBaHe
Ha nneBpanHo HanAraHe.

BHumaHme: ODegepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO
Ha CALl Hanara orpaHu4YeHNeTO TOBa
YCTPOICTBO Ala ce npojaBa oT ieKap uiauv no
npeanncaHne Ha nekap.

NHdopmaumsa 3a ynotpeba: Mons, npouetete
npeav nsnonssaHe. CTepunnsmpaHo ypes
€TUIEHOB OKCUA. YCTPONCTBOTO € CTEPUSTHO,
aKo OMaKoBKaTa e HeoTBapsAHa U HermoBpeaeHa.
To31 NPOAYKT e NPOeKTMPaH camo 3a
eAHoKpaTHa ynotpeba. He ctepunmsmpainte
MOBTOPHO U HE 13M0oJ3BaliTe MOBTOPHO. He

e npefHasHaveH 3a ynotpeba B cpefa C BUCOKO
CbabpKaHMe Ha KUCIIOPOA.

NPEAYNPEXOEHUE: He e no3BoneHo
mMoaunduumpaHe Ha ToBa obopyasaHe. [Mpu
Bb3HUKBAHE Ha CEPVO3EH UHLUAEHT, CBbpP3aH
C YCTPOMCTBOTO, TOW TpsibBa Aa ce AOKMNajBa Ha
Medline 1 Ha KOMNETEHTHNA OpraH Ha
[bprKaBaTa YIeHKa, B KOATO € yCTaHOBEH
noTpebuTenaT U/UNun NAaUNEHTBT.

Yctpowncteoto Compass® CbabprKa
e NIMTMEBO-MAHraHOBA GaTepus TuM,MOHeTa",
KOATO He MOXe fla 6bje OTCTpaHeHa oT
Kopnyca Ha ycTponcTBoTo. LianoTo yctponcrso
Compass® TpsbBa fa 6bae N3XBbpPEeHO KaTo
MEANLMHCKN OTMaAbK, KaKTo e MoCcoYeHo
B MPOTOKOJ1a Ha 3APaBHOTO 3aBefeHune
1N MECTHUTE U3MCKBAHUA Ha AbprKaBaTa YNeHKa
1/Vinu NpaBnUTENCTBOTO.

Centurion

OnuncaHune

Compass® e camoKanmbpupaLlo ce CTepusiHo
YCTPOWCTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 3a
n3mMepBaHe Ha GM3NONOrMYHO HansraHe.

MpenopbuyaHa ynoTpeba

1. MN3Bagete Compass® OT cTepuniHaTta my
onakoBKa. OTcTpaHeTe NpoKcMasHaTa nyep
Kanauka, ako NprKpenaTe akcecoapu
(Hanp. cnMpaTenHo KpaHye Unv CNprHLOBKa)
KbM NPOKCMManHua Kpan Ha Compass®.

2. AKTMBMpaTe 1 Kanubpupaite
yctporncTeoto Compass®, KaTo HaTUCHeTe
6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTO, ;OKATO Ha
oucnnes ce ussege, 00"

MpeaynpexaeHne: Bkniouerte ycTpoiicTBoTO
Compass®, npeau fa cBbpKeTe akcecoapu,
3a aa nsberHete HenpaBwiHo 6a3oBo
oTumMTaHe.

3. CBbpxeTe Compass® KbM akcecoapu 3a
MOHUTOpPUpPaHe (Hanp. Urna, KaTeTbp,
CNMUpaTesiHn KpaHyeTa, CPUHLIOBKA,
YCTPOWNCTBA 3a NPOMUBAHE, YABIKUTENHN
KOMMMEKTU 1 AP.) CbIIACHO 6OTHNYHKA

MPOTOKOJI.

3ABEJIEXKKA: CBbpiKeTe gncTanHaTa (MbXKn
nyep) ctpaHa Ha Compass® Kbm urna mam
KaTeTbp B KOHTAKT C MaLueHTa.

MNpepynpexpaeHune: He nHpysmupanTe oTHOBO
KPbB N Apyra TeYHOCT B NaLeHTa, cnep
KaTo Ta3u TeYHOCT Beye e 6una nsrerneHa

B ycTponcreoto Compass®.

MpeaynpexpeHne: OTunTaHeTo Ha

)
3

HanaraHeto HE e ¢pusumonornyHo, ako
npeaHata unv 3agHata YacT Ha YCTPOWMCTBOTO
€ OTBOpeHa KbM aTMoc(pepHO HanAraHe.

4. HansaraHeTo ce n3eexpaa Ha LCD gucnnesa Ha
Compass®.

3ABEJIEXKKA: AKo noka3aHueTo 3a HanAraHe
Ha Compass® He ce Bpbliya KbM Hyna cnep,
npemMaxsaHe OT UrfiaTa Uan KaTeTbpa,
NpomMuiATe YCTPONCTBOTO C pu3nonornyeH
pas3TBOp 1 cnepf ToBa pectapTupante
YCTPOICTBOTO (M3K/IIOUETE o U ro BKJoUeTe
OTHOBO), 3a Ja KannGpupaTe NOBTOPHO.

NPEAYNPEXOEHUE: He nsnonssante
nosTopHo Compass® 3a noseue ot
efiHa npoueaypa 3a CbLuA NauneHT.
UsnonsBaiTe HOBO ycTpolictBo Compass® 3a
BCAKa npoueaypa. NoBTOPHOTO n3nosi3BaHe
MOXKe Aia NPUYMHU MH$EeKUNA Ha NaLymneHTa
NN KPbCTOCaHO 3aMbpcABaHe nopaau
Nnnca Ha CTEPUNHOCT.
Centurion
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1. Vi3anbnHete npoueaypaTa CbrnacHo
6OSTHNYHKA NPOTOKOJI.

NskniouBaHe Ha yCTPOﬁICTBOTO

HatucHete 6yToHa Tpy NbTK

B nocneposatenHoct ,HATUCKAHE",
+HATUCKAHE", ,3AbPXAHE"; 6bp30 HaTCHETE
6yTOHa [IBYKPaTHO 1 CNief TOBa 3aApbKTe
TPETOTO HaTVCKaHe Ha 6yTOHa, JoKaTo
YCTPOWNCTBOTO CE U3KITIOUMN.

paduuHa Kpnsa

HansraHe B peanHo Bpeme
3a nogobpsBaHe Ha

Yepta 18 =0cm H,0
dursronornyHUTe Nyncaumm.

CKopoCT Ha rpadpuyHo
ornpecHsBaHe:
16 NbTW B CEKYHAa

4 l N
Bcsika uepTa npeacTaBnsaBa
\\\\\\\“"II/ #/ A 2cmH,0
A Z.
N 2
— —]
— —
Yepta 0 = — —N YepTa 36 =
-36 cm H,0 +36 cm H,0
A /N I\
4 = NoNoXnTeNnHO
HanAraHe
,~" = OTpuLaTeNHO -
Hanfrase ' ' o LUudpos aucnnein
Hucvk 3apap Ha /S I/ \
6atepuaTa ce 0603HauaBa 3-CeKYHAHO CpeaHo
upes Muraiy CMMBON c ‘HanAraxe
L . ) CKOpOCT Ha onpecHsABaHe Ha
yncnoTo:
2 MbTW B CEKYHAA
CKOpOCT Ha nonyyaBaHe Ha
MepHa eguiHMLa 3a HanAraHe [aHH:
cm H,0 16 NbTN B CEKyHAA
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Cneundukauyum Ha Compass® Thoracentesis

XapaKkrepmcTnkm

CTomHOCT

[Ownana3oH Ha HanAaraHe

oT1-500 go +500 cm H,O

TouHoCT

+2,7 cm H,0 nog 68 cm H,0
+3% oT nokasaHueTto Hag 68 cm H,0

Opeiid Ha HynaTta

*+2 cm H,O Ha 4 yaca

EkcnnoatauioHeH XuBoT

8 yaca

Pa6oTHa TemnepaTypa

ot 15 o 40°C (o1 59 go 104°F)

Temnepatypa Ha cbxpaHeHue

o1 -20 go 49°C (o1 -4 po 120°F)

YyBCTBUTENHOCT KbM CBET/INHA <2cmH,0
HanpexeHune Ha nuTneBara 6atepusa 3 BonTa
KopoBe 3a rpewwku Ha cod)Tyepa
Kop 3HaueHune
SF HensnpaBHocT Ha codpTyepa
HF HemnsnpaBHocT Ha xapAayepa
PF HemnsnpaBHOCT Ha ceH30pa 3a HanAraHe
bF HeusnpaBHocT Ha 6aTepusTa
EE lpelwKa Ha 3a06uKanawaTta cpefla — U3BbH AManasoHa Ha
paboTHa Temnepatypa
CE lpelika Ha KannbpupaHeTo — N3BbH Heob6xogmaTa TOYHOCT

Centurion
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Estonian

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Ettenahtud kasutus

Integreeritud digitaalkuvaga Uhekordselt
kasutatav rohuandur Compass®
Thoracentesis on ette nahtud fisioloogilise
rohu otseseks mootmiseks. Compass®-i
seadmed on moeldud kasutamiseks
litsentsitud tervishoiutdotajatele
uldpopulatsioonis, sealhulgas lapsed.

