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Compass® Lumbar Puncture

Intended Use

The Compass® Lumbar Puncture dispos-
able pressure transducer with integrat-
ed digital display is intended for direct
measurement and monitoring of intra-
cranial pressure. Compass devices are
intended for use by a licensed healthcare
professional within the general population
including pediatrics.

Indications for Use

The Compass® Lumbar Puncture is
indicated for use in the measurement and
monitoring of intracranial pressure.

Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on 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.
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A Suggested Procedure

1. Remove Compass® from its sterile
package.

2. Activate Compass® by depressing
power button until display reads “00”
(refer to Fig.1).

WARNING: Turn on Compass® prior to
attaching needle to avoid incorrect base-
line pressure.

3. Remove cap (refer to Fig. 2).

4. Once the spinal needle and stylet are
inserted through the skin and sub-
cutaneous tissue', remove stylet and
attach Compass® to needle (refer to
Fig 3). If needed (e.g. during proce-
dures with patient in prone position),
extension tubing can be used to
position the Compass® at the desired
location (level of the spine) to obtain
accurate pressure reading.

WARNING: To ensure physiologic pres-
sure measurements, completely cover
rear Compass® port with thumb. Thumb
may be removed momentarily to zero
device.

5. Cover rear Compass® port with thumb
and advance spinal needle into CSF
space per hospital protocol; pressure
should increase upon entry of spinal
needle into CSF space.

6. Note opening pressure (refer to
Fig. 4).

WARNING: Once needle has entered CSF
space, wait until pressure has stabilized
(2-3 seconds) before recording opening
pressure.

7. Collect CSF sample from proximal port
of Compass® (refer to Fig. 5).

Alternate Technique: Compass® can be
removed from spinal needle and CSF
sample collected from spinal needle
hub.

WARNING: Do not reinfuse CSF or other
bodily fluid into the patient after any
such fluid is drawn into the Compass®.
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WARNING: Do not reuse the 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.

8. Remove Compass® from spinal needle,
replace stylet, and withdraw spinal
needle?.

References:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or un-
successful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing com-
plications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Device Power Off

Press button three times in a (‘PUSH"’PUSH""HOLD") sequence; quickly push but-
ton twice and then hold third button push until device turns off. Turn device back
on to reset.

Note: If Compass® pressure reading does not return to zero after removal from
tissue, turn off device to reset the zero.

+ symbol for positive pressure
- symbol for negative pressure
Low battery indicated by flashing symbol
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Compass® Lumbar Puncture Specifications

Characteristics

Value

Pressure Range

199 to +199 cm H,0

+2.7cmH,0 below 68 cm H,0

Accuracy 3% of reading above 68 cm H,0
Zero Drift x2 cm H,0 per 4 hours
Operating Life 8 hours

Operating Temperature 15 to 40°C (59 to 104°F)

Storage Temperature -20t0 49°C (-4 to 120°F)
Light Sensitivity <2cmH,0
Lithium Battery Voltage 3 Volts

Software Error Codes

If the software detects device malfunction, the following codes will be displayed

and the device rendered inoperable.

Code | Meaning

SF Software Failure

HF Hardware Failure

PF Pressure Sensor Failure

bF Battery Failure-Less than 30 minutes of use remains at device power - on
EE Environmental Error-Outside operating temperature range

CE Calibration Error-Pressure values outside required accuracy (+3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
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Bestimmungsgemaler Gebrauch

Das Einmal-Druckmessgerat

Compass® Lumbar Puncture fur die
Lumbalpunktion mit integriertem digitalem
Display ist fir die direkte Messung und
Uberwachung des intrakraniellen Drucks
bestimmt. Compass-Produkte sind zur
Verwendung in der Allgemeinbevdlkerung,
einschlieBlich der padiatrischen Bevolkerung,
durch eine medizinische Fachkraft mit
entsprechender Zulassung vorgesehen.

Indikationen

Das Druckmessgerat Compass® Lumbar
Puncture ist fur die Messung und Uber-
wachung des intrakraniellen Drucks indiziert.

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

Informationen: Vor Gebrauch bitte lesen.

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

WARNUNG: Veranderungen an diesem
Produkt sind nicht zulassig. Ein im
Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenes 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 ent-
fernt werden kann. Das gesamte Compass®-
Produkt ist gemal? dem Protokoll der jeweiligen
Einrichtung des Gesundheitswesens und
den lokalen, lander- und bundesspezifischen
Vorgaben als medizinischer Abfall zu entsorgen.
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Empfohlene Vorgehensweise

1. Das Compass® aus der sterilen Verpackung
nehmen.

2. Das Compass® aktivieren; hierzu den Ein/Aus-
Knopf solange gedruckt halten, bis auf dem
Display ,00" angezeigt wird (siehe Abb. 1).

WARNUNG: Das Compass® vor dem
Anbringen der Nadel einschalten, um zu
vermeiden, dass ein falscher Ausgangsdruck
angezeigt wird.

3. Die Kappe abnehmen (siehe Abb. 2).

4. Sobald die Spinalnadel und der Mandrin
durch die Haut in das subkutane Gewebe
eingefuhrt worden sind’, den Mandrin
entfernen und das Compass® an der
Nadel anbringen (siehe Abb. 3). Bei Bedarf
(z. B. bei Eingriffen, bei denen sich der
Patient in Bauchlage befindet) kann ein

Verlangerungsschlauch verwendet werden,

um das Compass® an der gewiinschten
Stelle (auf Hohe der Wirbelsaule) zu
positionieren und so eine genaue
Druckmessung zu erhalten.

WARNUNG: Um sicherzustellen, dass der
physiologische Druck gemessen wird, den
hinteren Compass®-Anschluss vollstandig mit
dem Daumen abdecken. Den Daumen kurz
entfernen, um das Messinstrument auf null
zu stellen.

5. Den hinteren Compass®-Anschluss
mit dem Daumen abdecken und die
Spinalnadel gemal Krankenhausprotokoll
in den Liquorraum einfuhren; der Druck
sollte beim Eintritt der Spinalnadel in den
Liquorraum ansteigen.

6. Den Er6ffnungsdruck notieren (siehe Abb. 4).

WARNUNG: Nach dem Einfiihren der Nadel
in den Liquorraum warten, bis sich der Druck
nach 2-3 Sekunden stabilisiert. Danach den
Eréffnungsdruck aufzeichnen.

7. Die Liquorprobe aus dem proximalen
Anschluss des Compass® entnehmen (siehe
Abb. 5).

Alternative Technik: Es ist moglich,
das Compass® von der Spinalnadel
abzunehmen und die Liquorprobe aus dem
Spinalnadel-Ansatz aufzusammeln.

WARNUNG: Dem Patienten diirfen nach
Aufziehen von Liquor oder anderen Kérper-
fliissigkeiten in das Compass® keine dieser
Fliissigkeiten erneut zugefiihrt werden.

Centurion




WARNUNG: Das Compass® darf nur fiir
EINEN Eingriff an demselben Patienten
verwendet werden. Fiir jedes Verfahren ist
ein neues Compass®-Produkt zu verwenden.
Eine Wiederverwendung kann aufgrund
mangelnder Sterilitdt zu einer Infektion oder
Kreuzkontamination beim Patienten fiihren.

8. Das Compass® von der Spinalnadel
abnehmen, den Mandrin wieder einfihren
und die Spinalnadel herausziehen2.

Literaturhinweise:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or unsuccessful
lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing complications.

Intern Med J 38, 587-91(2008).

Produkt ausschalten

Den Knopf dreimal hintereinander in folgender Abfolge driicken: ,DRUCKEN®, ,DRUCKEN",
,HALTEN"; den Knopf zweimal schnell hintereinander drucken und dann beim dritten

Mal gedrickt halten, bis sich das Produkt ausschaltet. Das Produkt setzt sich beim
Wiedereinschalten zurtck.

Hinweis: Wenn die Druckanzeige des Compass® nach dem Entfernen vom Gewebe nicht auf
null zuriickgestellt wird, das Produkt ausschalten, um es auf null zu stellen.

Ballen 16 = 24 AL + Symbol fiir positiven Druck
alken 18 = 24 cmH, ﬂ - Symbol fiir negativen Druck

Balken 12 = ‘ Blinkendes Symbol zeigt

12 emH.0 r T niedrigen Batteriestand an
cmH,0—]
Wil
S %
Balken 1 - ] <
grent= = =1 Balken 36 = 60 cmH,0
1 CmHzO
-

Grafische Wellenform: ' '
Variable Skalierung zur - @ Numerisches Display - Modi
besseren Darstellung der _
physiologischen Pulsation o @ * Normal: Display-

Aktualisierungen

Balken 1-12: 1 cmH,0/bar cm 2 Mal/s
| e Liquordruck (10-80 cmH,0)
\

Balken 13-36: 2 cmH,0/bar

Durchschnittlicher Druck
Uber 3 Sekunden

Druckeinheit =
cmH,0
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Compass® Lumbar Puncture - Technische Daten

Eigenschaften

Wert

Druckbereich

-199 bis +199 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

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

Wenn die Software eine Fehlfunktion des Gerats erkennt, werden die folgenden Codes

angezeigt und das Gerat wird funktionsunfahig.

Code |Bedeutung

SF Softwarefehler

HF Hardwarefehler

PF Drucksensorfehler

bF Batteriefehler_— verbleiben_de Verwendungsdauer des eingeschalteten
Produkts weniger als 30 Minuten

EE Umgebungsfehler - AuRerhalb des Betriebstemperaturbereichs

CE Kalibrierungsfehler - Druckwerte auRerhalb der erforderlichen Genauigkeit

(¥3 cmH,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, MI 48895 USA
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Utilisation prévue

Le capteur de pression pour ponction
lombaire Compass® Lumbar Puncture

est un dispositif jetable a affichage
numerique intégre, destiné a la mesure

et a la surveillance directes de la pression
intracranienne. Les dispositifs Compass sont
congus pour étre utilisés par un professionnel
de la santé diment agréé au sein de la
population générale, y compris les enfants.

Indications

Le capteur de pression Compass® Lumbar
Puncture est destiné a la mesure et a la
surveillance de la pression intracranienne.

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

Informations concernant l'utilisation :
veuillez consulter ce guide avant l'utilisation.
Dispositif stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Le dispositif est stérile si la pochette est
fermée et intacte. Ce produit est congu
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 l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient résident.

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

Centurion
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Procédure suggérée

1. Retirez le Compass® de son emballage
stérile.

2. Activez le Compass® en appuyant sur le
bouton de marche-arrét jusqu’a ce que
« 00 » s'affiche sur I'écran (voir la Fig. 1).

AVERTISSEMENT : allumez le Compass®
avant de fixer I'aiguille pour éviter toute
mesure erronée de la pression de base.

3. Retirez le capuchon (voir la Fig. 2).

4. Une fois l'aiguille spinale et le stylet
insérés a travers la peau jusque dans les
tissus sous-cutanés’, retirez le stylet et
fixez le Compass® a l'aiguille (voir la Fig. 3).
Si nécessaire (par exemple durant les
procédures ou le patient est en position
couchée), vous pouvez utiliser la tubulure
d'extension pour positionner le Compass®
a l'emplacement désiré (au niveau de la
colonne vertébrale) afin d'obtenir des
valeurs de pression précises.

AVERTISSEMENT : couvrez complétement
le port arriére du Compass® avec le pouce
pour mesurer la pression physiologique.
Retirez temporairement le pouce pour
remettre le dispositif a zéro.

5. Couvrez le port arriere du Compass® avec
le pouce et acheminez l'aiguille spinale
dans I'espace du liquide céphalo-rachidien
(LCR) conformément au protocole de
I'hopital ; la pression devrait augmenter
au moment de l'insertion de l'aiguille.

6. Notez la pression dans I'espace du LCR
(voir la Fig. 4).

AVERTISSEMENT : une fois que l'aiguille
a pénétré I'espace du LCR, attendez que
la pression se stabilise (2 ou 3 secondes)
avant de consigner la pression d’ouverture.

7. Collectez I'échantillon de LCR au port
proximal du Compass® (voir la Fig. 5).
Autre technique : vous pouvez retirer
le Compass® de l'aiguille spinale et
collecter I'échantillon de LCR au niveau
de I'embase de I'aiguille spinale.

AVERTISSEMENT : ne réinjectez pas le

LCR ou tout autre fluide corporel dans
I'organisme du patient aprés I'avoir recueilli
dans le Compass®.

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

8. Dégagez le Compass® de l'aiguille
spinale, réinsérez le stylet, puis retirez
l'aiguille spinale?.

Références :

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

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.

Remettez le dispositif sous tension pour le réinitialiser.

Remarque : si la valeur de pression du Compass® ne revient pas a zéro apreés le retrait
de l'aiguille des tissus, mettez le dispositif hors tension pour le réinitialiser.

Spécifications du Compass® Lumbar Puncture

Caractéristiques Valeur

Plage de pression -199 a2 +199 cm H,0

+2,7 cm H,0 en dega de 68 cm H,0

Precision +3 % de toute valeur supérieure a 68 cm H,0

Dérive du zéro x2 cm H,0 toutes les 4 heures

8 heures
15a40°C (59 a104 °F)

Durée de fonctionnement

Température de fonctionnement

Température d'entreposage -20a49°C(-4a120 °F)

<2cmH,0

Sensibilité a la lumiére

Tension de la pile au lithium 3 volts

Codes d’erreur du logiciel

Si le logiciel détecte un dysfonctionnement du dispositif, les codes suivants s'affichent
et le dispositif devient inutilisable.

symbole + pour pression positive
Bar 18=24 cm H:0 ﬂ symbole - pour pression négative
Bar 12=

Pile faible indiquée par le
symbole clignotant

12 cm H,0 —] \‘“ I
Wiy,
§ + <
Bar 1= = =.1 — Bar 36=60 cm H,0
1cm H.0
-, £ @@
Forme d’onde graphique: ' '
Graquatio?_varialb_le pour '- ' Modes d’affichage numérique
améliorer I'impulsion , .
hvsiologique * Normal : I'affichage se met a
:)\y12 b gq1 H.0/b - o jour 2 fois par seconde
a 12 bars:1cm H;0/bar
® Pression du LCR
13 a36 bars: 2 cm H.0/bar c m (10 & 80 cm H,0)
\ pression moyenne sur

3 secondes

Unité de pression=
c¢m H:0

Centurion
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Code | Signification

SF Défaillance logicielle

HF Défaillance matérielle

PF Défaillance du capteur de pression

bF Défaillance de la pile - il reste moins de 30 minutes d’alimentation du dispositif
EE Erreur environnementale - hors de la plage de température de fonctionnement
CE Erreur d’étalonnage - valeurs de pression hors de la précision requise (3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Beoogd gebruik

De Compass® Lumbar Puncture-wegwerp-
druktransducer met geintegreerd digitaal
scherm is bedoeld voor directe meting

en bewaking van de intracraniéle 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® Lumbar Puncture is
geindiceerd voor gebruik bij het meten en
bewaken van de intracraniéle druk.

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.

ﬁ 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
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Een aanbevolen procedure

1. Haal de Compass® uit zijn steriele
verpakking.

2. Activeer de Compass® door de aan/uit-
knop in te drukken totdat het scherm
‘00" aangeeft (zie afb. 1).

WAARSCHUWING: Zet de Compass® aan
alvorens de naald te bevestigen om een
verkeerde uitgangsdruk te voorkomen.

3. Verwijder de dop (zie afb. 2).

4. Nadat de spinale naald en het stilet via
de huid en het subcutane weefsel zijn
ingebracht’, verwijdert u het stilet en
bevestigt u de Compass® aan de naald
(zie afb. 3). Indien nodig (bijv. tijdens
procedures met de patiént in buikligging)
kan een verlengslang worden gebruikt
om de Compass® op de gewenste
locatie (ter hoogte van de wervelkolom)
te positioneren om een nauwkeurige
drukmeting te verkrijgen.

WAARSCHUWING: Om fysiologische
drukmetingen te waarborgen, moet de
achterste Compass®-poort volledig met

de duim bedekt worden. De duim kan even
worden verwijderd om het apparaat op nul
te zetten.

5. Bedek de achterste Compass®-poort
met de duim en voer de spinale naald
in de liquorruimte (CSF-ruimte) in,
overeenkomstig het ziekenhuisprotocol;
de druk moet toenemen wanneer de
spinale naald in de CSF-ruimte komt.

6. Noteer de openingsdruk (zie afb. 4).

WAARSCHUWING: Nadat de naald de
CSF-ruimte is binnengegaan, wacht u tot
de druk is gestabiliseerd (2-3 seconden)
alvorens de openingsdruk te registreren.

7. Verzamel een CSF-monster via de proxi-
male poort van de Compass® (zie afb. 5).

Andere techniek: De Compass® kan van
de spinale naald worden verwijderd en
het CSF-monster kan uit het aanzetstuk
van de spinale naald worden verzameld.

WAARSCHUWING: Geen CSF of andere
lichaamsvloeistof opnieuw infunderen in de
patiént nadat een dergelijke vloeistof in de
Compass® is opgetrokken.

Centurion
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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.

8. Verwijder de Compass® van de spinale
naald, breng het stilet opnieuw aan en
trek de spinale naald terug.2

Referenties:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Hulpmiddel uitschakelen

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. Schakel het hulpmiddel opnieuw in
om te resetten.

Opmerking: Als de drukwaarde van de Compass® na het verwijderen van weefsel niet
terugkeert naar nul, schakelt u het hulpmiddel uit om het opnieuw op nul in te stellen.

+ symbool voor positieve druk
- symbool voor negatieve druk

. Batterij bijna leeg wordt aange-
Balkje 12 = geven door knipperend symbool

Balkje 18 = 24 cm HzO

12cmH O\
: \\\\\\llll Wy,
S é
Balkje 1= S =
SN — =.] Balkje 36 = 60 cm H.0
1c¢m H.0
- £ e
Grafische golfvorm: ' '
Variabele schaalverdeling - Numerieke schermmodi
om fysiologische pulsatie te ' ' « Normaal: Schermundates
bevorderen o @ > Rearfeec P
Balkjes 1-12: 1 cm H.O/balkje c m « CSF-druk (10-80 cm H,0)
Balkjes 13-36: 2 cm H,0/balkje 3 seconden gemiddelde druk
\,
\
Drukeenheid =
cm H,0
Centurion 16

Specificaties van de Compass® Lumbar Puncture

Kenmerken Waarde

Drukbereik 199 tot +199 cm H,0

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

Nauwkeurigheid 3% van de waarde boven 68 cm H,0

Nulverloop 2 cmH,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

Als de software een storing in het apparaat detecteert, worden de volgende codes
weergegeven en wordt het apparaat onbruikbaar.

Code Betekenis

SF Software storing
HF Hardware storing
PF Storing druksensor
Defecte batterij - Het hulpmiddel kan nog minder dan 30 minuten worden
bF O
gebruikt bij inschakelen
EE Omgevingsfout - Buiten bereik van bedrijfstemperatuur
CE Kalibratiefout - Drukwaarden buiten de vereiste nauwkeurigheid (+ 3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895, VS
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Italian

CENTURION

Medical Products

Compass® Lumbar Puncture

Uso previsto

Compass® Lumbar Puncture e un
trasduttore di pressione monouso con
display digitale integrato, destinato alla
misurazione diretta e al monitoraggio
della pressione intracranica. | dispositivi
Compass sono destinati all'uso da parte
di professionisti sanitari autorizzati nella
popolazione generale, compresa quella
pediatrica.

Indicazioni per I'uso

I Compass® Lumbar Puncture & destinato
alla misurazione e al monitoraggio della
pressione intracranica.

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 & 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
/° batteria a bottone al litio-manganese
che non puo essere rimossa. Lintero
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
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Procedura suggerita

1. Rimuovere il Compass® dalla confezione
sterile.

2. Attivare il Compass® premendo senza
rilasciare il pulsante di accensione/
spegnimento finché non compare “00”
(vedere la Figura 1).

AVVERTENZA. Accendere il Compass®
collegare I'ago, per evitare una lettura
errata del livello di riferimento.

3. Rimuovere il tappo (vedere la Figura 2).

4. Una volta inserito I'ago spinale con
stiletto attraverso la cute e il tessuto
sottocutaneo’, rimuovere lo stiletto e
collegare il Compass® all'ago (vedere
la Figura 3). Se necessario (per es.,
durante procedura con il paziente in
posizione prona), si puo usare un tubo di
prolunga per posizionare il Compass® nel
sito desiderato (a livello della colonna
vertebrale) per ottenere una lettura di
pressione accurata.

AVVERTENZA. Per far si che la pressione
misurata sia quella fisiologica, coprire
completamente la porta posteriore del
Compass® con il pollice, che puo essere
rimosso momentaneamente per azzerare il
dispositivo.

5. Coprire la porta posteriore del Compass®
con il pollice e fare avanzare I'ago spinale
verso lo spazio subaracnoideo in confor-
mita al protocollo ospedaliero; la pressione
deve aumentare quando I'ago entra nello
spazio del liquido cerebrospinale (LCS).

6. Notare la pressione di apertura (vedere
la Figura 4).

AVVERTENZA. Quando I'ago entra nello
spazio subaracnoideo, attendere finché la
pressione non si stabilizza (2-3 secondi)
prima di registrare la pressione di apertura.

7. Raccogliere il campione di LCS dalla
porta prossimale del Compass® (vedere
la Figura 5).
Tecnica alternativa: il Compass® puo
essere scollegato dall'ago spinale e
il liquido cerebrospinale raccolto dal
connettore dell'ago spinale.

AVVERTENZA. Non reintrodurre il liquido
cerebrospinale o alcun altro fluido corporeo
nel paziente dopo averlo aspirato nel
Compass®.

Centurion
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AVVERTENZA. Non riutilizzare il Dati tecnici del Compass® Lumbar Puncture
Compass® per piu di una procedura

sullo stesso paziente. Usare un nuovo Caratteristiche Valore
dispositivo Compass® per ciascuna : —
procedura. Il riutilizzo potrebbe causare Intervallo di pressioni Da -199 a +199 cmH,0

contaminazione crociata o infezione del
paziente a causa della mancanza di sterilita.

- +2,7 cmH,0 sotto 68 cmH,0
: , : Precisione

8. Scollegare il Compass® dall'ago spinale, +3% della lettura oltre 68 cmH_,0

reinserire lo stiletto ed estrarre I'ago

spinale?.

Deriva dello zero +2 ¢cmH,0 per 4 ore

Fonti Durata operativa 8 ore
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or Temperatura di funzionamento Da 15a 40 °C(da 59 a 104 °F)

unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).
Limiti della temperatura di conservazione | Da-20 a 49 °C (da -4 a 120 °F)

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008). Sensibilita alla luce <2cmH,0

Tensione della batteria agli ioni di litio 3V

Spegnimento del dispositivo

Premere il pulsante di accensione/spegnimento tre volte nella sequenza PREMERE,
PREMERE, PREMERE SENZA RILASCIARE, ossia premere rapidamente due volte il Codici di errore software
pulsante e la terza volta che lo si preme non rilasciarlo finché il dispositivo non si
spegne. Riaccendere il dispositivo per azzerarlo.

Nota. Se la lettura di pressione del Compass® non ritorna a zero dopo lo scollegamento

Se il software rileva un guasto al dispositivo, si visualizza uno dei seguenti codici e il
dispositivo non ¢ piu utilizzabile.

dal tessuto, spegnerlo per azzerarlo. Codice | Significato

SF Errore software
+ simbolo di pressione positiva HF Guasto hardware
Barra18 =24 cmM:0 1. simbolo di pressione negativa
Barra 12 - ‘ Una bassa carica della PF Guasto al sensore di pressione
12 ecmH,0— [ : ll;?;;eerglgiaer:?edmata dal simbolo bE Guasto alla batteria - Rimangono meno di 30 minuti di uso dopo che si
N\“"’Il/@ accende il dispositivo
N
§ I % EE Errore ambientale - Dispositivo fuori dell'intervallo di temperature di
Barra1= — E.__ B funzionamento
1 cmHZO/'= Barra 36 = 60 cmH,0
- £ e CE Errore di taratura - Valori di pressione oltre la precisione necessaria
Forma d'onda ' ' (£3 cmH,0)
|$ca|a Viriabilzpl?r milglior_arg ' ' Modalita di visualizzazione
accuratezza delle pulsazioni ;
iologiche: P numerica ©2024 Medline Centurion
fisiologiche: o @ o ] i :
* Normale: il display si Centurion Medical Products, LP
Barre 1-12:1 cmH.0/bar c m aggiorna 2 volte/s 100 Centurion Way
Barre 13-36: 2 cmH,0/bar | e Pressione del LCS Williamstglr_], MI 48895 USA
L (10‘80 CmHZO) www.medline.com
e I pressione media nell'arco 1-800-MEDLINE
Unita di misura della pressione= i 3 secondi

cmH,0
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Spanish

CENTURION

Medical Products

Compass® Lumbar Puncture

Uso previsto

El transductor de presion desechable
Compass® Lumbar Puncture con pantalla
digital integrada esta disefiado para la
medicion y monitorizacion directas de

la presion intracraneal. Los productos
sanitarios Compass estan disefiados para
su uso por parte de profesionales sanitarios
acreditados en tratamientos para la
poblacién general (incluida la pediatrica).

Indicaciones de uso

El Compass® Lumbar Puncture esta
indicado para utilizarse en la mediciény
monitorizacion de la presion intracraneal.

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
dispositivo estara estéril 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 Medline y a
la autoridad competente del Estado miembro
en el que reside el usuario o el paciente.

)g El dispositivo Compass® contiene una
(> bateria 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
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Procedimiento recomendado

1. Extraiga el Compass® de su envase
estéril.

2. Pulse el boton de encendido para activar
el Compass® hasta que aparezca “00" en
la pantalla (consulte la figura 1).

ADVERTENCIA: Encienda el Compass®
antes de conectar la aguja para evitar una
lectura basal incorrecta.

3. Retire el tapon (consulte la figura 2).

4. Una vez que haya insertado la aguja
espinal y el estilete a través de la piel y
del tejido subcutaneo?, retire el estilete
y conecte el Compass® a la aguja
(consulte la figura 3). Si es necesario
(p. €., en procedimientos con el paciente
en decubito prono), puede utilizarse
un tubo de extension para colocar el
Compass® en la posicion deseada (nivel
de la columna) para obtener una lectura
de presion exacta.

ADVERTENCIA: Para asegurarse de que las
mediciones de presion sean fisiologicas,
cubra por completo el puerto trasero del
Compass® con el pulgar. El pulgar puede
retirarse momentaneamente para poner en
cero el dispositivo.

5. Cubra el puerto trasero del Compass®
con el pulgar y haga avanzar la aguja
espinal hasta el espacio del LCR
siguiendo el protocolo del hospital; la
presion debe aumentar cuando la aguja
espinal entre en el espacio del LCR.

6. Anote la presion en el espacio
subaracnoideo (consulte la figura 4).

ADVERTENCIA: Una vez que la aguja haya
entrado en el espacio del LCR (espacio
subaracnoideo), espere a que la presion se
estabilice (2-3 segundos) antes de registrar
la presion en dicho espacio.

7. Recoja una muestra de LCR del puerto
proximal del Compass® (consulte la
figura 5).

Técnica alternativa: Puede desconectar
el Compass® de la aguja espinal y
recoger la muestra de LCR del conector
de la aguja espinal.

ADVERTENCIA: No vuelva a infundir en

el paciente el LCR u otro liquido corporal

después de haberlos introducido en el

Compass®.

Centurion
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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.

8. Desconecte el Compass® de la aguja
espinal, vuelva a insertar el estilete y
extraiga la aguja espinal?.

Referencias:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Apagado del dispositivo

Pulse tres veces el boton, siguiendo la secuencia (“PULSAR”, “PULSAR”, “MANTENER”);
pulse dos veces rapidamente el boton, y en la tercera pulsacion, manténgalo pulsado
hasta que el dispositivo se apague. Vuelva a encender el dispositivo para reiniciarlo.

Nota: Si la lectura de presion del Compass® no vuelve a cero después de extraerlo del
tejido, apague el dispositivo y restablezca el cero.

Signo + para presion positiva
Barra18=24 cm de H.0 ﬂ Signo - para presion negativa

Barra 12= ‘ Bateria baja indicada por un

’ T simbolo parpadeante
12 cm de H.0—
S e\ 779
O %
S Z
S + Z
Barrat= @ = =«1— Barra 36=60 cm de H,0
1cmde H.0 -
Forma de onda grafica: ' '
Escala }[/arilable lparf?‘, '- ' Modos de la pantalla numérica
aumentar la pulsacion
fisiologica P - * Normal: Actualizacién de
B 112 la pantalla
arras 1-1c: 2 veces/s
1 cm de H:0/barra c m ® Presion del LCR
Barras 13-36: L ! (10-80 cm de H,0)

2 cm de H.O/barra presion media de 3 segundos

Unidades de presion=
cm de H.0
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Especificaciones del Compass® Lumbar Puncture

Caracteristicas Valor

Intervalo de presion -199a+199 cm de H,0

+2,7cm de H,0 por debajo de 68 cm de H,0

Exactitud 3 % de la lectura por encima de 68 cm de H,0
Desviacion cero 2 cmde H,0 en 4 horas
Vida atil de funcionamiento 8 horas

Temperatura de funcionamiento 15°Ca 40 °C (59 °F a 104 °F)

Temperatura de almacenamiento | -20 °Ca 49 °C (-4 °F a 120 °F)

Sensibilidad a la luz <2cmdeH,0

Tension de la bateria de litio 3 voltios

Codigos de error del software

Si el software detecta un mal funcionamiento del dispositivo, se mostraran los
siguientes codigos de errory el dispositivo no podra utilizarse.

Cadigo | Significado

SF Fallo de software

HF Fallo de hardware

PF Fallo del sensor de presion

bF Fallo de la bateria: quedan menos de 30 minutos de uso con el dispositivo
encendido

EE Error ambiental: fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento
Error de calibracion: valores de presion fuera de la exactitud requerida

CE
(£3 cm de H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 EE. UU.
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Portuguese

CENTURION

Medical Products

Compass® Lumbar Puncture

Utilizacao prevista

O transdutor de pressao descartavel
Compass® Lumbar Puncture com visor
digital integrado é indicado para medicdo
e monitorizacao diretas da pressao
intracraniana. Os dispositivos Compass
sao indicados para utilizacao na populacao
geral, incluindo populacao pediatrica, por
profissionais de salde credenciados.

Indicacoes de utilizacao

0 Compass® Lumbar Puncture é indicado
para utilizacao na medicao e monitorizacao
da pressao intracraniana.

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

Informacoes sobre a utilizagao: leia

todas as informacoes antes da utiliza¢ao.
Dispositivo esterilizado por oxido de
etileno. O dispositivo encontra-se estéril se
a bolsa nao estiver aberta nem danificada.
Este produto foi concebido apenas para
utilizacao 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 0 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 salde e pelos requisitos
locais de cada Estado-Membro e/ou
requisitos governamentais.

Sugestao de procedimento

1. Retire o Compass® da respetiva
embalagem estéril.

2. Ative o Compass® premindo o botao de
alimentacao até o visor apresentar “00”
(consulte a Figura 1).

ADVERTENCIA: ligue 0 Compass® antes de
proceder a colocacao da agulha para evitar
uma pressao de linha de base incorreta.

3. Remova a tampa (consulte a Figura 2).

4. Assim que a agulha espinal e o estilete
tiverem sido introduzidos na pele e no
tecido subcutaneo’, remova o estilete
e fixe o Compass® a agulha (consulte a
Figura 3). Se necessario (por exemplo,
durante procedimentos com o doente em
posicao de declbito ventral), é possivel
utilizar tubagem de extensao para
posicionar o Compass® no local pretendido
(ao nivel da coluna vertebral), de modo a
obter uma leitura exata da pressao.