Kasutusndidustused

Compass® Thoracentesis on naidustatud
kasutamiseks pleurarohu moéotmisel ja
jalgimisel.

Tahelepanu! Féderaalseadus (USA) lubab
seda seadet miiiia ainult arstil voi tema
korraldusel.

Kasutusteave. Vaadake enne kasutamist
ule. Steriliseeritud etuleenoksiidiga.
Seade on steriilne, kui kott on avamata

ja kahjustamata. See toode on moeldud
vaid uhekordseks kasutamiseks. Arge
resteriliseerige ega kasutage korduvalt.
Arge kasutage hapnikurikkas keskkonnas.

HOIATUS. Seadme modifitseerimine pole
lubatud. Seadmega seotud tdsisest
juhtumist tuleb teavitada ettevotet
Medline ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohaks oleva lilkkmesriigi padevat
asutust.

Compass®-i seade sisaldab liitium-
== Mangaan-nooppatareid, mida ei
saa seadme korpusest eemaldada.
Compass®-i seade tuleb kérvaldada
terviklikuna meditsiinijaatmena, jargides
tervishoiuasutuse protokolli ning kohaliku
liikmesriigi ja/voi valitsuse noudeid.

Centurion

Kirjeldus

Compass® on isekalibreeruv Ghekordselt
kasutatav steriilne seade fUsioloogilise
rohu mootmiseks.

Soovituslik kasutamine

1. Votke Compass® steriilsest pakendist
vdlja. Eemaldage proksimaalne
Luer-kork, kui kinnitate tarvikuid
(nt sulgurkraan voéi stistal) Compass®-i
proksimaalsesse otsa.

2. Aktiveerige ja kalibreerige Compass®,
vajutades toitenuppu, kuni kuvale
ilmub ,00"

Hoiatus. Lulitage Compass® sisse enne
tarvikute kinnitamist, et véltida valet
algrohku.

3. Uhendage Compass® jalgimisseadme
tarvikuga (nt noel, kateeter,
sulgurkraanid, sustal, loputusseadmed,
pikenduskomplektid jne), jargides
haigla protokolli.

MARKUS. Kinnitage Compass®-i
distaalne ots (haaratav Luer) patsiendiga
iihendatud noela voi kateetriga.

Hoiatus. Arge infundeerige verd ega muud
kehavedelikku patsienti tagasi, kui olete
selle vedeliku Compass®-i tommanud.

Hoiatus. R6hulugem EI OLE
fiisioloogiline, kui kas seadme esi- v6i

)
3

tagaots on atmosfaarirdhule avatud.

4. Rohk kuvatakse Compass®-i LCD-
ekraanil.

MARKUS. Kui Compass®-i réhulugem

ei naase parast noela voi kateetri

kiiljest eemaldamist nulli, loputage
seadet fiisioloogilise lahusega ning siis
lillitage seade valja ja sisse, et see uuesti
kalibreerida.

HOIATUS. Arge kasutage Compass®-i
rohkem kui iihe protseduuri jaoks iihel
patsiendil. Kasutage iga protseduuri
jaoks uut Compass®-i seadet.
Korduskasutamine vo6ib steriilsuse
puudumise tottu pohjustada patsiendi
infektsiooni vai ristsaastumise.

Centurion
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1. Tehke protseduur haigla protokolli
kohaselt.

Seadme valjaliilitamine

Vajutage nuppu kolm korda jarjest
meetodil vajutus-vajutus-hoidmine -
vajutage nuppu kiiresti kaks korda ja
seejarel hoidke kolmandal vajutusel
nuppu all, kuni seade lilitub valja.

Riba18 =0

cm H,0

f l
\\\\\\II

s\\
~
=
Riba O = o m=—
-36 cm H,0
A ___/I\_/
+ = positiivne rohk ' .
= negatiivne rohk “ut
Tithjenevat patareid ' '
AR, TAER.

tahistab vilkuv
siimbol

Uy,

e

Réhuiihik:

cm H.0
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Graafiline lainekuju
Reaalajas rohk
fusioloogiliste
pulsatsioonide
parandamiseks.

Graafiku
varskendumissagedus:
16 korda sekundis

Iga riba tahistab 2 cm H.0

Riba 36 =
+36.cm H,0

Numbrikuva

‘ 3 sekundi keskmine rohk
" Arvu varskendumis-

sagedus:

2 korda sekundis
Andmete registreerimise

sagedus:
16 korda sekundis
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Compass® Thoracentesise spetsifikatsioonid

Niitaja Vaartus
Rohuvahemik -500 kuni +500 cm H,0

fa +2,7cmH,0 alla 68 cm H,0
Mootetapsus +3% lugemist dle 68 cm H,0
Nullpunkti triiv +2 cm H,0 4 tunni kohta
Tooiga 8 tundi
Tootemperatuur 15 kuni 40 °C (59 kuni 104 °F)
Hoiustamistemperatuur -20 kuni 49 °C (-4 kuni 120 °F)
Valgustundlikkus <2cmH,0
Liitiumpatarei pinge 3 volti

Tarkvara veakoodid

Kood Tahendus

SF Tarkvaratorge

HF Riistvaratorge

PF Rohuanduri torge

bF Aku torge

EE Keskkonnaviga - seade on valjaspool tddtemperatuuri vahemikku
CE Kalibreerimisviga - véljaspool ndutud médtetapsust

Centurion
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Hungarian

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Rendeltetés

A beépitett digitalis kijelz6vel rendelkez
Compass® Thoracentesis egyszer
hasznalatos nyomastranszducer a
fiziologiai nyomas kozvetlen mérésére
szolgal. A Compass® eszkdzoket az
engedéllyel rendelkez8 egészségugyi
szakemberek hasznalhatjak az

altalanos populacioban, beleértve a
gyermekgyogyaszati betegeket is.

Felhasznalasi javallat
A Compass® Thoracentesis a pleuralis
nyomas merésehez hasznalatos eszkéz.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényeinek értelmében

ez az eszkoz kizarolag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

A hasznalatra vonatkoz6 informaciok:
Kerjuk, tekintse at a hasznalat el6tt.
Etilén-oxiddal sterilizalva. Ha a tasak
nincs felbontva és sérilésmentes,

az eszkoz steril. A terméket egyszeri
hasznalatra szantak. Tilos Gjrasterilizalni
vagy Ujrafelhasznalni. Nem hasznalhatd
oxigéngazdag kdrnyezetben.

VIGYAZAT! Nem engedélyezett az eszkéz
semmilyen modositasa. Az eszkdzzel
kapcsolatban el6fordul6 stlyos, varatlan
eseményt jelenteni kell a Medline
vallalatnak és a felhasznal6 és/vagy a
beteg székhelye szerinti tagallam
illetekes hatdsaganak.

ﬁ A Compass® eszkdzben egy litium-
/2 mangan gombelem talalhato, ami
nem tavolithato el az eszkdzhazbol.
A Compass® eszkozt egyben, orvosi
hulladékként kell artalmatlanitani,
betartva az egészséglgyi intézmény
protokolljat és a tagallam helyi vagy
onkormanyzati el8irasait.

Centurion
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Leiras
A Compass® egy onkalibralo, egyszer

hasznalatos steril eszkdz, amely a
fiziologiai nyomas mérésére szolgal.

Javasolt felhasznalas

1. Vegye ki a Compass® eszkozt a steril
csomagolasabdl. Ha tartozékokat
(példaul zarocsapot vagy fecskendét)
csatlakoztat a Compass® proximalis
végéhez, tavolitsa el a proximalis Luer-
sapkat.

2. A Compass® aktivalasahoz és kalibra-
lasahoz nyomja addig a bekapcsolo-
gombot, amig meg nem jelenik a ,00”
a képernydn.

Vigyazat! A Compass® eszkozt a

tartozékok csatlakoztatasa el6tt kapcsolja

be, hogy ne mérjen helytelen alapértéket.