ADVERTENCIA: para assegurar medicdes
de pressao fisioldgica, cubra completa-
mente a porta traseira do Compass® com
o polegar. O polegar pode ser retirado
momentaneamente para colocar o
dispositivo a zero.

5. Cubra a porta traseira do Compass® com
o polegar e faca avancar a agulha espinal
para o espaco do LCR, de acordo com o
protocolo hospitalar; a pressao devera
aumentar com a entrada da agulha
espinal no espaco do LCR.

6. Registe a pressao de abertura (consulte
a Figura 4).

ADVERTENCIA: apés a entrada da agulha
no espaco do LCR, aguarde até a pressao
estabilizar (2-3 segundos) antes de registar
a pressao de abertura.

7. Colha uma amostra de LCR a partir da
porta proximal do Compass® (consulte a
Figura 5).

Técnica alternativa: o Compass® pode
ser removido da agulha espinal e a
amostra de LCR pode ser colhida a partir
do conector da agulha espinal.

ADVERTENCIA: ndo volte a proceder a
perfusao de LCR ou de outro fluido corporal
no doente apds a entrada de tais fluidos no
Compass®.

Centurion
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ADVERTENCIA: ndo reutilize o Compass® Especificac6es do Compass® Lumbar Puncture
para mais do que um procedimento no

mesmo doente. Utilize um novo dispositivo Caracteristicas Valor
Compass® para cada procedimento. -
A reutilizacdo pode provocar infecao no Intervalo de pressao -199 a+199 cm de H,0

doente ou contaminacao cruzada devido a

falta de esterilidade.
. +2,7 cm de H,0 abaixo de 68 cm de H,0

8. Remova o Compass® da agulha espinal, Exatidao +3% da leitura acima de 68 cm de H,0
reintroduza o estilete e retire a agulha
espinalz
Desvio do zero +2 cm de H,0 por 4 horas
Referéncias: Tempo de funcionamento 8 horas
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or Temperatura de funcionamento | 15 a 40 °C (59 a 104 °F)

unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).
Temperatura de armazenamento | -20 a 49 °C (-4 a 120 °F)

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008). Sensibilidade a luz <2cmde H,0

Tensao da pilha de litio 3 Volts

Desligar dispositivo
Prima o botdo trés vezes numa sequéncia de “PRESSAQ”, “PRESSAQ", “MANTER

PRESSAQ’; ou seja, prima rapidamente o botao duas vezes e, em seguida, mantenha o Cc')digos de erro de software
botao premido até o dispositivo se desligar. Volte a ligar o dispositivo para o repor. Em caso de detecdo de avarias no dispositivo pelo software, s3o apresentados os
Nota: se a leitura da pressao do Compass® nao voltar a zero apés a remocao do tecido, seguintes codigos e o dispositivo fica inoperacional.

desligue o dispositivo para o repor a zero.
Codigo | Significado

SF Falha de software

Simbolo + para pressao positiva HF Falha de hardware

Barra18 = 24 cm de H,O Simbolo - para presséo negativa
PF Falha do sensor de pressao

‘ Pilha fraca indicada pelo

Barra 12 = . ; -
[ : simbolointermitente Falha da pilha — Restam menos de 30 minutos de utilizacao com o
12 cm de H,0 — “" bF . A
\\\\\\‘ l//#,/ dispositivo ligado
N
§ % EE Erro ambiental — Dispositivo fora do intervalo de temperatura de
- ~ — i
Barra1 = + =.] Barra36-60cm de H.0 funcionamento
1cmde H.0
o & CE Erro de calibragao — Valores de pressao fora da exatiddo necessaria
Forma de onda grfica: ' ' (£3 cm de H,0)
Escala variavel para melhorar - Modos de visualizacio
2 pulsacao fsiologica numérica ©2024 Medline Centurion
Barras 1-12: - e e Normal: o visor atualiza-se Centurion Medical Products, LP
1cm de H.O/barra c m 2 vezes/s 100 Centurion Way
Barras 13-36: e Pressio do LCR W|II|amstor_1, Ml 48895 EUA
2 cm de H.0/barra L | (10-80 cm de H.0) www.medline.com

| ( de 1-800-MEDLINE
] - Pressao média de
Unidade de pressao = 3 segundos

cm de H,0
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Swedish

CENTURION

Medical Products

Compass® Lumbar Puncture

Avsedd anvéndning

Compass® Lumbar Puncture engangs-
tryckgivare med inbyggd digital display ar
avsedd for direkt matning och dvervakning
av det intrakraniella trycket. Compass-
enheterna ar endast avsedda att anvandas
av en legitimerad lakare/sjukskéterska till
den allmanna befolkningen, inklusive barn.

Indikationer

Compass® Lumbar Puncture ar indicerad
for anvandning vid matning och dver-
vakning av det intrakraniella trycket.

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

Information om anvéndning: Las

igenom informationen fére anvandning.
Steriliserad med etylenoxid. Produkten ar
steril forutsatt att pasen ar oéppnad 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 dr etablerad/bosatt.

ﬁ 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

Foéreslaget férfarande

1. Ta ut Compass® ur sin sterila
forpackning.

2. Aktivera Compass® genom att trycka
in strombrytaren tills displayen visar
"00" (se figur 1).

VARNING! SIa pa Compass® innan nalen
ansluts sa att felaktigt baslinjetryck
undviks.

3. Ta av skyddet (se figur 2).

4. Nar spinalnalen och mandrangen
har stuckits in genom huden och
den subkutana vdavnaden’, ta bort
mandrangen och anslut Compass® till
nalen (se figur 3). Om sa behovs (t.ex.
under ingrepp med patienten i buklage)
kan en forlangningsslang anvandas for
att positionera Compass® pa 6nskad
plats (i nivd med ryggraden) for att
erhdlla korrekta tryckvarden.

VARNING! Tack den bakre porten pa
Compass® helt med tummen for att
sakerstalla fysiologiska tryckvarden.
Tummen kan kortvarigt tas bort for att
nollstdlla enheten.

5. Tack éver den bakre porten pa
Compass® med tummen och forin
spinalndlen i likvorrummet enligt
sjukhusets protokoll; trycket bor oka nar
spinalndlen kommer in i likvorrummet.

6. Notera dppningstrycket (se figur 4).

VARNING! Nar nalen har kommitin i
likvorrummet, vanta tills trycket har
stabiliserats (tar 2-3 sekunder) innan du
registrerar 6ppningstrycket.

7. Ta likvorprov fran den proximala
porten pd Compass® (se figur 5).
Alternativ metod: Compass® kan
avlagsnas fran spinalnalen och likvor-
provet kan tas fran spinalndlens
fattning.

VARNING! Aterinfundera inte likvor
eller andra kroppsvatskor till patienten
efter att sddan vatska har dragits ini
Compass®.

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

8. Avldagsna Compass® fran spinalndlen,
satt tillbaka mandrangen och dra
tillbaka spinalndlen2.

Referenser:
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71 (2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Avstangning av enheten

Tryck pa knappen tre ganger i sekvensen "TRYCK” "TRYCK” "HALL", dvs. tryck
snabbt pa knappen tva ganger och hall sedan in knappen den tredje gangen tills
enheten stangs av. SI3 pa enheten igen for att dterstalla den.

Obs! Om Compass®-tryckvardet inte atergar till noll efter borttagning fran
vdvnaden, stang av enheten for att nollstélla den.

+ symbol for positivt tryck
Stapel 18 = 24 cm H.0 ﬂ - symbol for negativt tryck

_ Svagt batteri anges av en
?tzapel 1H2C; innEande symbol
o m
- Wi,
§ <
Stapel 1= ] =
L= =1 Stapel 36 = 60 cm H.0
TemHO0— |
- @@
Grafisk kurva: ' '
Variabel skalning for att - o Numeriska visningslagen
forstarka fysiologiska N it
ulsationer ¢ hormatt
Zt I 1 - o Displayen uppdateras
aplarna1-12: 2 ganger/s
1cm H,O/stapel Ill
o/sap c * CSV-tryck (10-80 cm H,0)
Staplarna 13-36: \ | medeltryck under 3 sekunder
2 cm H,0/stapel \
Tryckenhet =
c¢m H,0
Centurion 32

Specifikationer for Compass® Lumbar Puncture

Karaktaristika Varde
Tryckomrade -199 till +199 cm H,0
Noggrannhet +2,7 cm H,0 under 68 cm H,0

3 % av matvardet 6ver 68 cm H,0
Nollavdrift £2 cm H,0 per 4 timmar
Anvandningstid 8 timmar
Drifttemperatur 15-40 °C (59-104 °F)
Férvaringstemperatur -20-49 °C(-4-120 °F)
Ljuskanslighet <2cmH,0
Litiumbatteriets spanning 3volt

Felkoder som visas av programvaran

Om programvaran upptacker ett fel i enheten visas féljande koder och enheten
kan inte anvandas.

Kod Betydelse
SF Programvarufel
HF Hardvarufel
PF Trycksensorfel
bF Batterifel - mindre &n 30 minuters anvandning kvar med enheten paslagen
EE Miljéfel - utanfor drifttemperaturomradet
CE Kalibreringsfel - tryckvardena &r utanfér nédvandig noggrannhet
(+3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Czech Doporuceny postup

° 1. Prostfedek Compass® vyjméte
CEN-I-l_JRION ze sterilniho baleni. n
Medical Products 2. Prostredek Compass® aktivuijte
stisknutim tlacitka vypinace, dokud se ()
na displeji neobjevi 00" (viz obrazek 1). \
Prostiredek Compass® VAROVANI: Prostfedek Compass® \‘
zapnéte pred pripojenim jehly, abyste

Lumbar Puncture predesli nespravnému zakladnimu tlaku.
Urcené pouziti 3. Sejméte vicko (viz obrazek 2). n
Jednorazovy tlakovy snimac Compass® 4. Po zavedeni spinalni jehly a stiletu do Q
Lumbar Puncture s integrovanym kiiZe a podkozni tkané' sejméte stilet
digitalnim displejem je urcen pro primé a k jehle pripojte prostfedek Compass®
méFeni a monitorovani nltrqlebecnvlho (viz obrazek 3). V pFipadé potfeby (napf. 1)
tlaku. Prostfedky Compass jsou urceny pfi zakrocich s pacientem v poloze na \—C——
k pouziti kvalifikovanym zdravotnickym brichu) mdzete k umisténi prostiedku
pracovnikem u bézné populace vcetne Compass® do pozadovaného mista (na
pediatrickych pacientd. Groven patere) pouZit hadicku, abyste
Indikace pro pouZiti ziskali presny odecet tlaku. n
Prostredek Compass® Lumbar Puncture VAROVANI: Pro zajisténi fyziologického N
je indikovan k pouziti pro méfeni méreni tlaku palcem zcela zakryjte zadni
a monitorovani nitrolebecniho tlaku. port prostiedku Compass®. Palec miizete
Pozor: Federalni zakony (USA) omezuji na okamzik sejmout, aby se prostredek B
prodej tohoto prostifedku pouze na vynuloval. W
lékafe nebo na lékafsky predpis. 5. Zakryjte zadni port prostredku —
Informace pro pouziti: Prectéte pred Compass® palcem a spinélpijehlu
pouZzitim. Sterilizovano ethylenoxidem. zasouvejte do subarachnoidalniho n
Prostfedek je sterilni, pokud sacek prostoru podle protokolu nemocnice; po W
neni otevieny nebo poskozeny. Tento vstupu spinalni jehly do subarachnoidal- §
vyrobek je zkonstruovan pouze pro jedno niho prostoru by se mél tlak zvysit. =+ -
pouziti. Ngresterili%gjtg ani nepogii\{ejte 6. Poznamenejte si tlak v subarachnoidal- l l.l
opakované. NepouZivejte v prostiedi nim prostoru (viz obrazek 4). 1l
bohatém na kyslik. VAROVAN: Kdvs i . -

L 3 ) : Kdyz jehla pronikne do cm
VAROVANI: Tento prostfedek neni subarachnoidalniho prostoru, pockejte,
povoleno jakkoli modifikovat. Pokud az se tlak stabilizuje (2-3 sekundy),
v souvislosti s prostfedkem dojde nez tlak v subarachnoidalnim prostoru B
k zavazné nezadouci pfihodé, je tfeba ji zaznamenate.
ohlasit spolecnosti Medline a pFislusnému o y
organu ¢lenskeého statu, v némsz je ’ %Opnr]%gSrgglglgleobz?tréli/%?iredku
uzivatel a/nebo pacient usazen. mozkomisniho moku (viz obrazek 5).
ﬁ Prostfedek Compass® obsahuje Alternativni technika: Prostredek
‘= lithium-manganovou knoflikovou Compass® miZzete odpojit od spinalni

baterii, kterou z krytu prostredku nelze jehly a vzorek mozkomisniho moku

vyjmout. Cely prostfedek Compass® je odebrat z Gsti spinalni jehly.

treba zlikvidovat jako zdravotnicky odpad
v souladu s protokolem zdravotnického
zarizeni a platnymi predpisy clenského
statu a/nebo vnitrostatnimi predpisy.

VAROVANI: Mozkomi$ni mok ani jiné
télesné tekutiny nevracejte zpatky do
téla pacienta poté, co byly nataZeny do
Centurion 34 prostfedku Compass®. Centurion 35



VAROVANI: Prostfedek Compass®
nepouZivejte opakované, tj. vicekrat nez
na jeden zakrok u jednoho pacienta. Pro
kazdy zakrok pouzijte novy prostredek
Compass®. Opakované pouziti mize
zplsobit infekci pacienta nebo kriZovou
kontaminaci z diivodu nedostatecné
sterility prostredku.

8. Prostredek Compass® odpojte
od spinalni jehly, vratte stilet na misto
a spinalni jehlu vytahnéte?.

Odkazy:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Vypnuti prostfedku

Trikrat stisknéte tlacitko v pofadi (,STISKNOUT®, ,STISKNOUT*, ,PRIDRZET");
tlacitko rychle dvakrat stisknéte a po tfetim stisknuti tlacitko drzte, dokud se
prostredek nevypne. Prostfedek znovu zapnéte, aby se resetoval.

Poznamka: Pokud se odecet tlaku na prostfedku Compass® po vytaZeni z tkané
nevrati na nulu, prostfedek vypnéte, aby se resetoval na nulu.

Sloupec 18 = 24 cm H 0

+ symbol pro pretlak

- symbol pro podtlak

Slabou baterii indikuje blikajici symbol

Sloupec 12 =
12cmH.0 —|
\\\\\\llll ly,
S 4%
Sloupec 1= = =
TemH.0 —— [+
- @@
Graficka vinova kfivka: ' '
Variabilni stupnice pro -
zlepSeni fyziologickych ' '
impulz - o
Sloupce 1-12:
1cm H.0/sloupec c m
Sloupce 13-36: L |

2 cm H,0/sloupec

cm H,0

Centurion

\
Jednotka tlaku =

— Sloupec 36 = 60 cm H,0

Rezimy numerického displeje

* Normalni: Displej se
aktualizuje 2x/sekundu

* Tlak v mozkomisnim moku
(10-80 cm H,0)
Primérny tlak za 3 sekundy

36

Specifikace prostfedku Compass® Lumbar Puncture

Charakteristika Hodnota

Rozsah tlaku -199 az +199 cm H,0

x2,7cmH,0 pod 68 cm H,0

Presnost 3 % odeCtu nad 68 cm H,0

Nulovy posun x 2 cm H,0 za 4 hodiny
8 hodin

15az 40 °C (59 aZ 104 °F)

Provozni Zivotnost

Provozni teplota

Teplota pro uchovavani -20 az 49 °C(-4 az120 °F)

<2cmH,0

Citlivost na svétlo

Napéti lithiové baterie 3 volty

Chybové kody softwaru

Pokud software detekuje poruchu prostredku, zobrazi se nasleduijici kody a pro-
stfedek nebude fungovat.

Kod | Vyznam

SF Chyba softwaru

HF Chyba hardwaru

PF Chyba tlakového senzoru

bF Chyba baterie - zbyva méné nez 30 minut pouZivani pfi zapnutém prostfedku
EE Chyba prostiedi - mimo rozsah provozni teploty

CE Chyba kalibrace - hodnoty tlaku mimo poZadovanou pFesnost (= 3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE

Centurion
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Slovak

CENTURION

Medical Products

Pomdcka Compass®
Lumbar Puncture

Urcené pouzitie

Jednorazovy tlakovy snima¢ Compass®
Lumbar Puncture so zabudovanym
digitalnym displejom je urceny na priame
meranie a monitorovanie vnltrolebecného
tlaku. Pomocky Compass st urcené na
pouZzitie licencovanym zdravotnickym
pracovnikom u vieobecnej populacie,
vratane pediatricke;j.

Indikacie pouzitie

Pomodcka Compass® Lumbar Puncture
je indikovana na pouZitie pri merani

a monitorovani vnutrolebecného tlaku.

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

Informacie na pouzitie: Pred pouZitim si

ich precitajte. Sterilizované etylénoxidom.
Pomadcka je sterilna, ak je vrecko
neotvorené a neposkodené. Tento
produkt je ureny len na jedno pouZitie.
Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane.
NepouZivajte v prostredi bohatom na kyslik.

VAROVANIE: Ziadna Gprava tejto
pomocky nie je povolena. Ak v stvislosti
s touto pomdckou dojde k vaznej nehode,
musi sa to nahlasit spolocnosti Medline

a kompetentnému organu v clenskom
State v mieste bydliska pouZivatela alebo
pacienta.

)g Pomdcka Compass® obsahuje

— litium-manganovd gombikovd
¢lankovU batériu, ktort nemozno vybrat
z krytu. Celad pomocka Compass® sa musi
zlikvidovat ako medicinsky odpad podla
protokolu zdravotnickeho zariadenia

a poziadaviek miestneho ¢lenského statu
a vlady.

Centurion
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Odporicany postup

1. Pomdcku Compass® vyberte zo
sterilného obalu.

2. Pomocku Compass® aktivujte
stlacanim vypinaca, kym sa na displeji
neukaze 00" (pozri obrazok 1).

VAROVANIE: Pom6cku Compass® zapnite
skor, nez pripevnite ihlu, aby sa zabranilo
nespravnemu zakladnému tlaku.

3. Zlozte vrchnak (pozri obrazok 2).

4. Ked'su spinalna ihla a sonda zasunuté
cez koZu a podkoZné tkanivo', vyberte
sondu a pomdcku Compass® pripevnite
kihle (pozri obrazok 3). Podla potreby
(napriklad pocas zakrokov s pacientom
v polohe na bruchu) mozZno pouzit
predlZovacie hadicky na umiestnenie
pomdcky Compass® do pozadovanej
polohy (Urovne chrbtice) na ziskanie
presného od¢itania tlaku.

VAROVANIE: Na zaistenie fyziologického
merania tlaku palcom uplne prikryte zadny
port pomdcky Compass®. Palec mozno na
okamih odstranit na vynulovanie poméacky.

5. Zadny port pomdcky Compass® prikryte
palcom a spinalnu ihlu zastvajte do
subarachnoidalneho priestoru podla
nemocnicného protokolu. Pri vstupe ihly
do subarachnoidalneho priestoru by sa
mal zvysit tlak.

6. Zaznamenajte tlak v otvore (pozri
obrazok 4).

VAROVANIE: Ked'ihla prenikne do
subarachnoidalneho priestoru, pockajte,
kym sa tlak ustali (2 - 3 sekundy) a az
potom zaznamenajte tlak v otvore.

7. Odoberte vzorku mozgovomiechového
moku z proximalneho portu pomdcky
Compass® (pozri obrazok 5).
Alternativna technika: Pomacku
Compass® mozno odstranit zo spinalne;
ihly a vzorku mozgovomiechového
moku odobrat z hrdla spinalnej ihly.

VAROVANIE: Mozgovomiechovy mok
ani ina kvapalinu nevstrekujte naspat
do pacienta potom, co je tato kvapalina
natiahnuta do pomécky Compass®.

Centurion



VAROVANIE: Pomécku Compass® Specifikacie pomécky Compass® Lumbar Puncture
nepouZivajte na viac neZ jeden zakrok

na tom istom pacientovi. Na kazdy Charakteristiky Hodnota
zakrok pouZite novi pomdcku Compass®. . X
Opakované pouzitie mdze viest k infekii Tlakovy rozsah 199 cm H,0 az +199 cm H,0

pacienta alebo krizovej kontaminacii

kvéli nedostatocnej sterilite. £2,7cmH.0 pod 68 cm H,0
Presnost ' 2 2

8. Pomécku Compass® Vyt|ahn|te 70 3% naEitanej hOanty nad 68 cm HZO
spinalnej ihly, znovu zasunte sondu
a odstrante spinalnu ihlu2,

Nulovy posun x2 cm H,0 za 4 hodiny
Referencie: Prevadzkova Zivotnost 8 hodin
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or Prevadzkova teplota 15 az 40 °C (59 az 104 °F)
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007). Teplota pri uchovavani -20 a7 49 °C (-4 a2 120 °F)
2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing Citlivost na svetlo <2cmH.0
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008). 2
Napétie litiovej batérie 3 volty

Vypnutie pomécky
Tlacidlo stlacte trikrat v poradi ,STLAC* ,STLAC", ,DRZ" tlacidlo rychlo dvakrat

o o Lo > _ Chyboveé kody softvéru
stlacte a potom tretikrat podrzte, kym sa pomdcka nevypne. Znovu zapnite Ak softver zisti h 5ck brazi leduitice kod 5ck
pomacku, aby sa resetovala. softvér zisti poruchu pomécky, zobrazia na nasledujtce kédy a pomdcka sa

. . . L. stane nefunkéna.
Poznamka: Ak sa odcitanie tlaku na pomo6cke Compass® nevrati na nulu po

odstraneni z tkaniva, vypnite ju, aby sa vynulovala. Kod |Vyznam
SF Zlyhanie softvéru
+ symbol pre pretlak HF Zlyhanie hardvéru
Stipec 18 = 24 cm H 0 - symbol pre podtlak . ,
Stiec 12 < Slaba batéria je indikovana PF Zlyhanie tlakového senzoru
pecie = blikajucim symbolom : fi 4 . - e . R
12 cm H.0 —| \“"’ bF Zlyhanie batérie - zostava menej nez 30 min(t pouZitia pri zapnutej pomdcke
\\\\ I é EE Chyba okolitého prostredia - mimo rozsahu prevadzkovej teploty
Stipec 1 = § é ) CE Chyba kalibracie - hodnoty tlaku mimo vyZadovanej presnosti (3 cm H,0)
P I X =«1— Stipec 36 = 60 cm H,0
1cm Hzo
- @@ i .
i ©2024 Medline Centurion
Graficky tvar viny: Centurion Medical Products, LP
Variabilna stupnica na - - Rezimy numerického displeja 100 Centurion Way
zlepsenie fyziologickych ' ' y, Pl Williamston, MI 48895 USA
impulzov o @ * Normalny: www.medline.com
Aktualizacia displeja 1-800-MEDLINE
1StlpceH 10'/15 c m 2-krat/sekundu
cm stlpec
’ P * Tlak mozgovomiechového
Stipce 13 - 36: \ | moku (10 - 80cm H,0)

2 cm H,0/stlpec \ i v
2 p Jednotka tlaku = Priemerny tlak za 3 sekundy

cm H,0

Centurion 40 Centurion
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Compass® Lumbar Puncture

Predvidena uporaba

Tlacni pretvornik za enkratno uporabo
Compass® Lumbar Puncture z vgrajenim
digitalnim zaslonom je namenjen
neposrednemu merjenju intrakranialnega
tlaka. Pripomocki Compass so namenjeni
zdravstvenim delavcem za uporabo pri
splosni populaciji, vklju¢no s pediatrijo.

Indikacije za uporabo

Pripomocek Compass® Lumbar Puncture
je indiciran za uporabo pri merjenju
intrakranialnega 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.

ﬁ Pripomocek Compass® vsebuije 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.

Predlagani postopek

1. Pripomocek Compass® odstranite iz
sterilne embalaze.

2. Vklopite pripomocek Compass® tako,
da pritisnete gumb za vklop in ga
drzite, dokler se na zaslonu ne prikaze
»00« (glejte sliko 1).

OPOZORILO: Pripomocek Compass®

vklopite, preden prikljucite iglo, da ne

bi prislo do nepravilnega odcitavanja

osnovnega tlaka.

3. Odstranite pokrovcek (glejte sliko 2).

4. Ko sta spinalnaigla in mandren
vstavljena skozi kozo in podkozje’,
odstranite mandren in pripomocek
Compass® pritrdite na iglo (glejte
sliko 3). Po potrebi (npr. med posegi
z bolnikom v lezecem poloZzaju) lahko
za namestitev pripomocka Compass®
na Zeleno mesto (raven hrbtenice)
uporabite cevni podaljSek, da boste

lahko pridobili natancne meritve tlaka.

OPOZORILO: Za izvedbo meritve
fizioloSkega tlaka s palcem v celoti
pokrijte zadnjo odprtino pripomocka
Compass®. Ce zelite pripomocek
ponastaviti na niclo, lahko za trenutek
odstranite prst.

5. S palcem pokrijte zadnjo odprtino
pripomocka Compass® in po
bolnisnicnem protokolu potisnite
spinalno iglo v prostor likvorja; ob
vstopu spinalne igle v prostor likvorja
se mora tlak zvisati.

6. ZabeleZite si izhodiscni tlak (glejte
sliko 4).

OPOZORILO: Ko igla vstopi v prostor

likvorja, pocakajte, da se tlak stabilizira

(2-3 sekunde), in Sele nato zabeleZite

izhodiscni tlak.

7. Vzemite vzorec likvorja iz
proksimalnega prikljucka pripomocka
Compass® (glejte sliko 5).

Druga mozna tehnika: Pripomocek
Compass® lahko odklopite s spinalne
igle in vzorec likvorja vzamete iz
prikljucka spinalne igle.

OPOZORILO: Likvorja ali druge telesne

tekocine, ki jo odvzamete bolniku in

dovajate v pripomocek Compass®, ne
infundirajte nazaj bolniku.
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OPOZORILO: Pripomo¢ka Compass® Tehnicni podatki pripomocka Compass® Lumbar Puncture
ne uporabite za vec kot en poseg pri -
posameznem bolniku. Za vsak poseg Lastnosti Vrednost
uporabite nov pripomocek Compass®.

Ponovna uporaba lahko povzroci okuzbo Razpon tlaka 0d ~199 do +195 cmH,0
bolnika ali navzkrizne okuzbe bolnikov

zaradi nesterilnosti. +2,7 cmH,0 pod 68 cmH_0
' 2 2

8. S spinalne igle odstranite pripomocek Natancnost *3 % odcitka nad 68 cmH,0
Compass®, znova namestite mandren
inizvlecite spinaino iglo* Nicelni odklon x2cmH,0 na4ure

Viri: Cas delovanja 8ur

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or Temperatura za uporabo 15-40 °C (59-104 °F)

unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71 (2007). ) )
Temperatura za shranjevanje | Od -20 do 49 °C (od -4 do 120 °F)

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing —
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008). Obcutljivost na svetlobo <2cmH,0

Napetost litijeve baterije 3V

Izklop pripomocka

Trikrat pritisnite gumb v zaporedju »PRITISK«, »PRITISK«, »DRZANJE« - hitro
dvakrat pritisnite gumb, nato pa zadrZite tretji pritisk gumba, dokler se pripomocek |§°de napak programske opreme
ne izklopi. Za ponastavitev ponovno vklopite pripomocek. Ce programska oprema zazna nepravilno delovanje pripomocka, se prikazejo

Opomba: Ce se od¢itek tlaka pripomocka Compass® po odstranitvi iz tkiva ne vrne spodnje kode napak in pripomocek ne deluje.

na niclo, izklopite pripomocek, da ponastavite niclo.
Koda | Pomen

SF Okvara programske opreme
+ simbol za pozitivni tlak HF Okvara stroi
Eorion ) o jne opreme
18. crtica = 24 cmki;0 - simbol za negativni tlak -
12 értica < ‘ Nizka napolnjenost baterije PF Napaka senzorja tlaka
12cmH,0 — li"l Js?nrw)ggﬁoznaqna z utripajocim bF Okvara baterije - manj kot 30 minut uporabe pri vklopljenem pripomotku
—_— )
\\\\\\\\‘ Il#//é EE Okoljska napaka - zunaj razpona temperature za uporabo

1 ¢rtica = § é CE Napaka umerjanja - vrednost tlaka je zunaj zahtevane natan¢nosti (= 3 cmH,0)

, . I= =.1 36 ¢rtica = 60 cmH.0

1 CmHzo

-

. . ©2024 Medline Centurion

Grafi¢na valovna oblika: Centurion Medical Products, LP
i iiv pri a @ v w, . 100 Centurion Way
Wilamsian 4595, 201
nihanj. JoIp - e Obicajni: Prikaz se osvezuje www.medline.com
1-12. Ertica: 1emHLO/érti 2-krat/sekundo 1-800-MEDLINE
~12. €rtica: 1cm crtico
o N c m * Tlak likvorja (10-80 cmH,0)
13.-36. Crtica: 2cmH;0/Crtico | 3-sekundni povprecni tlak
\
\

Enota za tlak =
cmH,0
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Medical Products

Compass® Lumbar Puncture

Tiltenkt bruk

Compass® Lumbar Puncture trykk-
transduser til engangsbruk med integrert
digitalt display er beregnet pa direkte
maling og overvaking av intrakranialt
trykk. Compass-enheter er beregnet

for bruk av godkjent helsepersonell i
behandling av den generelle befolkningen,
inkludert pediatri.

Indikasjoner for bruk

Compass® Lumbar Puncture er indisert
for bruk i maling og overvaking av
intrakranialt trykk.

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

Informasjon om bruk: Gjennomgad

for bruk. Sterilisert med etylenoksid.
Enheten er steril hvis posen er udpnet
og uskadet. Dette produktet er kun til
engangsbruk. Ma 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
== knappcellebatteriav 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.

En foreslatt prosedyre

1. Ta Compass® ut av den sterile
pakningen.

2. Aktiver Compass® ved 3 trykke pa
av/pa-knappen til displayet viser «00»
(se figur 1).

ADVARSEL: SI3 pa Compass® for du
fester nalen, for & unnga feil trykk ved
baseline.

3. Ta av hetten (se figur 2).

4. Nar spinalnalen og mandrengen er
fertinn gjennom huden og subkutant
vev', fjerner du mandrengen og fester
Compass® til nalen (se figur 3). Ved
behov (f.eks. under prosedyrer med
pasienten i mageleie) kan det brukes
en forlengelsesslange slik at Compass®
kan plasseres pa gnsket sted (pa niva
med ryggraden) for & fa ngyaktig
trykkmadling.

ADVARSEL: For & sikre fysiologiske
trykkmalinger ma den bakre Compass®-
porten dekkes fullstendig med
tommelen. Tommelen kan fjernes et
oyeblikk for & nullstille enheten.

5. Dekk den bakre Compass®-porten
med tommelen, og far spinalndlen
inn i CSF-hulrommet i henhold til
sykehusets retningslinjer. Trykket
skal gke ndr spinalndlen er fgrtinn i
CSF-hulrommet.

6. Noter dpningstrykket (se figur 4).

ADVARSEL: Nar nalen er fgrtinni
CSF-hulrommet, venter du til trykket
har stabilisert seg (2-3 sekunder) for du
registrerer apningstrykket.

7. Innhent CSF-pragven fra den proksimale
porten pa Compass® (se figur 5).
Alternativ teknikk: Compass® kan
fjernes fra spinalnalen og CSF-prgven
kan tas fra spinalndlmuffen.