3. Csatlakoztassa a Compass® eszkozt
a kérhazi protokoll szerinti kiegészitd
monitorozo6 eszkozokhoz (példaul td,
katéter, zarécsapok, fecskendd, éblité-
eszkozok, hosszabbitokészletek stb.).

MEGJEGYZES: A Compass® disztalis
(Luer-csatlakozddugd) végét csatlakoz-
tassa a beteggel érintkez6 tiih6z vagy
katéterhez.

Vigyazat! Ne juttassa vissza a vért vagy
mas folyadékokat a betegbe, miutan
azokat felszivta a Compass® eszkozbe.
Vigyazat! A nyomasérték NEM a fiziologiai
érték, ha az eszkoz eliils6 vagy hatso
része nyitva van a légkori nyomas felé.

4. Anyomasérték a Compass® LCD
kijelz6jén jelenik meg.

MEGJEGYZES: Ha a Compass® altal mért

nyomas nem all vissza nullara a tii vagy

katéter eltavolitasa utan, oblitse at

az eszkozt fiziologias sooldattal, majd

kapcsolja ki és djra be a késziiléket az

Ujrakalibralashoz.

VIGYAZAT! Ne hasznalja Gjra a Compass®
eszkozt egynél tobb beavatkozasnal

egy betegnél. Minden beavatkozashoz
hasznaljon dj Compass® eszkozt. Az jboli
felhasznalas a beteg megfertzéséhez
vagy keresztszennyezddéséhez vezethet
a sterilitas hianya miatt.

=
/
7
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1. Akoérhazi protokollnak megfeleléen
végezze el az eljarast.

Az eszkoz kikapcsolasa

Nyomja meg harom alkalommal

a gombot ,NYOMAS”, NYOMAS’,
,NYOMVA TARTAS" mintazattal; nyomja
meg kétszer gyorsan a gombot, majd
harmadjara tartsa benyomva a gombot
addig, amig az eszkdz ki nem kapcsol.

18.sav = 0 H,Ocm

( l )
Wi,
S %z
S Z
S Z
0.sav = ] + E'
-36 H.Ocm /
U \ 4\
,+" = pozitiv nyomas ' . ' . '
,—" = negativ nyomas N
Az alacsony ' ' l' l of
tapfesziiltséget villogo /___ W/ __\V/
szimbolum jelzi c
__¢m

Grafikus hullamforma
Valés idejl nyomasérték
a fiziologiai ingadozas
kihangsulyozasara.

A grafikus felulet frissitési
sebessege:
Masodpercenként 16-szor

Minden egyes sav
2 H.0cm-t jelent

——— 36.54av = +36 H,Ocm

[~ Numerikus kijelz6

3 masodperc atlagos
nyomaseérteke

Nyomas mértékegysége

H,Ocm

Centurion

A szamérték frissitési
gyakorisaga:
Masodpercenként 2-szer
Adatfelvétel gyakorisaga:
Masodpercenként 16-szor
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A Compass® Thoracentesis jellemz6i

Jellemzé Erték
Nyomastartomany -500 és +500 H,0cm kozétt
Pontossag +2,7 H,0cm 68 H,0cm alatt

+3% 68 H,0cm felett

Nullpont drift

+2 H,Ocm 4 éranként

Uzemidd

8 6ra

M(ikodési h6mérséklet

15 és 40 °C kozott (59 és 104 °F kozott)

Tarolasi hémérséklet

-20 és 49 °C kozott (-4 és 120 °F kozott)

Fényérzékenység <2H,0cm
Litiumionos elem fesziiltsége | 3 volt
Szoftverhibakodok
Keéd Jelentés
SF Szoftveres hiba
HF Hardverhiba
PF Nyomasérzékel6 hibaja
bF Elem hibaja
EE Kornyezeti hiba - m(ikddési h6mérseklet-tartomanyon kivil
CE Kalibralasi hiba - el6irt pontossagon kiviil

Centurion
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Latvian

CENTURION
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Compass® Thoracentesis

Paredzéeta lietoSana

Compass® Thoracentesis vienreizlietojamo
spiediena devéju ar digitalu displeju ir
paredzeéts lietot fiziologiska spiediena
tieSai mériSanai. Paredzéts, ka Compass®
ierices visparejas pacientu populacijas, taja
skaita pediatrisko pacientu, izmekléSanai
un uzraudzibai, lietos licencéti veselibas
aprupes specialisti.

Indikacijas lieto3anai
Compass® Thoracentesis ir paredzets
lietot pleiras spiediena mérisanai.

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem
(ASV) tiesibu aktiem 3o ierici drikst
pardot arstam vai péc arsta pasutijuma.

LietoSanas noradijumi: pirms lietoSanas
l0dzam tos parskatit. lerice ir sterilizéta,
izmantojot etilenoksidu. lerice ir sterila,
ja tas maisins nav atverts vai bojats.

So izstradajumu paredzéts lietot tikai
vienu reizi. Nesterilizet un nelietot
atkartoti. Nav paredzéts lietot ar skabekli
bagatinata vide.

BRIDINAJUMS! lerici parveidot ir
aizliegts. Ja saistiba ar ierici ir noticis
nopietns negadijums, par notikuso
nekavéjoties zinojiet Medline un
dalibvalsts, kura mit lietotajs un/vai
pacients, kompetentajam iestadem.

Compass® iericé ir litija un mangana
== elektrodu baterija, ko nevar iznemt
no ierices korpusa. Visa Compass® ierice
ir jalikvide ka mediciniskie atkritumi
saskana ar veselibas apripes iestades
protokolu un valsts un/vai pasvaldibas
prasibam.
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Apraksts

Compass® ir paskalibréjosa,
vienreizlietojama, sterila ierice
fiziologiska spiediena mérisanai.

leteicama lietoSana

1. Iznemiet Compass® no sterila
iepakojuma. Ja Compass®
proksimalajam galam paredzéts
pievienot piederumus (pieméram,
noslégkranu vai 8lirci), nonemiet
proksimala Luer savienojuma vacinu.

2. Aktivizejiet un kalibréjiet Compass®,
nospiezot ieslégSanas pogu un turot to
nospiestu, lidz displeja redzams “00".

Bridinajums! Lai sakotnéjais mérijums

bitu precizs, iesledziet Compass® pirms

piederumu pievieno3anas.

3. Savienojiet Compass® ar uzraudzibas
papildu piederumiem (pieméram,
adatu, katetru, noslégkraniem, slirci,
skaloSanas iericém, pagarinasanas
komplektiem u. c.) atbilstosi slimnicas
protokolam.

PIEZIME. Compass® distalo galu
(aptverto Luer savienotaju) savienojiet ar
pacienta ievietotu adatu vai katetru.

Bridinajums! Compass® ierice iekluvu3as
asinis vai citus Skidrumus pacienta
atkartoti neievadiet.

Bridinajums! Ja ierices priek3éejais vai
aizmugureéjais gals ir paklauts atmosféras
spiedienam, spiediena merijums
NEATBILST fiziologiskajam spiedienam.

4. Spiediena mérijums tiek paradits
Compass® LCD displeja.

PIEZIME. Ja péc adatas vai katetra
atvienoSanas Compass® spiediena
meérijums nav nulle, izskalojiet ierici ar
fiziologisko Skidumu un izslédziet un
iesleédziet ierici, lai to atkartoti kalibretu.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet Compass®
vairak neka vienai procedirai vienam
pacientam. Jaunai procediirai lietojiet
jaunu Compass® ierici. lerici atkartoti
lietojot, ta zaude sterilitati un tapéc
pacientam var rasties infekcija vai var
notikt savstarpéja piesarposanas.
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1. Veiciet procediru saskana ar slimnicas
protokolu.

lerices izslegSana

Nospiediet pogu 5ada seciba: nospiediet,
nospiediet un nospiediet un turiet
nospiestu, t. i., atri nospiediet pogu
divas reizes un treSaja reize turiet pogu
nospiestu, lidz ierice izsledzas.

18.josla = 0cm H,0

4 l )
Wi,
S Y
S 2
0.josla = o= E'
-36 cm Hzo /
Y \ \
“+” = pozitivs spiediens ' . ' . '
“-» = negativs spiediens "
Mirgojoss simbols '- '—l '—l
apzime zemu baterijas
uzlades limeni c m
o hd S

Grafiska likne

Reallaika spiediena
radijums ar fiziologisko
izmainu attélojumu.
Grafisko raditaju
atjauninasanas frekvence:
16 reizes sekunde

Katra josla atbilst 2 cm H,0

— 36.josla =+36 cm H.0

«}—— Skaitla radijums

Videjais spiediens pedejas
3 sekundes

Spiediena mérvieniba
cm Hzo

Centurion

Skaitla radijuma
atjauninasanas frekvence:
2 reizes sekundé

Datu ieguves frekvence:
16 reizes sekunde
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Compass® Thoracentesis specifikacijas

Raksturlielums

Vertiba

Spiediena diapazons

No -500 lidz +500 cm H,0

Precizitate

+2,7cmH,0lidz68 cmH,0
+ 3% merijumiem virs 68 cm H,0

Nulles vértibas nobide

+2.cm H,0 4 stundu laika

LietoSanas ilgums

8 stundas

Darba temperatira

No 15 lidz 40 °C (no 59 lidz 104 °F)

Uzglabasanas temperatira

No -20 lidz 49 °C (no -4 lidz 120 °F)

Jutiba pret gaismu

<2cmH,0

Litija baterijas spriegums

3 volti

Programmaturas kladu kodi

Kods Skaidrojums

SF Programmataras klume

HF Aparatiras klime

PF Spiediena sensora klume

bF Baterijas klume

EE A‘pkértéjés vides klime - netiek ieverots darba temperaturas
diapazons

CE Kalibrésanas klime - neatbilst nepiecieSamajai precizitatei

Centurion
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Lithuanian

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Paskirtis

,Compass® Thoracentesis® vienkartinis
slegio keitiklis su integruotu skaitmeniniu
ekranu skirtas fiziologiniam spaudimui
tiesiogiai matuoti. ,Compass®” prietaisai
skirti naudoti licencijuotiems sveikatos
priezitros specialistams ir jie naudojami
bendrai populiacijai, jskaitant vaikus.

Naudojimo indikacijos
,Compass® Thoracentesis” skirtas pleuros
spaudimui matuoti.

Démesio: federaliniai (JAV) jstatymai §j
prietaisg leidZia parduoti tik gydytojui
arba gydytojo nurodymu.

Naudojimo informacija. Perzitrekite
pries naudodami. Sterilizuota etileno
oksidu. Prietaisas sterilus, jei maiSelis
neatidarytas ir nepazeistas. Sis gaminys
skirtas naudoti tik vieng kartg. Negalima
sterilizuoti arba naudoti pakartotinai.
Neskirta naudoti deguonies prisotintoje
aplinkoje.

|]SPEJIMAS. Draudziama modifikuoti $ig
jranga. Jeigu jvykty rimtas su Siuo
prietaisu susijes incidentas, apie jj reikia
pranesti ,Medline” ir valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai tarnybai.

,Compass®" prietaise yra liCio
== mangano diskinis baterijos
elementas, kurio negalima iSimti is
prietaiso korpuso. Visas ,Compass®”
prietaisas turi bati Salinamas kaip
medicininés atliekos pagal sveikatos
priezidros jstaigos protokolg ir vietos
valstybeés nareés ir (arba) valdzios
institucijos reikalavimus.

Centurion
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Aprasymas

,Compass®* yra savaime susikalibruojantis,
vienkartinis, sterilus prietaisas, skirtas
fiziologiniam spaudimui matuoti.

Rekomenduojamas naudojimas

1. 18imkite ,Compass®* is jo sterilios
pakuotés. Jei tvirtinate priedus (pvz.,
¢iaupg arba Svirkstg) prie proksimalinio
,Compass®“ galo, nuimkite proksimalinj
Luerio dangtelj.

2. Suaktyvinkite ir sukalibruokite
,Compass®* spausdami maitinimo

mygtukg, kol ekrane bus rodoma ,00".

|spéjimas. Pries jungdami priedus, jjunkite
»~Compass®, kad biity iSvengta neteisingy
pradiniy rodmeny.

3. Prijunkite ,Compass®” prie priedy
stebéjimo jrangos (pvz., adatos,
kateterio, Ciaupy, Svirksto, praplovimo
jtaisy, pailginimo rinkiniai ir pan.) pagal
ligoninés protokolg.

PASTABA. Prijunkite distaline (kiStukinés
Luerio jungties) ,Compass®“ puse prie su
pacientu kontaktuojancios adatos arba
kateterio.

|spéjimas. Negalima pakartotinai infuzuoti
kraujo arba kito skyscio j pacientg

po to, kai Sis skystis buvo jtrauktas j
~Compass®*.

ﬂ%\ =
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|spéjimas. Spaudimo rodmuo NERA

fiziologinis, jei prietaiso priekis arba

galas yra atviras atmosferos slégiui.

4. Spaudimas rodomas ,Compass®“ LCD
ekrane.

PASTABA. Jei atjungus nuo adatos ar
kateterio ,Compass®“ spaudimo rodmuo
negrijzta j nuline verte, prietaisg reikia
praplauti fiziologiniu tirpalu ir iSjungti
bei veél jjungti jo maitinima, kad jis biity
sukalibruotas is naujo.

|SPEJIMAS. ,,Compass®* negalima pakarto-
tinai naudoti daugiau nei vienai procediirai
tam paciam pacientui. Kiekvienai proce-
darai reikia naudoti naujg ,,Compass®“
prietaisg. Naudojant pakartotinai, pacien-
tui gali pasireiksti infekcija arba kryZminis

uzkrétimas dél sterilumo triakumo. Centurion
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1. Atlikite procedirg pagal ligoninés

protokolg.

Prietaiso maitinimo iSjungimas
Tris kartus paspauskite mygtuka tokia
seka: PASPAUSKITE, PASPAUSKITE,
PALAIKYKITE; greitai paspauskite
mygtukg du kartus, tada trecig karta
paspaude mygtuka palaikykite, kol

prietaisas issijungs.

Stulpelis 0 = ———
-36 cm H,0

L+ = teigiamas
spaudimas

,—" =neigiamas
spaudimas

Senkantj akumulia-
toriy nurodo mirksintis
simbolis

Stulpelis 18 = 0 cm H.0

=l

=+

1 .
Wil

N
T

m

()

Spaudimo matavimo vienetas
c¢m H:0

Centurion

Grafiné bangos forma

Realaus laiko spaudimas
fiziologiniam pulsavimui
sustiprinti.

Grafikos atnaujinimo greitis:
16 karty per sekunde

Kiekvienas stulpelis reiskia
2.cm H:0

Stulpelis 36 =
+36 ¢cm H;0

Skaiciy rodinys
3 sekundziy vidutinis

'spaudimas

Skaiciy atnaujinimo greitis:
2 kartai per sekunde

Duomeny gavimo greitis:
16 karty per sekunde
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»~Compass® Thoracentesis* specifikacijos

Charakteristikos

Verteé

Spaudimo intervalas

Nuo -500 iki +500 cm H,0

Tikslumas

+2,7 cm H,0 Zemiau 68 cm H,0
+3 % rodmens vir§ 68 cm H,0

Nulio slinkis

+2 cm H,0 per 4 valandas

Eksploatacijos laikas

8 valandos

Darbiné temperatira

Nuo 15 iki 40 °C (nuo 59 iki 104 °F)

Laikymo temperatira

Nuo -20 iki 49 °C (nuo -4 iki 120 °F)

Jautrumas Sviesai

<2cmH,0

Lic¢io akumuliatoriaus jtampa

3 voltai

Programinés jrangos klaidy kodai

Kodas | ReikSmé

SF Programinés jrangos triktis

HF Aparatinés jrangos triktis

PF Spaudimo jutiklio triktis

bF Akumuliatoriaus triktis

EE Aplinkos klaida - temperatira uz darbinés temperatiros diapazono riby
CE Kalibravimo klaida - uz reikiamo tikslumo riby

Centurion
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Croatian

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Namjena

Jednokratni pretvornik za tlak Compass®
Thoracentesis s integriranim digitalnim
zaslonom namijenjen je za izravno
mjerenje fizioloskog tlaka. Proizvodi
Compass® namijenjeni su licenciranim
zdravstvenim radnicima za uporabu

u opc¢oj populaciji, uklju€ujuti pedijatrijsku
populaciju.

Indikacije za uporabu

Proizvod Compass® Thoracentesis
indiciran je za uporabu pri mjerenju
pleuralnog tlaka.

Oprez: prema saveznom zakonu
(SAD), proizvod je moguce kupiti samo
od lijecnika ili na nalog lijecnika.
Informacije za uporabu: pregledati prije
uporabe. Sterilizirano etilen-oksidom.
Proizvod je sterilan ako je vrecica
neotvorena i neostecena. Ovaj proizvod
osmisljen je iskljucivo za jednokratnu
uporabu. Ne ponovno sterilizirati ni
ponovno upotrebljavati. Nije namijenjeno
za uporabu u okruZenjima s velikom
koli¢inom kisika.
UPOZORENJE: nije dopusStena nikakva
izmjena ove opreme. Ako je doslo do
ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s ovim
proizvodom, potrebno ga je prijaviti
drustvu Medline i nadleznom tijelu
u drzavi clanici u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalazi.