ADVARSEL: CSF eller annen kroppsvaeske
ma ikke reinfunderes i pasienten etter at
slik vaeske er trukket inn i Compass®.

Centurion
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ADVARSEL: Compass® ma ikke gjenbrukes
for mer enn én prosedyre hos samme
pasient. Bruk en ny Compass®-enhet for

hver prosedyre. Gjenbruk ka

n fore til

pasientinfeksjon eller krysskontaminering
som folge av manglende sterilitet.

8. Fjern Compass® fra spinalndlen, fgr

inn mandrengen igjen og
spinalndlen2.

Referanser:

trekk tilbake

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

SIa av enheten

Trykk pd knappen tre ganger i sekvensen «TRYKK», «<TRYKK» og «HOLD». Trykk
raskt to ganger pa knappen, og hold deretter inne tredje knappetrykk til enheten
slds av. SI3 enheten pa igjen for 4 tilbakestille.

Merk: Hvis Compass®-trykkmalingen ikke gar tilbake til null etter fjerning fra vev,
slar du av enheten for 3 tilbakestille til null.

Strek 18 =24 cm H 0

Strek 12 =
12 cm H,0—

Strek 1=
I

1cm Hzo

Grafisk belgeform:

Variabel skalering for
a forbedre fysiologisk
pulsering

Strek 1-12: 1 cm H,0/strek
Strek 13-36: 2 cm H,0/strek

+ symbol for positivt trykk
- symbol for negativt trykk
Lavt batteri angis av blinkende symbol

\\\\\\uu y,

Illll/#

|\\\\\\\\

c|m

o]

— Strek 36 = 60 cm H,0

Numeriske displaymoduser

* Normal: Display oppdateres
2 ganger/sek

® CSF-trykk (10-80 c¢cm H,0)

Trykkenhet =

c¢m H,0

Centurion

3 sekunders gjennomsnitts-
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Spesifikasjoner for Compass® Lumbar Puncture

Egenskaper Verdi
Trykkomrdde -199 til +199 cm H,0
Npyaktighet +2,7 cm H,0 under 68 cm H,0O

*3 % av maling over 68 cm H,0

Avdrift fra null x 2 cm H,0 per 4 timer

8 timer

15 til 40 °C (59 til 104 °F)

Driftstid

Driftstemperatur

Oppbevaringstemperatur -20 til 49 °C (-4 til 120 °F)

<2cmH,0

Lyssensitivitet

Spenning pa litiumbatteri 3volt

Feilkoder for programvare

Hvis programvaren oppdager funksjonsfeil pa enheten, vises fglgende koder,

og enheten kan ikke brukes.

Kode | Betydning

SF Programvarefeil

HF Maskinvarefeil

PF Feil pa trykksensor

bF Batterifeil - mindre enn 30 minutters bruk gjenstar ndr enheten slas pa
EE Miljgfeil - utenfor driftstemperaturomrade

CE Kalibreringsfeil - trykkverdier utenfor pakrevd ngyaktighet (+ 3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, MI 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Przewidziane zastosowanie

Jednorazowy przetwornik cisnienia
Compass® Lumbar Puncture z wbudowanym
wyswietlaczem cyfrowym jest przeznaczony
do bezposredniego pomiaru i monitorowania
ciSnienia srodczaszkowego. Wyroby Compass
sg przeznaczone do uzywania przez osoby

z uprawnieniami do wykonywania zawodu
medycznego u ogblnej populacji pacjentow,
w tym u pacjentéw pediatrycznych.
Wskazania do stosowania

Przetwornik Compass® Lumbar Puncture
jest wskazany do pomiaru i monitorowania
cisnienia srodczaszkowego.

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. Wyréb jest steryiny,

jesli torebka nie zostata otwarta ani
uszkodzona. Ten produkt jest przeznaczony
wytacznie 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 zgtosi¢ 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 pastylkowg,

== ktorej nie mozna wyja¢ 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;.

Centurion
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Sugerowana procedura
1. Wyja¢ urzadzenie Compass® z jego
sterylnego opakowania.
2. Aktywowac urzgdzenie Compass®,
naciskajgc przycisk zasilania
i przytrzymujac go, dopoki na wyswietlaczu
nie pojawi sie wskazanie ,00” (patrz Rys. 1).
OSTRZEZENIE: Urzadzenie Compass®
nalezy wigczyc¢ przed przytaczeniem igty,
aby unikna¢ przyjecia btednego cisnienia
odniesienia.
3. Wyjac zatyczke (patrz Rys. 2).

4. Po wprowadzeniu igty do naktuc
ledzwiowych i mandrynu przez skére
i tkanke podskérna' wyjaé mandryn
i przytaczyc¢ urzgdzenie Compass® do
igty (patrz Rys. 3). W razie potrzeby
(np. gdy pacjent podczas zabiegu lezy
na brzuchu) mozna zastosowac dren
przedtuzajacy, aby umiesci¢ urzgdzenie
Compass® w zgdanym potozeniu (na
wysokosci kregostupa) w celu uzyskania
doktadnego odczytu cisnienia.

OSTRZEZENIE: Aby mierzone byto
ci$nienie fizjologiczne, nalezy catkowicie
zakry¢ kciukiem tylny port urzadzenia
Compass®. Kciuk mozna na chwile zdjag,
aby wyzerowac urzadzenie.

5. Zakry¢ tylny port urzgdzenia Compass®
kciukiem i zgodnie z protokotem
przyjetym w szpitalu wprowadzic igte
do naktu¢ ledzwiowych do przestrzeni
z ptynem mozgowo-rdzeniowym (PMR);
po wprowadzeniu igty do przestrzeni
z PMR ciénienie powinno wzrosngc.

6. Zanotowac ciSnienie otwarcia (patrz Rys. 4).

OSTRZEZENIE: Po wprowadzeniu igty

do przestrzeni z PMR nalezy poczekac
(2-3 sekundy), az ciénienie sie ustabilizuje,
a dopiero potem zanotowac cisnienie
otwarcia.

7. Pobrac probke PMR z proksymalnego
portu urzgdzenia Compass® (patrz Rys. 5).
Technika alternatywna: Mozna wyjac¢
urzadzenie Compass® z igty do naktu¢
ledzwiowych i pobrac¢ prébke PMR
zt3cznika tej igty.

OSTRZEZENIE: Ptynu PMR ani innego ptynu

ustrojowego pobranego do urzadzenia

Compass® nie wolno z powrotem

wprowadzac do organizmu pacjenta.

Centurion
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OSTRZEZENIE: Nie wolno uzywaé
urzgdzenia Compass® w wiecej niz

jednym zabiegu u jednego pacjenta.

W kazdym zabiegu nalezy uzywa¢ nowego
urzadzenia Compass®. Ponowne uzycie
moze prowadzi¢ do zakazenia pacjenta
lub skazenia krzyzowego z powodu braku
sterylnosci.

8. Wyjac urzadzenie Compass® z igty
do naktu¢ ledzwiowych, z powrotem
wtozy¢ mandryn i wyjac igte2

Bibliografia:
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Wytaczenie zasilania urzadzenia

Nacisng¢ przycisk trzy razy (,NACISNAC", ,NACISNAC", ,PRZYTRZYMAC"): dwa razy
krotko, a za trzecim razem przytrzymac, dopéki urzadzenie nie wytgczy sie. Aby
wyzerowac urzgdzenie, nalezy je z powrotem witgczyc.

Uwaga: Jesli odczyt ci$nienia na urzgdzeniu Compass® nie wraca do zera po wyjeciu
z tkanki, nalezy wytaczy¢ urzadzenie, aby je wyzerowac.

+: symbol ci$nienia dodatniego
segment 18 = 24 cm H 0 -: symbol ci$nienia ujemnego
Niski poziom baterii

Segment 12 = sygnalizowany przez
172cmH.0 —] migajacy symbol
\\\\\\II / W,
S %
~ =
Segment 1= — =
= == Segment 36 = 60 cm H,0
1cm Hzo
- @@
Whykres graficzny: ' '
skala nieliniowa - - Tryby wyswietlania liczhowego
utatwiajgca dostrzezenie oN Inv: Wartoéé
pulsacji fizjologicznej o @ aﬁzn;ﬁzgz\'/angrtosc
Segmenty 1-12: 2 razy/sekunde
1cm H.0/segment I I l
2/5e6 c * Ci¢nienie PMR (10-80 cm H0)
Segmenty 13-36: \ | usrednione z 3 sekund

2 cm H.0/segment \
Jednostka cisnienia =

cm H,0

Centurion

Dane techniczne przetwornika Compass® Lumbar Puncture

Cecha Wartosc

Zakres cisnienia 0d -199 do +199 cm H,0

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

Dokdadnosc +3% odczytu powyzej 68 cm H,0

Dryft zera +2 ¢cm H,0 na 4 godziny

Maks. czas dziatania 8 godzin

0d 15 do 40°C (od 59 do 104°F)

Temperatura podczas pracy

Temperatura przechowywania 0d -20 do 49°C (od -4 do 120°F)

<2cmH,0

Czuto$c na Swiatto

Napiecie baterii litowej 3V

Kody btedow zgtaszane przez oprogramowanie

Jesli oprogramowanie wykryje nieprawidtowos¢ w dziataniu urzadzenia,
wyswietlony zostanie jeden z ponizszych koddw, a urzadzenie nie bedzie zdatne
do dalszego uzycia.

Kod | Znaczenie

SF Awaria oprogramowania

HF Awaria sprzetu

PF Awaria czujnika cisnienia

bF Awaria baterii — pozostaty czas dziatania urzadzenia jest krotszy niz 30 minut

Nieodpowiednie warunki srodowiskowe — poza dopuszczalnym zakresem

EE
temperatury podczas pracy

Btad kalibracji — przekroczona maksymalna niedoktadno$¢ wartosci cisnienia

CE (£3cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Kayttotarkoitus

Integroidulla digitaalindytolla varustettu
kertakayttoinen Compass® Lumbar
Puncture -paineanturi on tarkoitettu
aivopaineen suoraan mittaamiseen

ja seurantaan. Compass-laitteet on
tarkoitettu lailliset oikeudet omaavan
terveydenhuollon ammattilaisen
kayttdon yleisessa vaestdssa
lapsipotilaat mukaan lukien.

Kayttoaiheet

Compass® Lumbar Puncture on
tarkoitettu kdytettavaksi aivopaineen
mittaamiseen ja seurantaan.

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
kayttad uudelleen. Ei saa kayttaa
runsashappisessa tilassa.

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

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

Centurion
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Suositeltu menettely

1. Ota Compass® pois sen steriilista
pakkauksesta.

2. Aktivoi Compass® painamalla
virtapainiketta, kunnes ndytossa lukee
"00” (ks. kuva 1).

VAROITUS: Kytke Compass® paalle
ennen neulan liittamista virheellisen
peruspaineen valttamiseksi.

3. Irrota tulppa (ks. kuva 2).

4. Kun spinaalineula ja mandriini on
tyonnetty ihon ja ihonalaiskudoksen
lapi", poista mandriini ja kiinnita
Compass® neulaan (ks. kuva 3).
Tarvittaessa (esim. toimenpiteissa,
joissa potilas on painmakuuasennossa)
voidaan kayttaa jatkoletkua Compass®-
laitteen asettamiseen haluttuun
kohtaan (selkdrangan tasolle) tarkan
painelukeman saamiseksi.

VAROITUS: Fysiologisten painemittausten
varmistamiseksi peitd Compass®-laitteen
takaosan portti kokonaan peukalolla.
Peukalo voidaan irrottaa hetkeksi laitteen
nollaamiseksi.

5. Peita Compass®-laitteen takaosan
portti peukalolla ja tydénna spinaalineula
aivo-selkdydinnestetilaan sairaalan
kaytannon mukaisesti. Paineen tulisi
suurentua, kun spinaalineula saavuttaa
aivo-selkdydinnestetilan.

6. Huomioi avautumispaine (ks. kuva 4).

VAROITUS: Kun neula on tydntynyt
aivo-selkdydinnestetilaan, odota, kunnes
paine on vakiintunut (2-3 sekuntia),
ennen kuin mittaat avautumispaineen.

7. Ota aivo-selkaydinnestendyte
Compass®-laitteen proksimaalisesta
portista (ks. kuva 5).

Vaihtoehtoinen tekniikka: Compass®
voidaan poistaa spinaalineulasta ja
aivo-selkdydinnestendyte voidaan
ottaa spinaalineulan kannasta.

VAROITUS: Al3 anna potilaalle uudelleen
sellaista aivo-selkdydinnestetta tai
muuta ruumiinnestettd, joka on otettu
Compass®-laitteeseen.
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VAROITUS: Al3 kdyta Compass®-
laitetta useampaan kuin yhteen
toimenpiteeseen samalla potilaalla.
Kéayta kuhunkin toimenpiteeseen uutta
Compass®-laitetta. Uudelleenkdytto
voi johtaa potilaan infektioon tai
ristikontaminaatioon steriiliyden
puutteen vuoksi.

8. Poista Compass® spinaalineulasta,
aseta mandriini takaisin ja veda
spinaalineula pois?.

Viitteet:
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

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. Nollaa laite kytkemalla virta uudelleen paalle.

Huomautus: Jos Compass®-laitteen painelukema ei palaudu nollaan kudoksesta
poistamisen jdlkeen, tee nollaus katkaisemalla laitteen virta.

. + positiivisen paineen symboli
Pylvas 18 = 24 cmH 0 - negatiivisen paineen symboli
Vilkkuva symboli osoittaa, etta

Pylvas 12 = pariston virta on vahissa
12 cmHZO\ \\\\\‘“" I
O é
S Z
Pylvas 1 = ] =
k= ==e1— Pylvas 36 = 60 cmH.0
1 cmH,0
Graafinen aaltomuoto: ' '
}/ai_htlele‘va skaa}laus_ — Numeeriset nayttotilat
yslologisen pulsaation « Normaali: Naytts paivitt
tehostamiseksi o @ > Rerta/: ytto p Yy
ertaa/s
Pylvaat1-12: . . .
1CmH.0/pylvas c m . Qg/oésoelcl;a{'danesteen paine
o - 2
Pylvaat 13-36: \ | 3 sekunnin keskimaardinen
2 cmH0/pylvas Paineyksi‘kké = paine
cmH.0
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Compass® Lumbar Puncture -paineanturin tekniset tiedot

Ominaisuudet Arvo
Painealue -199-+199 cmH,0
Tarkkuus +2,7 cmH,0, kun alle 68 cmH,0

3 % lukemasta, kun yli 68 cmH,0
Nollavasteen poikkeama x2 cmH,0 4 tunnissa
Kayttoika 8 tuntia
Kayttélampdotila 15-40 °C (59-104 °F)
Sailytyslampatila -20-49 °C(-4-120 °F)
Valoherkkyys <2cmH,0
Litiumpariston jannite 3V

Ohjelmiston virhekoodit

Jos ohjelmisto havaitsee laitteessa toimintahairion, nayttdon tulee seuraavia
koodeja eika laite enaa toimi.

Koodi | Merkitys

SF Ohjelmistovirhe

HF Laitteistovika

PF Paineanturin vika

bF P?rist.p\{ika - laitteen virran ollessa paalla jaljella on alle 30 minuuttia
kayttoaikaa

EE Ymparistovirhe - kayttélampétila-alueen ulkopuolella

CE Kalibrointivirhe - painearvot vaaditun tarkkuuden ulkopuolella (+3 cmH,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com

1800 MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Tilsigtet brug

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

til direkte maling og monitorering af
intrakranielt tryk. Compass-udstyr

er beregnet til brug i den generelle,
herunder den paediatriske population, af
en autoriseret sundhedsperson.

Indikationer for brug

Compass® Lumbar Puncture er indiceret
til maling og monitorering af intrakranielt
tryk.