Proizvod Compass® sadrzava
== dugmastu bateriju od litija i mangana
koja se ne moze izvaditi iz kucista
proizvoda. Cijeli proizvod Compass®
potrebno je odloZiti u otpad kao
medicinski otpad u skladu s protokolom
zdravstvene ustanove te lokalnim
propisima drzave clanice i/ili vlade.

Centurion
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Opis
Compass® je sterilni proizvod za jedno-

kratnu uporabu koji se samostalno kalibrira
i sluZi za mjerenje fizioloskog tlaka.

PredloZzena uporaba

1. lzvadite proizvod Compass® iz sterilnog
pakiranja. Uklonite poklopac proksimal-
nog luer prikljucka ako pricvrscujete
pribor (npr. pipac ili Strcaljku) na
proksimalni kraj proizvoda Compass®.

2. Aktivirajte i kalibrirajte proizvod
Compass® tako da pritisnete gumb za

ukljucivanje i iskljucivanje i drzite ga

dok se na zaslonu ne prikaze ,00".

Upozorenje: ukljucite proizvod Compass®

prije prikljucivanja pribora da bi se

izbjeglo netocno pocetno ocitanje.

3. Prikljucite proizvod Compass® na
pomocnu opremu za pracenje (npr. igla,
kateter, pipci, Strcaljka, komponente za
ispiranje, kompleti za produZivanje itd.)

u skladu s bolnickim protokolom.

NAPOMENA: pricvrstite distalnu stranu
(muski luer prikljucak) proizvoda Compass®
na iglu ili kateter u kontaktu s pacijentom.

Upozorenje: nemojte ponovno
ubrizgavati krv ili drugu tekucinu

u pacijenta nakon Sto se bilo koja takva
tekucina uvuce u proizvod Compass®.

an
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Upozorenje: ocitanje tlaka NIJE fiziolosko
ako je prednja ili straznja strana
proizvoda izloZena atmosferskom tlaku.

4. Tlak se prikazuje na LCD zaslonu
proizvoda Compass®.

NAPOMENA: ako se ocitanje tlaka na
proizvodu Compass® ne vrati na nulu
nakon odvajanja od igle ili katetera,
isperite proizvod fizioloSkom otopinom,
a zatim ga iskljucite i ponovno ukljucite
radi ponovne kalibracije.

UPOZORENJE: nemojte ponovno
upotrebljavati proizvod Compass® za vise
od jednog postupka na istom pacijentu.
Upotrijebite novi proizvod Compass® za
svaki postupak. Ponovna uporaba moze
dovesti do infekcije pacijenta ili unakrsne

kontaminacije zbog nedostatka sterilnosti. _
Centurion
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1. Provedite postupak u skladu
s bolnickim protokolom.

Iskljucivanje proizvoda

Pritisnite gumb tri puta sljede¢im
redoslijedom: ,PRITISAK", ,PRITISAK,
,DRZANJE"; brzo pritisnite gumb dva
puta a zatim ga drZite nakon treceg
pritiska dok se proizvod ne iskljuci.

18. crtica = 0 cmH,0

[ l

m://,,,
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—
—
——

,*+" = pozitivan tlak
,-" = negativan tlak

Na nisku razinu
baterije ukazuje
simbol koji treperi.

O.crtica= —f°
-36 cmH,0 /

Jedinica tlaka
cmH.0

Centurion

Graficki prikaz valnog
oblika

Tlak u stvarnom
vremenu za pojacavanje
fiziolodkih pulsacija.

Brzina azuriranja
grafickog prikaza:
16 puta u sekundi.

Svaka crtica predstavlja
2 cmH:0.

36. crtica = +36 cmH,0

Brojcani prikaz
Prosjecan tlak

'u 3 sekunde.

Brzina azuriranja
brojcanog prikaza:

2 puta u sekundi.

Brzina dobivanja
podataka:
16 puta u sekundi.
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Specifikacije proizvoda Compass® Thoracentesis

Obiljezja

Vrijednost

Raspon tlaka

0d -500 do +500 cmH,0

Tocnost

+2,7 cmH,0 ispod 68 cmH,0
+ 3% oCitanja iznad 68 cmH,0

Pomak s nulte tocke

+ 2 cmH,0 po 4 sata

Razdoblje uporabe

8 sati

Radna temperatura

0d 15 do 40 °C (od 59 do 104 °F)

Temperatura skladistenja

0d -20 do 49 °C (od -4 do 120 °F)

Osjetljivost na svjetlost

<2cmH,0

Napon litijske baterije

3volta

Softverske Sifre pogresaka

Sifra Znacenje

SF Pogreska u radu softvera

HF Pogreska u radu hardvera

PF Pogreska u radu senzora za tlak

bF Pogreska u radu baterije

EE Pogreska u okoliSnim uvjetima - izvan raspona radne temperature
CE Pogreska u kalibraciji - izvan potrebne tocnosti

Centurion
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JlaTynk BHYTpU-
N1eBpasibHOro faB/IeHUA
Compass® Thoracentesis

Ha3sHaueHune

OAHOPa30BbIN AATYMK BHYTPUMNIEBPAIbHOIO
nasnenusa Compass® Thoracentesis co BCTpo-
eHHbIM LM POBbLIM AnCnNeemM npefHasHayeH
L1851 NPSMOro U3MepeHns BHYTPMUNIEBPabHOIO
nasneHwvs. Ycrporctea Compass® npefHasHa-
YeHbl 1115 UCNONb30BAHWA NNLEH3VPOBAHHbBIM
MeAULMHCKUM PabOTHUKOM Yy BCex rpynn
NauMeHTOB, BKNOYas AeTen.

Moka3saHus K NpUMeHeHuIo

[laT4nK BHYTPUNIEBPanbHOro faBneHus
Compass® Thoracentesis npefHa3HavyeH ans
NpsIMOro M3MepeHUs BHYyTPUNIEBPANbHOIO
naBneHus.

BHumaHue! CornacHo ®epiepanbHOMY 3aKOHO-
patenbctBy CLUA 3T0 ycTpPOMCTBO MOXKET GbIThb
NPOAAHO TOJIbKO BPayy UM No 3aKasy Bpava.

WHchopmaums o npumeHennn. [Noxanywcta,
03HaKOMbTeCh Nepeq UCnosib30BaHNEM YCTPONCTBA.
CTepunn30BaHO OKCMAOM 3TUSIEHA. YCTPOMCTBO
COXPaHSEeT CTePUIbHOCTb, €C/IN MAKeT He BCKPbIT

1 He MOBPeXAeH. 3T0 YCTPOMCTBO NpeAHa3Ha4eHo
TONBKO AJ151 0AHOPA30BOro NUCMOJb30BaHUS.
[ToBTOpPHas CTepUAM3aLMA UK NOBTOPHOE
MCMO/Mb30BaHMe He [ONyCKakoTCsA. YCTPOMCTBO He
npeaHasHayeHo A19 MCMoMb30BaHWA B cpeaax

C BbICOKMM COlePXKaHVEM KMCIIOPOLa.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpeliaeTcs BHOCUTb
M3MeHeHUsa B AaHHoe ycTponcTBo. O Mobbix
Cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C JaHHbIM
YCTPOWCTBOM, ClefyeT co06LiaTb B KOMNaHMIO
Medline 1 ynonHOMOYeHHble OpraHbl
rocyaapcrtea-yneHa EC, B KOTOpOM npo>kneaet
nonb30BaTeNb U/WUAN NALMEHT.

Yctporcteo Compass® CopepXXuT nnTuni-
MapraHLeBbIN KHOMOYHbIN 31eMeHT
=== MTaHWS, KOTOPbIA HENb3s N3BNEKATb
13 KOpMyca yCTPOWCTBA. YCTPOVCTBO
Compass® cnefyeT yTUAN3NPOBaTh LieSIMKOM
KaK MeaMLMHCKMe OTX0Abl B COOTBETCTBUM
C NPOTOKO/IOM MEAMLIMHCKOTO YYpeXKAeHNs
1N MeCTHbIMK TpeboBaHMAMN roCyaapcTBa-y4neHa
EC v/vnv npaBuTenbCTBa.

Centurion

OnucaHue

[atunk Compass® — 370 caMokanunbpytoLeecs
0[IHOPAa30BOe CTepW/bHOEe YCTPONCTBO A1
nimepeHnsa qJI/BVIOJ'IOI'VI‘-{ECKOFO OaBieHns.

PekomeHpauum no npuMeHeHuro

1. W3Bnekute ycrporcteo Compass® n3
CTepUIbHOM YNakoBKU. CHUMUTE KONMa4okK
C MPOKCMMAJILHOTO /IH03POBCKOro MopTa,
eC/n K MPOKCMManbHOMY KOHLY AaT4MKa
Compass® 6ynyT NofAcoeAvHATLCS Apyrue
yCTPOMCTBa (HanpuMep, 3aMopHbIA KpaH 1w
WINpuL).

2. BknounTe v oTKannbpymnte paTumnk
Compass®, yaep>kunsas KHOMKY NUTaHUA
HaXaTow, MOKa Ha AuCriee He NosBUTCA
Haanucb «00».

MpeaynpexaeHue. Bknounte patunk Compass®
[0 NOACOEAUHEHUS K HEMY ipYTUX YCTPOWACTB,
YTOObI HE NCKA3UTb UCXOHbIE MOKa3aHUS.

3. MopacoeanHute gatunk Compass® K BCno-
MoraTefibHoMYy 060pyA0BaHMIO ANs
MOHWUTOPUHTa (Hanpumep, urne, KateTepy,
3aMopHbIM KpaHaM, LWNpuLly, yCTPOACTBaM
AN NPOMbIBAHUS, CUCTEMAM YANUHUTENbHBIX
TpyGOK ¥ T. [1.) B COOTBETCTBMM C MPOTOKO/IOM
00/IbHULIbI.

NMPUMEYAHUE. NoacoeanHUTe ANCTANbHbIN
nopt Aatunka Compass® (wTbipesoin
NI03POBCKUI MOPT) K UFJIE UNU KaTeTepy,
BBE/IEHHOMY B TeJI0 NaLMeHTa.

Mpenynpexaexue. He Bo3Bpatuante B OpraHnusm
nauueHTa KPOBb UK APYTYI0 GUONIOTMYECKYIO
JXU[KOCTb, KOTOPYIO 3aC0CaN0 B YCTPOICTBO
Compass®.

MpenynpexxaeHue. Pe3ynbraTbl U3MepeHUs
nasneHus HE ssnsiotca usnonornyeckmmuy,
ecnn NopT Ha NepeaHen N 3afHel CTeHKe
YCTPOWCTBA OTKPbLIT U Ha YCTPOMCTBO AENCTBYET
aTtMoccepHoe faBsieHne.

4. Pe3ynbTaTbl U3MepeHWs aBneHWs 0Tobpa-
xatotesa Ha XKK-gucnnee gatymka Compass®.

MPUMEYAHUE. Ecnv pesynbTaThl U3MepeHus
nasneHus gatumkom Compass® He BO3BpaLLaloTCA
K HYJTI0 NOC/e YAANeHns UMbl UK KaTeTepa,
npomMoiite npn6op pr3noNoruyecknm pacTBopomM,
a 3aTeM nepesarpysuTe yCTPOICTBO (BbIKIKOUUTE
U CHOBa BKJIOYUTE) AJ1S TOBTOPHOM KannGPOBKM.

MPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3ynte
ycTpoincteo Compass® NoBTOPHO ANA
nposepeHns 6onee YeM OAHON NpoLieaypbI

Yy OIHOrO U TOrO Xe nauuneHTa. [lns kaxaon
npoueaypbl NCNOJb3yinTe HOBOE YCTPOMCTBO
Compass®. lMosTOpHOE UCNONb30BaHNE
YCTPOCTBA MOXET NPMBECTU K UH(DULIMPOBAHUIO
navLueHTa nan nepekpecTHoOMy 3apaXxeHuio
BC/IeACTBME HAapYLUEHNs CTePUNbHOCTU.

)
3
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1. BbInonHuTe Npouenypy B COOTBETCTBUM
C MPOTOKO/IOM 60MBHULIbI.

BbiknoyeHune yCTpOVICTBa

Ha)kMunTe KHOMKY Tpy pa3a B nociefoBatesib-
HocTn «TOYKA, TOYKA, TUPE», T. €. BbICTpO
Ha)XMWTe KHOMKY [1Ba pPa3a, a 3aTeM HaXkmuTe
1 yAep>KUBanTe KHOMKY HaXkaTou, NnoKa
YCTPOMCTBO He BbIK/IHOYUTCA.

BonHoBasi auarpamMma
HarnagHoe oTobparkeHne

18-e peneHve = 0 cm H,0 th13nonornydeckmx

nynbCcaunin AaBneHms
B peasibHOM BpeMeHU.

CKopoCTb 06HOBNEHNS
nokasaTtenemn:

[ l

»

\

Sy

Hynesoe genexve = —
—

16 pas B cekyHAay

S\Wiltl, oraoeaenene o

s

36-e feneHuve =

36 o H,0 ‘ + T 36mMHO
/////:::; \__/

«+» = NOJIOXKUTENIbHOE '
AaByeHue PN

«-» = 0TpULaTesibHoe
naBneHue
AR

Mpw HU3KOM 3apape

6aTapeu 3TOT CUMBO c

6yneT Muratb

*f— Uudposoii ancnnei

YcpenHeHHbIn
m nokasaTenb aasneHns
33 3 CeKyHfbl

YactoTa 06HOBNEHMS
YMC/I0BOrO pesynbraTa
N3MepeHns AaBeHns:
2 pasa B CekyHay

EAMHMLbI M3MepeHns faBieHns

™M H,0

Yacrtota n3mepeHus
faBneHuns:
16 pa3 B cekyHAay
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TexHUYeCKMe XapaKTepUCTUKN faTYNKa BHYTPUNIEBPAJIbHOTO AaB-
nenns Compass® Thoracentesis

Xapaktepuctuku 3HavyeHune

[uanasoH 3HaueHuni nasneqna | OT-500 cm H,0 go +500 cm H,O

+2,7 cM H,0 nns pesynbratos
HWKe 68 cM H,0

+3 % 0T pe3y/ibTaTa M3MepeHus
Bbilwe 68 cM H,0

ToyHOCTb U3MepeHun

[Opend Hyns *2MH,03a4uyaca

Cpok cnyxobl 8 yacos

TemnepaTypa 3KCnyaTaumm 07115 0o 40 °C (o1 59 0o 104 °F)

TemnepaTypa XpaHeHust OT-20 10 49 °C (0T -4 0o 120°F)

CBeTOoYyBCTBUTE/IBHOCTD <2mH,0

HaI'IpFI)KEHVIe nntTunesoro
3/1eMeHTa NNTaHnA

3B

Koab! owunbok nporpaMMHoOro obecneyeHus

Kop 3HaueHune

SF C6ow nporpaMMHoro obecneyeHus
HF AnnapaTHbIi c6on

PF OTKa3 gaTyMKa gaBneHus

bF OTKa3 MCTOYHWUKA NUTaHKA

OTKa3 BCeCTBME HEHAZIEXALUMX YCIOBUI OKPYKAOLLEN
EE Cpeabl — BHELLHAS TeMMepaTypa IKCnayaTaumum He
COOTBETCTBYET TpeOyeMOMy TeMMepaTypHOMY AnanasoHy

Ownbka KanmbpoBKM — BbIXOA, 3a Npefenbl Tpebyemoro
AManasoHa TO4YHOCTK

CE
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Turkish
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Medical Products

Compass® Thoracentesis

Kullanim Amaci

Compass® Thoracentesis tek kullanimlik
basin¢ transduseri ve entegre dijital
ekran Grindnin fizyolojik basincin
dogrudan 6lcim icin kullaniimasi
amaclanmistir. Compass® cihazlarinin
pediyatri dahil genel bir popllasyonda
lisansli bir saglhk bakimi uzmani
tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Compass® Thoracentesis Grdninin
pleural basing 6lcimdnde kullaniimasi
endikedir.

Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu
cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Kullanma Talimati: Latfen kullanim
6ncesinde gozden gecirin. Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir. Cihaz
poset acik veya hasarli degilse sterildir.
Bu Uruin sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin. Oksijenden
zengin ortamlarda kullaniimamalidir.

UYARI: Bu ekipmanda modifikasyona izin
verilmez. Bu cihazla iligkili olarak ciddi bir
olay olduysa Medline’a ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

"/ Compass® cihazi cihaz muhafazasin-
== dan ¢ikarilamayan bir Lityum
Manganez digme pil icerir. Tim
Compass® cihazi saglik bakimi tesisinin
protokoll ve yerel liye devlet ve/veya
resmi gerekliliklerle kolaylastirildigi
sekilde tibbi atik olarak atiimahdir.