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

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

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at foretage
aendringer pd 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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En anbefalet procedure

1. Tag Compass® ud af den sterile
emballage.

2. Aktiver Compass® ved at trykke pa
teend-/slukknappen, indtil displayet
viser “00” (se fig. 1).

ADVARSEL: Teend for Compass®, for
kanylen pasattes, for at undga forkert
baseline-tryk.

3. Fjern heetten (se fig. 2).

4. Nar spinalkanylen og stiletten er fart
ind gennem huden og det subkutane
vV, fjernes stiletten, og Compass®
seettes pa kanylen (se fig 3). Hvis det
er ngdvendigt (f.eks. under procedurer,
hvor patienten ligger i bugleje), kan
man bruge en forlaengerslange til at
placere Compass® pa det gnskede sted
(pa niveau med rygsgjlen) for at opna
en ngjagtig trykmaling.

ADVARSEL: For at sikre fysiologiske
trykmalinger skal den bageste Compass®
port dekkes helt med tommelfingeren.
Tommelfingeren kan fjernes kortvarigt
for at nulstille udstyret.

5. D&k den bageste Compass® port med
tommelfingeren, og far spinalkanylen
ind i CSV-rummet i henhold til

hospitalets protokol. Trykket skal stige,

nar spinalkanylen fgres ind i CSV-
rummet.

6. Bemark dbningstrykket (se fig. 4).

ADVARSEL: Nar kanylen er kommet ind
i CSV-rummet, ventes, indtil trykket
har stabiliseret sig (2-3 sekunder), for
abningstrykket registreres.

7. Indsaml CSV-prgve fra den proksimale
port af Compass® (se fig. 5).

Alternativ teknik: Compass® kan
fjernes fra spinalkanylen, og der
kan indsamles CSV-prave fra
spinalkanylens nav.

ADVARSEL: CSV eller anden kropsvaeske
ma ikke geninfunderes i patienten, efter at
en sadan vaske er trukket ind i Compass®.
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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.

8. Fjern Compass® fra spinalkanylen,
indfgr stiletten igen og traek
spinalkanylen ud2.

Referencer:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71 (2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Slukning af udstyret

Tryk pa knappen tre gange i sekvensen ("TRYK", "TRYK", "HOLD"). Tryk hurtigt pa
knappen to gange, og hold derefter nede pa det tredje tryk pa knappen, indtil
udstyret slukker. Teend udstyret igen for at nulstille det.

Bemaerk: Hvis Compass® trykaflaesningen ikke vender tilbage til nul efter fjernelse
fra vaevet, slukkes for udstyret for at nulstille det.

Bar18 =24 cm H,0

12 bar = ‘

+ symbol for positivt tryk
ﬂ - symbol for negativt tryk

Lavt batteriniveau vises med
blinkende symbol

— Bar 36 = 60 cm H,0

Tilstande for numerisk display

* Normal: Opdateringer af
displayet
2 gange/sek.

® CSV-tryk (10-80 cm H.0)

( 3
12 cm H.0 —|
W,
W My,
S %
S Z
1bar = = = |
1TemH0—— |+
- £ e
Grafisk balgeform: ' '
Variabel skalering for -
at forbedre fysiologisk ' '
pulsering o @
1-12 bar: 1 ¢cm H.O/bar
13-36 bar: 2 cm H.O/bar m
S
Trykenhed =
c¢m H,0

Centurion

3 sekunders gennemsnitstryk
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Specifikationer for Compass® Lumbar Puncture

Karakteristika Vaerdi
Trykomrade -199 til +199 cm H,O

- +2,7cm H,0 under 68 cm H,0
Nojagtighed +3 % af affaesning over 68 c?n H,0
Nulpunktsforskydning x2.cm H,0 pr. 4. time
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

Hvis softwaren registrerer fejl pa udstyret, vises falgende koder, og udstyret kan
ikke bruges.

Kode | Betydning

SF Softwarefejl
HF Hardwarefejl
PF Fejl i tryksensor
bF Batterisvigt - Der er mindre end 30 minutters brug tilbage, nar udstyret
er teendt
EE Miljgfejl - Uden for driftstemperaturomradet
CE Kalibreringsfejl - Trykvaerdier uden for den kraevede ngjagtighed (+3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Xprion yia tnv omoia mpoopi{etat

0 avalwotpog popgotpomnéag mieong Compass®
Lumbar Puncture pe evowpatwpévn Pn@lakn
006vn mpoopiletal yia dpeon pétpnon Kat

TNV MapakoAoLONGN NG EVOOKPAVIAKNG

mieong. Ot ouokevég Compass mpoopiovtal

yla xprion amo emayyeAuatia uyeiag pe adela
0OKNOEWE EMAYYEAUATOC OTOV YEVIKO TANBUGHO,
oupmephappavopévou tou matdlatpikou.

Evéeieic xpriong

To Compass® Lumbar Puncture gvéeikvutal yla
XPNON Yla T YETPNON Kal TRV mapakohovdnon
NG evOOKPAVIAKNC TiEoNC.

Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia (Twv
H.M.A.) mepiopilel TNV TWANON TG CUGKEUNG
QUTAG O£ LaTPO 1 KATOTIV EVTOARG laTpoU.

MAnpowopisg yia tn xprion: Alapdote mpwv

armoé Tn Xpnon. AMOCTEIPWHEVO LIE TN XProN
atBulevoéeldiou. H ouokeun gival amooTelpwpévn
€4V n Brkn Sev éxel amoo@payloTei kat dev Qépel
@Bopéc. Autd To TTPOIOV £xel oxedlaoTel yia pia
pévo xprion. Mnv emavanooTEIPWVETE KAl NV
emavaypnotgomnoleite. Aev mpoopiletat yia xprion
o€ mepiBalovta mhovolia o€ ofuydvo.

MPOEIAOMOIHZH: Agv emtpémetal Kapia
Tpomomoinan autol Tou e§0MAIoHOU. Y€
TIEPITITWON TTOU TTAPOLCIAoTEl 6oBapo cupav
mou oxetiletal pe Tn ouokeun, autd Ba mpémel va
avagépetal otn Medline kat otnv appddia apxn
TOU KPATOUuC UéNOUC 0TO omoio BpioKeTal o
XPNOTNG fi/kat o aoBevic.

H ouokeur) Compass® mepihapPavel pia
- EMiMESN pmatapia AiBiou payyaviou,
n omoia dev umopei va apaipedei anod 1o
nepiPAnpa ¢ ouokeunc. ONOKANPN N GUOKELN
Compass® Ba TPEMEL va AmMOpPITITETAL WG
laTPIKO amdPANTo, OTWC MPoPAEmeTaL OTTO TO
TIPWTOKOANO TOU UYEIOVOUIKOU I§pUHATOC KAl TIG
TOTTKEC OMAITHOELG TOU KPATOUG HENOUG 1)/Kall TIG
KUBEPVNTIKEC ATTAUTAOELC.

Centurion
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NMpotevopevn diadikacia

1. Agaipéote To Compass® amo tnv
ATTOOTEIPWHEVN CUOKELATIA TOU.

2. Evepyonoijote o Compass® matwvtag 10
Koupri Aertoupyiag, wootou otnv 086vn
epQavioTei n évoelén «00» (avatpé€te otnv
Eik. 1).

MPOEIAOMOIHZIH: Evepyomoijote to Compass®
TpoToL cUVSEoeTe BENOVA, Yia VA AMOQUYETE
AavOaopévn apyikn pétpnon misong.

3. Agaipéote 1o Twpa (avatpé€te otny Eik. 2).

4. AgoU n vwtiaia BeNova kat 0 0TUAESD
€loayBouv dlapéoou Tou §€pUaTog Kat Tou
uT0dOpPI0U 1O0TOU!, APAIPECTE TOV OTUAED
Kal ouvdéote To Compass® otn BeNova
(avatpééte oty Eik. 3). Edv xpelaoTei (m.x.
Katd tn Stapkela Sadikaotwv pe Tov acBevi
o€ mpnvn Béon), umopei va xpnotpomnoinOei
OWANVWON TIPOEKTACNC Yla TNV ToTToBETNoN
Tou Compass® otnv emBupntr Béon (emimeo
omovSUAIKAG 0TAANG) yia TN AYn akpiolg
HETPNONG TG TIiEONC.

MPOEIAOMOIHZH: Mpokepévou va dtacpa-

AoTEl N AYPn HETPOEWV TNG PUGIOAOYIKNG

Tigong, KAAOYTE MANPWG PIE TOV AVTIXEIPA TNV

omicOia BUupa Tou Compass®. O avtixeipag

pmopei va petakivnOei otypiaia, yia va
pndeviotei n cuokeun.

5. KaAoyte tnv omioBia B0pa tou Compass®
€ Tov avTixelpa Kal mpowOARoTe T vwtlaia
BeNdva o0To E0WTEPIKO TOU XWpPOU Tou ENY,
OUMPWVA UE TO VOOGOKOUELAKO TIPWTOKOANO.
H mieon Ba mpémel va avénBei pe v gicodo
NG vwTlaiag BeNdvag otov Xwpo Tou ENY.

6. InNUEIWOTE TNV Tieon avoiypatog (avatpéte
otnv E. 4).

MPOEIAOMOIHZH: A@ou n Belova 16€éNO=L
otov Xwpo tou ENY, nepipévere wootou
otaBepomonOsi n micon (2-3 ScutepoAenta)
TPOTOU KaTaypAYETE TNV MigoN avoiypatog.

7. ZuM\é€te Seiypa ENY amd tnv eyyug Bupa tou
Compass® (avatpéte otnv Ek. 5).
EvaMaktikn texviki: To Compass® umopei
va a@alpedei amd T vwTiaia feddva kat To
Seiypa ENY mou cuNéyetat and Tov oppard
NG vwTlaiag BeNovac.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv kdvete emavéyxuon
ENY 1} GA\ovu cwpatikol uypol oTov acBevi
HETA TNV avappoPnon TETolou idoug uypou
01O E0WTEPIKO Tou Compass®.

2]
3

W
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MPOEIAOMOIHXZH: Mnv emavaypnoIHOTOLEiTE
1o Compass® yla mepLocOTEPEC Amo pia
Siadikacia otov idlo acBeviy. Xpnoiponoleite
véa ouokevur) Compass® yia kade diadikaoia.
H emavaypnoipomoinon evééxetat va
npokahéoel hoipwén otov acBevi i
Siactavpouvpevn poAuven, Aoyw anwAelag

NG OTEPOTNTAC.

8. Agaipéote to Compass® and tn vwTiaia
BeNdva, emavatomoBeTOTE TOV OTUAEO Kal
avacvpete T vwtlaia BeAovaZ,

Napamopunéc:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or unsuccessful lumbar
punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71 (2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing complications.

Intern Med J 38, 587-91 (2008).

Angvepyomoinon Tn¢ CUGKEVIG
MatAoTe To KOUKTT TPEIC POPEC, e TNV akolouBia («TTATHMA», «[TATHMA», «<KPATHMA»). Matnote
TO KOUTT{ ypriyopa SU0 QOPEC Kal, OTN GUVEXELD, 0TO TPITO TMATNKA, KPATAOTE TO MATNHEVO, WOATOU
amevepyomolnBei n ouokeur). Evepyomolrote Kat AL Tn GUOKEUN yla emavagopd.

Inpeiwon: Eav n évéei§n tn¢ mieong Compass® §&v emavéNBel 1o pndév petd tnv agaipeon

armo ToV I0TO, ANEVEPYOTIOLOTE TI) CUGKEUI Yid HNSEVIGHO.

ZUpBOAO + Yia OsTIKN Trigon

lpappn 18 =24 cm H,0

lpappn 12 =
12ecmH,0 |

lpappn 1=

TcmH,0 ——

lpagikn avamapdaotacn
KUMOATOHOPPNG:
MetaBAnTr KAMpdkwon
yla T Bedtiwon Twv
(PUOCLOAOYIKWV TIOAPWY

1-12 ypappéc:
1 cm H,0/ypappn

7

13-36 YpauUEG:
2 cm H,O/ypappn

- Wi,

g,

o

%
Z
+ =
g
L J
o e

!
Movada migong =
cm H,0

Centurion

XapnAr otd0un @opTionc g
umatapiag mou umoSEIKVUETAL e
oUpBolo mou avaBooprvel

‘ ﬂ ZUpBOAO - YO APVNTIKI Trigon

L lpapun 36 =60 cm H,0

A&rtovpyieg aplOunuikwv
evdeifewy

® Kavoviko: Evnpepwoeig 006vng
2 popéc/Seut.

® Mieon ENY (10-80 cm H,0)
Méon mieon 3 SeutepolémTwy
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NMpodiaypagpéc Compass® Lumbar Puncture

XapaKtnploTika Twn
Eupog migong -199 éw¢ +199 cm H,0
AxpiBeia *2,7 cm H,0 YapnAdtepa amd ta 68 cm H,0

*3% Tn¢ pétpnong avw Twv 68 cm H,0

Metatémon pndevikol onpeiov | +2 cm H,0 ava 4 wpeg

Awapketa {wng Aertovpyiag 8 wpe¢

OeppoKpacia Aertoupyiag 15 £w¢ 40 °C (59 €w¢ 104 °F)

Ogppokpacia amobrikevong -20 éw¢ 49 °C (-4 £éwg 120 °F)

EvaioOnaia oto pwg <2cmH,0

Taon pmatapiag MiBiou 3 Volt

Kwdikoi o aApatog AoyiopIKoU
Edv to Moylopikd avixveloel SuoAeitoupyia TnG CUCKEUNG, Ba epPavioTolv ol akoAouBol
KwSIKo( Kal ) ouoKeun Ba KATAOTEL i AETOUPYIKT).

Kwdikog | Eppnveia

SF Actoyia Aoyiopikou

HF Actoyia uhikoU

PF Actoyia aloBntripa migong

bF AcTtoyia TEK pmatapiag — I\'wétspa a6 30 Aemtd XprioNg MAPAPEVOUV KATA TV
EVEPYOTIOINGON TNG CUOKEUNG

EE ZpdaApa mepiBarlovtikwv cuvOnKwv — EKTo¢ ebpoug Beppokpaaciag Aettoupyiag

CE ZpdaApa Badpovopnong — TIpEG Tieong EKTOC TNG AmalToUpEVNG aKpipetag

(3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, MI 48895 H.[M.A.
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Destinatia de utilizare

Transductorul de presiune de unica
folosinta Compass® Lumbar Puncture

cu afisaj digital integrat este destinat
masurarii si monitorizarii directe a presiunii
intracraniene. Dispozitivele Compass sunt
destinate pentru a fi utilizate de catre

un profesionist autorizat din domeniul
sanatatii in randul populatiei generale,
inclusiv in pediatrie.

Indicatii de utilizare

Transductorul Compass® Lumbar Puncture
este indicat pentru a fi utilizat pentru
masurarea si monitorizarea presiunii
intracraniene.

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 inainte 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 isi are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

E Dispozitivul Compass® contine o baterie
== 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

O procedura sugerata

1. Scoateti transductorul Compass® din
ambalajul steril.

2. Activati transductorul Compass®
apasand butonul de pornire pana cand
afisajul indica ,00” (consultati Fig. 1).

AVERTISMENT: Porniti transductorul
Compass® inainte de a atasa acul pentru a
evita o presiune initiala incorecta.

3. Scoateti capacul (consultati Fig. 2).

4. Dupa ce ati introdus acul spinal si stiletul
in piele si prin tesutul subcutanat’,
scoateti stiletul si atasati transductorul
Compass® la ac (consultati Fig 3). Daca
este necesar (de exemplu, in cadrul
procedurilor desfasurate cu pacientul
in pozitia decubit ventral), se pot utiliza
tuburi prelungitoare pentru a pozitiona
transductorul Compass® in locatia dorita
(la nivelul coloanei vertebrale) pentru a
obtine o citire precisa a presiunii.

AVERTISMENT: Pentru a asigura masurarea

presiunii fiziologice, acoperiti complet

portul din spate al transductorului

Compass® cu degetul mare. Degetul mare

poate fiindepartat momentan pentru a

aduce dispozitivul la zero.