Centurion

Tanim

Compass® urunu fizyolojik basinci
6lcmek icin kendinden kalibrasyonlu, tek
kullanimlik, steril bir cihazdir.

Onerilen Kullanim

1. Compass® Urtnund steril ambalajindan
¢cikarin. Compass® proksimal ucuna
aksesuarlar (6rn. stopkok veya siringa)
takiliyorsa proksimal luer kapagi ¢ikarin.

2. Gug digmesine ekran “00"
gosterinceye kadar basarak Compass®

drinund etkinlestirin ve kalibre edin.

Uyari: Hatali baslangig dl¢iimiinden
kacinmak icin Compass® iiriiniini
aksesuarlar baglamadan dnce acin.

3. Compass® drunund aksesuar izleme
ekipmanina (6rn. igne, kateter,
stopkoklar, siringa, sivi gecirme
cihazlari, uzatma setleri, vs.) hastane

protokollne gore takin.

NOT: Compass® distal (erkek luer) tarafimi
hastaya temas eden igne veya katetere
takin.

Uyari: Kan veya diger sivilari bu tiir bir
sivi Compass® icine cekildikten sonra
infiizyonla hastaya tekrar vermeyin.

)
3

Uyari: Cihazin 6nii veya arkasi atmosferik

basinca aciksa basing 6l¢iimii fizyolojik

DEGILDIR.

4. Basing, Compass® LCD Gzerinde
gosterilir.

NOT: Compass® basing dl¢iimii igne

veya kateter cikartildiktan sonra sifira
dénmezse cihazdan salin gecirin ve sonra
tekrar kalibre etmek icin cihaza gii¢
dongiisii yaptirin (kapatip tekrar acin).

UYARI: Compass® iiriiniinii ayni hastada
birden fazla islem icin kullanmayin.

Her islem icin yeni bir Compass® cihazi
kullanin. Tekrar kullanma sterilite eksikligi
nedeniyle hasta enfeksiyonu veya capraz
kontaminasyona neden olabilir.

Centurion
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1. Islemi hastane protokoliine
gbre yapin.

Cihaz Giicii Kapatma
Digmeye bir “ITIN”, “ITIN”, “TUTUN" dizisi
halinde basin; dugmeye iki kez hizli basin

ve sonra tclincu kez digmeye basmayi
cihaz kapanincaya kadar tutun.

Gubuk 18=0 cm H.0

Grafik Dalga Formu
Fizyolojik pulsasyonlari
guclendirmek icin
gercek zamanli basing.

Grafik Glincelleme Hizi:
Saniyede 16 kez

Her cubuk 2 cm H.0
temsil eder

—— Cubuk 36=
+36 cm H,0

Sayisal Ekran
3 saniye ortalama basing
Saylsal Guncelleme Hizr:

e i )
Wil
W %
S Z
S 2
— —
Cubuk 0= o = + =
-36 cm H.0 /
A __/IN_JVI\./
"+" = pozitif basing ' . ' . '
__J
"-" = negatif basing
Yanip sénen sembolle '- '-' '-l
belirtilen zayif pil m
\ hd S
Basing Birimi
cm H,0

Centurion

Saniyede 2 kez

Veri Alma Hizi:
Saniyede 16 kez
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Compass® Thoracentesis Spesifikasyonlari

Ozellikler Deger

Basing Aralig -500 ila +500 cm H,O

Dogruluk 8?7 cm HZ?‘ 68 cm H,0 aItlr_1_da“
¢limiin £%3'0, 68 cm H,0 Ustiinde

Sifir Kayma +2 cm H,0, 4 saatte bir

Cahsma Omrii 8 saat

Calisma Sicakhg; 15ila 40 °C (59 ila 104 °F)

Saklama Sicakligr: -20ila 49 °C (-4 ila 120 °F)

Isik Hassasiyeti <2cmH,0

Lityum Pil Voltaji 3 Volt

Yazilim Hata Kodlari

Kod Anlami

SF Yazilim Hatasi

HF Donanim Arizasi

PF Basing Sensori Arizasi

bF Pil Arizasi

EE Cevre Hatasi-Calisma sicakligi arahgi disinda
CE Kalibrasyon Hatasi-Gereken dogruluk disinda

Centurion
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Compass® Thoracentesis
A2 24
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Compass® Thoracentesis 2212

g4 a

2 el -500 ~ +500cm H,0
99X Ea|mE +2cm H,0/4A12t
s Y 8AIZE

I3 2 15 ~ 40°C(59 ~ 104°F)
Ha g -20 ~ 49°C(-4 ~ 120°F)
FugE <2cmH,0

2| HHE{2| T 32E

ATEQ0 27 AC

3c ojoj

SF 2T ESo] Eof

HF StER|0] ZHol

PF 22 MM Zof

bF HYE{2| ZtoH

EE BE F-AE 2 HeIE ol
CE ud F-27 YT E ol
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Compass® Thoracentesis

Alasiadl e o0l
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Malay

CENTURION

Medical Products

Compass® Thoracentesis

Tujuan Penggunaan

Transduser tekanan pakai buang Compass®
Thoracentesis dengan paparan digital
bersepadu yang bertujuan untuk mengukur
tekanan fisiologi secara langsung. Peranti
Compass® bertujuan untuk digunakan oleh
pakar penjagaan kesihatan berlesen dalam
populasi umum termasuk pediatrik.

Petunjuk untuk Penggunaan
Compass® Thoracentesis boleh digunakan
di dalam pengukuran tekanan pleural.

Awas: Undang-undang persekutuan (USA)
hanya meluluskan peranti ini dijual oleh
atau di atas arahan pakar perubatan.

Maklumat untuk Penggunaan: Sila rujuk
sebelum digunakan. Disteril menggunakan
etilena oksida. Peranti sudah disteril

jika uncangnya tidak dibuka dan tidak
rosak. Produk ini direka untuk sekali guna
sahaja. Jangan disteril semula atau diguna
semula. Bukan untuk penggunaan dalam
persekitaran tinggi oksigen.

AMARAN: Pengubahsuaian peralatan ini
tidak dibenarkan. Sekiranya berlaku
kejadian serius yang berkaitan dengan
peranti, ia hendaklah dilaporkan kepada
Medline dan pihak berkuasa yang
kompeten Negara Anggota, iaitu tempat
pengguna dan/atau pesakit bermastautin.

E Peranti Compass® mengandungi

== Dateri sel butang Litium Mangan yang
tidak boleh dikeluarkan daripada perumah
peranti. Seluruh peranti Compass®

perlu dilupuskan sebagai sisa perubatan
mengikut protokol fasiliti penjagaan
kesihatan serta keperluan negeri anggota
dan/atau kerajaan tempatan.

Centurion
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Huraian

Compass® ialah sebuah peranti
penentukuran kendiri, sekali guna dan
bersteril untuk mengukur tekanan fisiologi.

Cadangan Penggunaan

1. Keluarkan Compass® dari pembungkusan
bersterilnya. Tanggalkan tukup luer
proksimal sekiranya mencantumkan
aksesori (cth. pili penutup atau picagari)
pada hujung proksimal Compass®.

2. Aktifkan dan tentukur Compass® dengan
menekan butang kuasa ke bawah
sehingga bacaan “00” dipaparkan.

Amaran: Hidupkan Compass® sebelum
menyambung aksesori bagi mengelak
bacaan paras dasar yang tidak betul.

3. Sambungkan Compass® ke peralatan
pemantauan aksesori (cth. jarum,
kateter, pili penutup, picagari, peranti
pengepam, set sambungan, dIl.)
berpandukan protokol hospital.

NOTA: Cantumkan sisi distal (luer ulir luar)
Compass® pada jarum atau kateter yang
dihubungkan dengan pesakit.

Amaran: Jangan masukkan semula darah
atau bendalir lain ke tubuh pesakit selepas
mana-mana bendalir tersebut ditarik ke
dalam Compass®.

Amaran: Bacaan tekanan TIDAK mengikut
fisiologi sekiranya bahagian depan atau
belakang peranti terdedah kepada tekanan
atmosfera.

4. Tekanan dipaparkan pada LCD Compass®.

NOTA: Sekiranya bacaan tekanan
Compass® tidak kembali kepada sifar
selepas dikeluarkan dari jarum atau
kateter, pam peranti dengan larutan garam
dan kemudian kitar peranti (matikan dan
kemudian hidupkannya kembali) untuk
ditentukur semula.