5. Acoperiti portul din spate al transducto-
rului Compass® cu degetul mare si intro-
duceti acul spinal in spatiul LCR [lichidu-
lui cefalorahidian] conform protocolului
spitalului; presiunea trebuie sa creasca la
intrarea acului spinal in spatiul LCR.

6. Notati presiunea de deschidere
(consultati Fig. 4).

AVERTISMENT: Dupa ce acul a intratin
spatiul LCR, asteptati pana cand presiunea
s-a stabilizat (2-3 secunde) inainte de a
inregistra presiunea initiala.

7. Colectati proba de LCR din portul
proximal al transductorului Compass®
(consultati Fig. 5).

Tehnica alternativa: Transductorul
Compass® poate fi scos din acul spinal,
iar proba de LCR poate fi colectata din
conectorul acestuia.

AVERTISMENT: Nu reinfuzati LCR sau alte
fluide corporale in organismul pacientului,
odata ce au fost aspirate in transductorul
Compass®.

Centurion
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AVERTISMENT: Nu reutilizati transductorul Specificatii Compass® Lumbar Puncture
Compass® pentru mai mult de o procedura

la acelasi pacient. Utilizati un transductor Caracteristici Valoare
Compass® nou la fiecare procedura. -
Reutilizarea poate duce la infectarea Interval de presiune dela-199 la +199 cm H,0

pacientului sau la contaminare incrucisata

din cauza lipsei de sterilitate.
P +2,7 cm H,0 sub 68 cm H,0

8. Scoateti transductorul Compass® din Precizie +3% din citire peste 68 cm H,0
acul spinal, reintroducet;i stiletul original
si scoateti acul spinal?.
Deviatie la zero +2 cm H,0 per 4 ore
Referinte: Durata de functionare 8 ore
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or Temperatura de functionare | dela15la 40 °C(de la 59 la 104 °F)

unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007). :
Temperatura de depozitare dela-20la 49 °C(de la -4 1a120 °F)

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008). Sensibilitate la lumina <2cmH,0

Tensiunea bateriei cu litiu 3V

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 Coduri de eroare software
opreste. Reporniti dispozitivul pentru a-l reseta. Daca programul software detecteaza o defectiune a dispozitivului, vor fi afisate
Nota: Daca citirea presiunii transductorului Compass® nu revine la zero dupa scoaterea urmatoarele coduri, dispozitivul fiind inoperabil.

din tesut, opriti dispozitivul pentru a-l reseta la zero.

Cod Semnificatie

SF Defectiune a programului software
: + pentru presiune pozitiva HF Defectiune a echipamentului hardware
Gradatia 18=24 cm H.0 - pentru presiune negativa - P _
Gradatia 1= ‘ Atunci cand simbolul clipeste PF Defectiune la senzorul de presiune
12 cm’ H.0 \'\. |i" gn;re()aarggadgzcga;gg?éa este bF D‘efec'g_iu-ne Ia_ baterie - Mai putin de 30 de minute de utilizare la pornirea
VUL 77 dispozitivului
S

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

~— Gradatia 36=60 cm H.0 Eroare de calibrare - Valorile presiunii sunt in afara intervalului de precizie

2 cm H.0/gradatie \ presiune medie la 3 secunde

Y,
N 2
Gradatia 1= = =
———— e,
Tem H:0 - CE necesar (3 cm H,0)
Forma de unda grafica: ' '
Scalare variabila pentru a - Moduri de afisare numerica ©2024 Medline Centurion
creste pulsatia fiziologica « Normal- Centurion Medical Products, LP
Gradatiile 1-12: - o Actualizarea afisajului 100 Centurion Way
1 ¢m H,0/eradatie >d) Williamston, Ml 48895 SUA
- gracas c m 2x/sec www.medline.com
Gradatiile 13-36: | * Presiune LCR (10-80 cm H,0) 1-800-MEDLINE
\

Unitate de presiune=
cm H:0
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Compass® Lumbar Puncture

MpepHasHaueHne

TpaHcalocepbT 3a HanAraHe 3a eAHOKPaTHa
ynotpe6a Compass® Lumbar Puncture ¢ uH-
TerpupaH unopos gucnnen e npegHasHauyeH
3a [UPEKTHO M3MepBaHe N MOHUTOPUHT Ha
VNHTPaKpaHMaaHoO HanaraHe. YcTponcrearta
Compass ca npegHa3Ha4yeHn 3a U3Mnon3BaHe OT
NULUEH3MPaH 34paBeH Cneymanunuct B paMKknuTe
Ha obLaTa nonynauws, BKIOYNTENHO
neanaTPUYHN NaLneHTu.

MokasaHus 3a ynotpeba

Yctpornctsoto Compass® Lumbar Puncture

e npefHa3HayeHo 3a ynoTtpeba npu n3mepBaHe
1 MOHUTOPWHT HA MHTPaKpaHWanHo HanAaraHe.

BHumaHme: ODefepanHoTO 3aKOHOAATENCTBO
Ha CALL, Hanara orpaHn4YeHneTO TOBa
YCTPOWCTBO Ala ce NpofaBa OT IeKap nnu

no npeanucaHne Ha nekap.

UHudopmauuma 3a ynorpeba: Mons, npoyetete
npeav n3nonssaHe. CrepunmnsmpaHo upes
eTUNeHOB OKCcnf. YCTPONCTBOTO € CTePUITHO,
aKo OMakoBKaTa e HeoTBapsiHa U HeroBpeeHa.
To3un NpoayKT e NPoeKTMpaH camo 3a
efiHoKpaTHa ynoTtpeba. He ctepunusupante
NMOBTOPHO U He 13Mos3BaliTe NOBTOpHO. He

e npefHa3HayeH 3a ynotpeba B cpefia C BUCOKO
CbAbPKaHME Ha KNCNOpPOoA.

NPEAYNPEXOEHUE: He e no3BoneHo
moauduLumpaHe Ha Toa obopyasaHe. MNpun
Bb3HVKBaHe Ha CepPMO3eH UHLIMAEHT, CBbP3aH
C YCTPOMCTBOTO, TON TPAbBa Aa ce fOK/aABa Ha
Medline n Ha KOMNETEHTHMA OpraH Ha
IbpKaBaTa UieHKa, B KOATO e YCTaHOBEH
noTPeoUTeNaT U/WUNn NaUNEeHTBT.

Ycrponicteoto Compass® Cbabprka INTUEBO-
=== MaHraHoBa 6aTepus TWM,MOHeTa’, KOSITO
He MoXe a 6bfe OTCTpaHeHa OT Kopryca Ha
ycTpowncTsoTo. Lianoto ycrponctso Compass®
TpsA6Ba Aa 6bae N3XBbPIEHO KaTo MeANLIMHCKA
0TNafbK, KAaKTO e MOCOYEHO B MPOTOKOA Ha
3[paBHOTO 3aBefieHre N MECTHUTE N3MCKBAHWA Ha
ObprKaBaTa YneHKa v/unm npaBUTeNCcTBOTO.

NMpenopbuaHa npoueaypa

1. N3BapeTte Compass® OT cTepuiHaTa My
OnakoBKa.

2. AkTtmBupante Compass®, KaTo HaTUCHeTe
6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTo, AOKATO Ha
aucnnes ce nssepe,00” (BuxTe dur. 1).

NPEAYNPEXAEHUE: Bkniouete ycTpoOMCTBOTO
Compass®, npeau Aa CBbpKeTe Urna, 3a Aa
nsberHete HenpaBWIHO 6a30BO HansAraHe.

3. OTcTpaHeTe KanaykaTa (BuxTe ¢ur. 2).

4. Cnep KaTo CMyHanNHaTa Urna v CTUneTHT ca
BbBEIEHV B KOXKaTa U MOJKOMHaTa TbKaH',
OTCTpaHeTe cTuneTa u cebpxete Compass®
KbM mrnaTta (BvxTe ¢ur. 3). AKo e Heobxoarmo
(Hanp. No Bpeme Ha npouenypwu C nerHan
Mo KOpeMm MaLueHT), MoXe Aa ce 13Mos3Ba
YAbKUTENHA TPbOa 3a NO3ULMOHMPaHE Ha
Compass® npu *enaHoTo MACTO (HMBO Ha
rpbbHauYHMA CTbN6), 3a Aa Ce MOCTUrHe TOYHO
oTYMTaHe Ha HanAraHeTo.

NPEAYNPEXXAEHUE: 3a pa ocurypure
nsmepBaHe Ha p13MoNOrnYHO HanAraHe,
NoKpuiiTe U3LANO 3ag4HNA NopT Ha Compass®
c naneuy. Moxete fa npeMmaxHeTe naneua cu
BejiHara 3a HyNIMpaHe Ha YyCTPONCTBOTO.

5. TokpwuiTe 3agHUA nopt Ha Compass®
C nanew v NpUABMPKETE CNHaNHaTa nrna
B NpocTpaHcTBOTO Ha CSF (uepebpocnu-
HanHaTta TeYHOCT) CbracHO 6OMHNYHMA
npotokon. HansAraHeTo Tpsab6Ba fa ce
YBENMYM Npu HaBNIM3aHe Ha CNHanHaTa urna
B MpocTpaHcTBOTO Ha CSF.

6. OTbenexeTe HaNAraHETO Ha OTBapsHe
(BvxTE dur. 4).

MPEAYNPEXAEHUE: Cnep kKaTo nrnarta

€ HaBnA3na B NpocTpaHcTBOTO Ha CSF,
n3yakaiiTe HanfAraHeTo Aa ce cTabunusupa
(2 - 3 ceKyHau), Nnpean Aa 3anuweTe
HanAraHeTo Ha oTBapsiHe.

7. B3emeTte npoba Ha CSF oT npokcumanHus
nopt Ha Compass® (BuxTe ¢ur. 5).
AnTepHaTVBHa TeXHMKa: YCTPONCTBOTO
Compass® Mmoxe fia 6bfie OTCTPaHEHO OT
cnuHanHaTa urna u npobata Ha CSF fa 6bvae
B3eTa OT afjanTepa Ha CNuHasnHaTa urna.

NPEAYNPEXOEHUE: He nHy3upalite
otHoBO CSF nnu gpyra tenecHa Te4HOCT

B NaLNeHTa, c/ief KaTo Ta3u TeYHOCT Beye

e 6una nsterneHa B ycTpoiictBoto Compass®.
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NPEAYNPEXOEHUE: He nsnonssante
nosTopHo Compass® 3a noseue ot

efiHa npoleaypa 3a CbLUA NaLUeHT.
UsnonseainTe HOBO ycTpolictBo Compass® 3a
BcAAKa npoueaypa. [NoBTopHOTO N3nonsBaHe
MOXKe Aia NPUYNHU MH$EeKUNA Ha NaLMeHTa
NN KPbCTOCaHO 3aMbpcABaHe nopaau
Nunca Ha CTePUIHOCT.

8. OtcTtpaHete Compass® OT CNUHanHaTa urna,
nocTaBeTe OTHOBO CTUJIETA U U3TerseTe
cnvHanHaTa urna2.

PedepeHuynn:
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or unsuccessful
lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71 (2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91 (2008).

M3kniouBaHe Ha YCTPOINCTBOTO

HatucHeTe 6yToHa Tpy bt B nocneposatenHocT ,HATUCKAHE", ,HATUCKAHE", ,3A0bPXXAHE";
6bp30 HaTUCHeTe GYTOHA ABYKPATHO U C/ief TOBA 3apbXKTe TPETOTO HaTMCKaHe Ha By TOHa,
[OKaTO YCTPOWCTBOTO Ce M3KJoun. BKnouete 0THOBO YCTPONCTBOTO, 3a ia HynmMpaTe.

3a6enexka: AKO NoKa3aHMeTo 3a HansAraHe Ha Compass® He ce Bpbllia KbM Hyna cnep,
OTCTpaHsiBaHe OT TbKaHTa, 3KiloveTe yCTPONCTBOTO, 3a a Hynupare.

CIMBOJ + 3a NOJIOXKWNTEJTHO HaNAraHe
qepTa 18=24cmH;0 ﬂ CMBO/ - 3a OTPULUaTeJIHO HanAraHe

Hucbk 3apsaa Ha batepudaTa ce
Yepta 12 = ‘ PAA P

p; + 0603HauaBa 4Ype3 muraly CMBOJ
12cmH,0—_|
Wi,
N
Yepra 1= N + é
pra t= = =.] Yepra36=60cmH,0
1TcmH,O0 —— |
- e
padnuHa KpuBa: ' '
MpoMeHNnBO CcKanupaHe - Pexxumn Ha undposus
3a nogobpsBaHe Ha avcnnei
M31osiormyHara
i)yncau,mn - e * HopmaneH: [incnnent ce
onpecHsBa
HYeptn 1-12: c m 2 nbTu/sec
1 cm H,0/uepTa |
\ * HanAaraHe Ha CSF
Yeptn 13 - 36: \ (10 - 80 cm H,0)

MepHa eguHuua 3a
HansraHe =
cm H,0

2 cm H,0/uepTa 3-CeKyHIHO CpefiHO HansiraHe
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Cneuyndukauyum Ha Compass® Lumbar Puncture

XapakTepucTtnkm CroiHoCT

[nana3oH Ha HansAraHe ot-199 fo +199 cm H,O

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

TouHoCT
+3% oT nokasaHueTto Haa 68 cm H,0

Opeid Ha HynaTa +2 ¢cm H,O Ha 4 vaca

EKcnnoaTaunoHeH »nsoT 8 yaca

Pa6oTHa TemnepaTtypa ot 15 no 40°C (o1 59 go 104°F)

TemnepaTypa Ha CbXxpaHeHue o1 -20 8o 49°C (ot -4 go 120°F)

YyBCTBUTENHOCT KbM CBET/INHA <2cmH,0

HanpexeHuve Ha nuTeBaTa 6atepus 3 BonTa

Kopose 3a rpewkun Ha copTyepa

Ako codTyepbT pa3no3Hae Hen3npPaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO, Le ce n3BefaT cyiefHuTe
KOZOBEe 1 YCTPOWMCTBOTO HAMA Aa GYyHKLMOHMPA.

Kop 3HauyeHne

SF HensnpaBHoCT Ha codpTyepa

HF HemnsnpaBHOCT Ha xapayepa

PF Heun3snpaBHOCT Ha ceH30pa 3a HanAraHe

bE HeunsnpaBHoCT Ha 6aTepm!Ta - ocTaBaT no-masnko ot 30 MUHYTU ynoTpeba
npwu 3aXxpaHBaHe Ha YCTPOCTBOTO — BKJI.

EE lpewka Ha 3a06uKonALlaTa cpefia — U3BbH Ajana3oHa Ha paboTHa
Temnepatypa

CE lpewwka Ha KanM6prpPaHeTO — CTOMHOCTY Ha HaNsAAraHeTo N3BbH

HeobxopmmaTta TO4YHOCT (3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, MI 48895 CALL,
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Ettendhtud kasutus

Integreeritud digitaalkuvaga Ghekordselt
kasutatav rohuandur Compass®

Lumbar Puncture on ette nahtud
koljusisese rohu otseseks modtmiseks

ja jalgimiseks. Compassi seadmed on
moeldud kasutamiseks litsentsitud
tervishoiutdotajatele Gldpopulatsioonis,
sealhulgas lapsed.

Kasutusndidustused

Compass® Lumbar Puncture on
ndidustatud kasutamiseks koljusisese
rohu madtmisel ja jalgimisel.

Tahelepanu! Foderaalseadus (USA) lubab
seda seadet miilia 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 tosisest
juhtumist tuleb teavitada ettevotet
Medline ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohaks oleva liikmesriigi padevat
asutust.

E Compass®-i seade sisaldab liitium-
== Mmangaan-nddppatareid, mida ei

saa seadme korpusest eemaldada.
Compass®-i seade tuleb korvaldada
terviklikuna meditsiinijaatmena, jargides
tervishoiuasutuse protokolli ning kohaliku
liikmesriigi ja/v0i valitsuse noudeid.