AMARAN: Jangan gunakan semula
Compass® lebih daripada satu prosedur
pada pesakit yang sama. Gunakan peranti

Compass® yang baharu bagi setiap prosedur.

Penggunaan semula boleh mengakibatkan
jangkitan atau kontaminasi silang pada
pesakit disebabkan kurang steril.

Centurion
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1. Lakukan prosedur berpandukan
protokol hospital.

Pematian Kuasa Peranti

Tekan butang tiga kali dalam turutan
“TOLAK", “TOLAK", “TAHAN"; tolak butang
dua kali dengan cepat dan kemudian tahan
tolakan butang kali ketiga sehingga peranti
dimatikan.

Bentuk Gelombang Grafik

Tekanan masa nyata
untuk mempertingkatkan
denyutan fisiologi.

Kadar Kemas Kini Grafik:
16 kali sesaat

Bar 18= 0cm H,0

f l ) Setiap bar melambangkan
\\\“"II 2cm H,0
N
~ =
Sy —
— =
Bar 0=-36cm H:0 o = m==el— Bar 36=+36cm H,0
/-‘ N/
"+" = tekanan positif ' . ' . '
"-" = tekanan negatif "
Bateri lemah ' ' ' ' l Paparan Angka
d_itunjukkan d_engan e P 3 saat tekanan purata
simbol berkelip m Kadar Kemas Kini Angka:
L 3 ) 2 kali sesaat

Kadar Pemerolehan Data:
16 kali sesaat

Unit Tekanan
cm H,0
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Spesifikasi Compass® Thoracentesis

Ciri-ciri Nilai

Julat Tekanan -500 hingga +500cm H,0

+2.7cm H,0 di bawah 68cm H,0

Ketepatan 3% bacaan di atas 68cm H,0

Pindahan Sifar +2cm H,0 setiap 4 jam

Hayat Pengoperasian 8jam

Suhu Pengoperasian 15 hingga 40°C (59 hingga 104°F)

Suhu Penyimpanan -20 hingga 49°C (-4 hingga 120°F)

Kepekaan Cahaya <2cm H,0
Voltan Bateri Litium 3 Volt
Kod Ralat Perisian
Kod Bermaksud
SF Kegagalan Perisian
HF Kegagalan Perkakasan
PF Kegagalan Sensor Tekanan
bF Kegagalan Bateri
EE Ralat Persekitaran-Di luar julat suhu pengoperasian
CE Ralat Penentukuran-Di luar ketepatan diperlukan
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Medical Products

Compass® Thoracentesis

Namena

Pretvarac pritiska Compass® Thoracentesis
za jednokratnu upotrebu sa integrisanim
digitalnim ekranom namenjen je za direktno
merenje fizioloSkog pritiska. Medicinska
sredstva Compass® su namenjena

za upotrebu od strane licenciranih
zdravstvenih radnika kod opste populacije,
ukljucujudi i decu.

Indikacije za upotrebu
Compass® Thoracentesis je indikovan za
upotrebu kod merenja pleuralnog pritiska.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava
prodaju ovog medicinskog sredstva na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Informacije za upotrebu: Pregledajte ih

pre upotrebe. Sterilisano etilen-oksidom.
Medicinsko sredstvo je sterilno ako je kesica
neotvorena i neostecena. Ovaj proizvod

je dizajniran iskljucivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ga ponovo sterilisati

niti ponovo koristiti. Nije za upotrebu

u okruzenju bogatom kiseonikom.

UPOZORENJE: Modifikacija ove opreme nije
dozvoljena. Ako se dogodi ozbiljan incident
u vezi sa uredajem, treba ga prijaviti
kompaniji Medline i nadleznoj ustanovi

u zemlji ¢lanici u kojoj je sediste korisnika
i/ili prebivaliste pacijenta.

Medicinsko sredstvo Compass® sadrZi
litjum-mangan dugmastu bateriju koja
se ne moZze ukloniti iz ku¢ista uredaja.
Medicinsko sredstvo Compass® u celini
treba odloziti kao medicinski otpad kako
nalazu protokol zdravstvene ustanove

i lokalni propisi drzave ¢lanice i/ili vlade.

Centurion
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Opis
Compass® je samokalibriSuce, sterilno

medicinsko sredstvo za jednokratnu
upotrebu za merenje fizioloskog pritiska.

PredloZena upotreba

1. Izvucite medicinsko sredstvo Compass® iz
sterilnog pakovanja. Skinite proksimalni
Luer poklopac ako povezujete dodatni
pribor (npr. sigurnosni ventil ili Spric)
sa proksimalnim krajem medicinskog
sredstva Compass®.

2. Aktivirajte i kalibrisite medicinsko
sredstvo Compass® tako 5to Cete drzati
pritisnutim dugme za napajanje dok se

na ekranu ne prikaze 00"

Upozorenje: Ukljucite medicinsko sredstvo

Compass® pre povezivanja dodatnog

pribora kako biste izbegli netacno pocetno

ocitavanje.

3. Povezite medicinsko sredstvo Compass®
sa dodatnom opremom za pracenje
(npr. igla, kateter, sigurnosni ventili,
Spric, sredstva za ispiranje, kompleti

produZetaka itd.) u skladu sa bolni¢kim

protokolom.
NAPOMENA: Povezite distalnu stranu
(sa muskim Luer priklju¢ckom) medicinskog
sredstva Compass® sa iglom ili kateterom
koji su u dodiru sa pacijentom.
Upozorenje: Nemojte ponovo davati krv
ili drugu te€nost pacijentu nakon Sto se
takva tecnost uvuce u medicinsko sredstvo

Compass®.
Upozorenje: Ocitavanje pritiska NIJE
fizioloSko ako je predniji ili zadnji deo
medicinskog sredstva otvoren za
atmosferski pritisak.
4. Pritisak se prikazuje na LCD ekranu
medicinskog sredstva Compass®.
NAPOMENA: Ukoliko se oc€itavanje pritiska
na medicinskom sredstvu Compass® ne
vrati na nulu nakon njegovog uklanjanja
sa igle ili katetera, isperite medicinsko
sredstvo fizioloskim rastvorom, a zatim
iskljucite i ponovo ukljucite sredstvo da
biste ga ponovo kalibrisali.
UPOZORENJE: Nemojte ponovo da koristite
Compass® za vise od jedne procedure
kod istog pacijenta. Upotrebite novo
medicinsko sredstvo Compass® za svaku
proceduru. Ponovna upotreba moze da
dovede do infekcije pacijenta ili unakrsne
kontaminacije usled nedostatka sterilnosti. Centurion
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1. Obavite proceduru prema bolnickom
protokolu.

Iskljucivanje medicinskog sredstva

Pritisnite dugme tri puta slede¢im
redosledom: ,PRITISNI, ,PRITISNI",
,ZADRZI"; nakratko pritisnite dugme
dvaput, a zatim ga treci put pritisnite
i drzite pritisnutim dok se medicinsko
sredstvo ne iskljui.

Graficki talasni oblik

Pritisak u realnom
Traka 18 = 0 cm H.0 vremenu za pojaavanje
fiziolodkih pulsacija.
Brzina grafickog
azuriranja:
16 puta u sekundi

( l )
Svaka traka predstavlja

\\\\\\\\um///,// A s

7
S 2
— —]
Traka O = o m— —
-36 cm H,0 /

o —— Traka 36 =
+36 cm H,0

,+* = pozitivan pritisak
,-“ = negativan pritisak

Nizak kapacitet ' l ' l Numericki prikaz
baterije pokazuje

trepcuci simbol

Prosecan pritisak za
3 sekunde

Brzina numerickog
azuriranja:
2 puta u sekundi

Brzina prikupljanja
podataka:
16 puta u sekundi

Jedinica pritiska
cm H:0
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Specifikacije medicinskog sredstva Compass® Thoracentesis

Karakteristike Vrednost

Opseg pritiska od -500 do +500 cm H,0

+2,7cm H,0 ispod 68 cm H,0

Preciznost +3% oCitavanjaiznad 68 cm H,0

Pomeranje nule +2mH,0 za 4 sata

Radni vek 8 sati

od 15 do 40°C (od 59 do 104°F)
od -20 do 49°C (od -4 do 120°F)
<2cmH,0

Radna temperatura

Temperatura skladistenja

Osetljivost na svetlost

Napon litijumske baterije 3volta

Sifre softverskih gresaka

Sifra Znacenje

SF Greska u softveru

HF Greska u hardveru

PF Kvar senzora pritiska

bF Kvar baterije

EE Greska u okruZenju - izvan opsega radne temperature
CE Greska u kalibraciji - izvan opsega potrebne preciznosti

Centurion
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