Soovituslik protseduur

1. Votke Compass® steriilsest pakendist
valja.
2. Aktiveerige Compass® toitenuppu

vajutades, kuni ekraanile ilmub ,00"
(vt joonis 1).

HOIATUS. Lilitage Compass® sisse
enne ndela kinnitamist, et vdltida valet
algrohku.

3. Eemaldage kork (vt joonis 2).

4. Kuililisambandel ja stilett on sisestatud
labi naha ja nahaaluskoe', eemaldage
stilett ja kinnitage Compass® noela
kulge (vt joonis 3). Vajaduse korral
(nt protseduuride ajal, mil patsient on
kéhuli), voib Compass®-i paigutamiseks
soovitud asukohta (lilisamba tasandile)
kasutada pikendusvoolikut, et saada
tapne rohulugem.

HOIATUS. Fiisioloogilise rohu m6otmise
tagamiseks katke Compass®-i tagumine
port téielikult poidlaga. Seadme
nullimiseks voib poidla korraks eemaldada.

5. Katke Compass®-i tagumine port
poidlaga ja viige spinaalnoel
liikvoriruumi, jargides haigla protokolli;
rohk peaks spinaalndela sisenemisel
liikvoriruumi téusma.

6. Markige ules liikvoriruumi rohk
(vt joonis 4).

HOIATUS. Kui noel on sisenenud
liikvoriruumi, oodake, kuni rohk on
stabiliseerunud (2-3 sekundit), enne kui
registreerite liikvoriruumi réhu.

7. Votke Compass®-i proksimaalsest
pordist liikvoriproov (vt joonis 5).
Alternatiivne meetod. Compass®-i
vOib spinaalndelast eemaldada ja
liikvoriproovi koguda spinaalnoela
jaoturist.

HOIATUS. Arge infundeerige liikvorit ega
muud kehavedelikku patsienti tagasi,

kui olete selle vedeliku Compass®-i
tommanud.
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HOIATUS. Arge kasutage Compass®-i
rohkem kui iihe protseduuri jaoks iihel
patsiendil. Kasutage iga protseduuri
jaoks uut Compass®-i seadet.
Korduskasutamine voib steriilsuse
puudumise tottu pohjustada patsiendi
infektsiooni voi ristsaastumise.

8. Eemaldage Compass® spinaalndelast,
sisestage stilett uuesti ja tommake
spinaalndel valjaz

Viited
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Seadme viljaliilitamine

Vajutage nuppu kolm korda jarjest meetodil vajutus-vajutus-hoidmine, st vajutage
nuppu kiiresti kaks korda ja seejarel hoidke kolmandal vajutusel nuppu all, kuni
seade lUlitub valja. Lahtestamiseks lilitage seade uuesti sisse.

Markus. Kui Compass®-i rohulugem ei naase parast koest eemaldamist nulli,
liilitage seade ldhtestamiseks vilja.

_ + tahistab positiivset rohku
Riba 18 = 24 cm Tzo — tahistab negatiivset rohku

Riba 12 = Tuhjenevat patareid tahistab

’ T vilkuv simbol
12 cm H,0 —|
\-\\\\\\\IIIW
N %
Riba1= — =
= ==«1—Riba 36 = 60 cm H,0
1cm H,0
-,
Graafiline lainekuju ' '
Muudetay hadlestus '- -' Numbrikuva reziimid
Usioloogilise
u|satsi§oni s * Normaalne: kuva varskendub
Frzarandamiseks - 2 korda/s
Ribad 1-12: c m « Liikvori rahk (10-80 cm H,0)
1cm H,0 riba kohta | 3 sekundi keskmine rohk
.
Ribad 13-36: 1
2 cm H.0 riba kohta Rohuiihik =
cm H,0
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Seadme Compass® Lumbar Puncture spetsifikatsioonid

Néitaja

Véaartus

Réhuvahemik

-199 kuni +199 cm H,0

Mootetdpsus

x2,7cmH,0alla 68 cm H,0
3% lugemist ile 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

Kui tarkvara tuvastab seadme talitlushaire, kuvatakse jargmised koodid ja seade

muutub mittekasutatavaks.

Kood | Tahendus

SF Tarkvaratorge

HF Riistvaratorge

PF Rohuanduri torge

bF Patarei torge - seadme sisseliilitamisel on jaanud vahem kui 30 minutit
kasutusaega

EE Keskkonnaviga - seade on valjaspool té6temperatuuri vahemikku

CE Kalibreerimisviga - réhuvaartused on valjaspool néutud madtetapsust
(£3 cm H,0)

© 2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895, USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Rendeltetés

A beépitett digitalis kijelz&vel rendelkez8
Compass® Lumbar Puncture egyszer
hasznalatos nyomastranszducer az
intrakranialis nyomas koézvetlen mérésére
és monitorozasara szolgal. A Compass
eszkozoket az engedéllyel rendelkez6
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak
az altalanos populacioban, beleértve a
gyermekgyogyaszati betegeket is.

Felhasznalasi javallat

A Compass® Lumbar Puncture az
intrakranialis nyomas méréséhez és
monitorozasahoz hasznalatos eszkoz.
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényeinek értelmében

ez az eszkodz kizarolag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

A hasznalatra vonatkoz6 informaciok:
Keérjuk, tekintse at a hasznalat elétt.
Etilén-oxiddal sterilizalva. Ha a tasak
nincs felbontva és sértlésmentes,

az eszkoz steril. A terméket egyszeri
hasznalatra szantak. Tilos Ujrasterilizalni
vagy Ujrafelhasznalni. Nem hasznalhat6
oxigéngazdag kornyezetben.

VIGYAZAT! Nem engedélyezett az eszkdz
semmilyen modositasa. Az eszkdzzel
kapcsolatban el6fordulo sulyos, varatlan
esemenyt jelenteni kell a Medline
vallalatnak és a felhasznal6 és/vagy a
beteg székhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

ﬁ A Compass® eszkdzben egy litium-
mangan gombelem talalhato, ami
nem tavolithaté el az eszkdzhazbol.

A Compass® eszkdzt egyben, orvosi
hulladékként kell artalmatlanitani,
betartva az egészsegugyi intézmény
protokolljat és a tagallam helyi vagy
énkormanyzati el§irasait.
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Egy javasolt eljaras

1. Vegye ki a Compass® eszkozt a steril
csomagolasabdl.

2. A Compass® aktivalasahoz nyomja
addig a bekapcsolégombot, amig meg
nem jelenik a ,00” a képernyén (lasd
1. bra).

VIGYAZAT! A Compass® eszkozt a tii
csatlakoztatasa el6tt kapcsolja be, hogy
ne mérjen helytelen alap nyomasértéket.

3. Tavolitsa el a sapkat (lasd 2. abra).

4. Amint a spinalis t(it és a vezet&szondat
atvezette a b6ron és a szubkutan
sz@veten', tavolitsa el a vezetészondat,
és csatlakoztassa a Compass® eszkozt
a tlihoz (lasd 3. abra). Sziikség esetén
(példaul hason fekvé betegeknél végzett
eljarasoknal) hosszabbitovezeték
hasznalhat6 a Compass® eszkdz kivant
helyen val6 elhelyezéséhez (a gerinc
szintjében), hogy pontos nyomasértéket
lehessen leolvasni.

VIGYAZAT! A fiziologiai nyomas

mérésének biztositasahoz teljesen

takarja el a Compass® hatulsé portjata

hiivelykujjaval. A hiivelykujj egy pillanatra

elmozdithato az eszkdz nullazasahoz.

5. Takarja el a Compass® hatulsé portjata
hlvelykujjaval, és tolja el6re a spinalis
tlit a liquortérbe a korhazi protokollt
kovetve; a spinalis tlivel a liquortérbe
jutva a nyomasertéknek emelkednie kell.

6. Jegyezze fel a nyomas kezdGertékét
(14sd 4. abra).

VIGYAZAT! Amikor a tii belép
a liquortérbe, varjon a nyomas
stabilizalodasaig (2-3 masodperc),
miel6tt leolvass a kezd6é nyomasértéket.
7. Vegyen liguormintat a Compass®
proximalis portjan (lasd 5. abra).
Alternativ eljaras: A Compass®
eszkoz eltavolithat6 a spinalis tlir6l,
és liquorminta levehet6 a spinalis td
elosztojan.

VIGYAZAT! Ne juttassa vissza a liquort
vagy mas testfolyadékokat a betegbe,
miutan azokat felszivta a Compass®
eszkozbe.
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VIGYAZAT! Ne hasznalja Gjra a Compass®
eszkozt egynél tobb beavatkozasnal

egy betegnél. Minden beavatkozashoz
hasznaljon Gj Compass® eszkozt. Az jboli
felhasznalas a beteg megfert6zéséhez
vagy keresztszennyezddéséhez vezethet
a sterilitas hianya miatt.

8. Tavolitsa el a Compass® eszkdzt
a spinalis tlrdl, helyezze vissza a
vezetdszondat, majd hlizza vissza a
spinalis t(t2

Hivatkozasok:
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

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. A visszaallitas
érdekében kapcsolja be Gjra az eszkozt.

Megjegyzés: Ha a Compass® altal mért nyomasérték nem all vissza nullara a szovetbdl
valo eltavolitas utan, a nullara visszaallitas érdekében kapcsolja ki az eszkozt.

) + szimbo6lum a pozitiv nyomashoz
18 sav =24 H.0cm - szimbélum a negativ nyoméshoz
‘ Az alacsony tapfesziiltséget

12 sav = ; - villogd szimbolum jelzi
12 H.0cm—|
— Wi,
S %
S 4+ <
4y = = =
1sav = =1 3654V = 60 H,Ocm
1H:0cm
- @@
Grafikus hullamforma: ' '
Valtozb skéla a fiziologa > @ | Numerikus kijelz6 médjai
e Coras Kangsuyos * Normal: Kijelz6 frissitése
ja:;ra) - & masodpercenként 2-szer
-12. sav: : .
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A Compass® Lumbar Puncture jellemzdi

Jellemzé Erték
Nyomastartomany -199 és +199 H,0cm kozott
Pontossag +2,7 H,0cm 68 H,Ocm alatt

3% 68 H,0cm felett

Nullpont drift

+2 H,0cm 4 6ranként

Uzemidé

8 ora

M(ikodési h6mérséklet

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

Tarolasi hémérséklet

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

Fényérzékenység

<2H,0cm

Litiumionos elem fesziiltsége

3volt

Szoftverhibakodok

Ha a szoftver az eszkdz hibas miikodését észleli, az alabbi kodok jelennek meg

a kijelz6n, és az eszkdz miikddéskéeptelenné valik.

Kod Jelentés

SF Szoftveres hiba

HF Hardverhiba

PF Nyomasérzékeld hibaja

bF I;Iem hipéja - kevesebb mint 30 perc hasznalat maradt az eszkdz bekapcsolt
allapotaban

EE Koérnyezeti hiba - miikodési hémérséklet-tartomanyon kiviil

CE Kalibralasi hiba - a nyomasértékek az eldirt pontossagon kiviil (+3 H,0cm)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Paredzéeta lietoSana

Compass® Lumbar Puncture
vienreizlietojamo spiediena devéju

ar digitalu displeju ir paredzets lietot
intrakraniala spiediena tieSai mérisanai
un uzraudzibai. Paredzets, ka Compass
ierices vispargjas pacientu populacijas,
taja skaita pediatrisko pacientu,
izmekléSanai un uzraudzibai, lietos
licenceti veselibas aprupes specialisti.

Indikacijas lietoSanai

Compass® Lumbar Puncture ir paredzéts
lietot intrakraniala spiediena mérisanai
un uzraudzibai.

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

LietoSanas noradijumi: pirms lietosanas
lGdzam tos parskatit. lerice ir sterilizéta,
izmantojot etiléenoksidu. lerice ir sterila,
ja tas maisins nav atveérts vai bojats.

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

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 iestadém.

ﬁ 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.

Centurion

leteicama procedura

1. Iznemiet Compass® no sterila
iepakojuma.

2. Aktivizejiet Compass®, nospiezot un
turot nospiestu ieslégsanas pogu, lidz
displeja redzams “00” (skatit 1. attélu).

BRIDINAJUMS! Lai sakotnéjais spiediena
mérijums bitu precizs, ieslédziet
Compass® pirms adatas pievienosanas.

3. Nonemiet vacinu (skatit 2. attélu).

4. Pec spinalas adatas ievadisanas caur
adas un zemadas audiem’ iznemiet
stileti un adatai pievienojiet Compass®
ierici (skatit 3. attélu). Ja nepieciesams
(pieméram, proceduras, kuras pacients
atrodas gulus uz védera), iespéjams
izmantot pagarinajuma caurulites, lai
Compass® novietotu vélamaja veida
(mugurkaula limeni) un iegitu precizus
spiediena merijumus.

BRIDINAJUMS! Lai iegitu fiziologiska
spiediena mérijumus, Compass®
aizmuguréjo portu pilniba aizspiediet
ar ikski. Tkski var islaicigi atlaist, lai
kalibrétu ierici.

5. Arikski aizspiediet Compass®
aizmuguréjo portu un saskana ar
slimnicas protokolu ievadiet spinalo
adatu CSS telpa; spinalajai adatai
nokldstot CSS telpa, spiedienam
vajadzetu palielinaties.

6. Atzimegjiet sakotngjo spiedienu (skatit
4. attélu).

BRIDINAJUMS! Kad adata ir ievadita
CSS telpa, pirms sakotnéja spiediena
pierakstiSanas uzgaidiet, lidz spiediens
stabiliz&jas (2-3 sekundes).

7. Caur Compass® proksimalo portu
savaciet CSS paraugu (skatit 5. attélu).
Alternativa metode: Compass® var

atvienot no spinalas adatas, un CSS
paraugu var savakt caur spinalo adatu.

BRIDINAJUMS! Compass® iericé
iekluvusu CSS vai citus skidrumus
atkartoti neievadiet pacientam.

Centurion
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BRIDINAJUMS! Nelietojiet Compass®
vairak neka vienai procediirai vienam
pacientam. Jaunai procedirai lietojiet
jaunu Compass® ierici. lerici atkartoti
lietojot, ta zaude sterilitati un tapec
pacientam var rasties infekcija vai var
notikt savstarpéja piesarno3anas.

8. Atvienojiet Compass® no spinalas
adatas, nomainiet stileti un iznemiet
spinalo adatu?.

Atsauces

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

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 izslédzas. Atkartoti iesleédziet ierici, lai to atiestatitu.

Piezime. Ja péc atvienoSanas Compass® spiediena radijums nav nulle, izsledziet

ierici, lai atiestatitu nulles vertibu.
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Mainiga skala, kas
atspogulo fiziologiskas
izmainas
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Spiediena mérvieniba=

cm H,0

Centurion

- negativa spiediena simbols

Mirgojoss simbols apzimé zemu
baterijas uzlades limeni

— 36. josla = 60 cm H.0

Skaitla radijuma reZimi

* Normalais rezims:
radijums atjaunojas
2 reizes/sek.

* (SS spiediens
(10-80 cm H,0):
vidéjais spiediens pedgjas
3 sekundes
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Compass® Lumbar Puncture specifikacijas

Raksturlielums Vertiba

Spiediena diapazons No -199 lidz +199 cm H,0

+2,7cmH,0 lidz 68 cm H,0

Precizitate * 3% mérijumiem virs 68 cm H,0
Nulles vertibas nobide + 2 cm H,0 4 stundu laika
Lieto3anas 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 klidu kodi

Ja programmatura atklaj ierices darbibas traucéjumus, paradisies kads no
noraditajiem kodiem, un ierici nevarés lietot.

Kods | Skaidrojums

SF Programmataras klime

HF Aparatiras klame

PF Spiediena sensora klime

bF Baterijas klime - ierice turpinas darboties mazak neka 30 minutes

EE Apkartejas vides klume - netiek ieverots darba temperaturas diapazons

Kalibre3anas k|uda - spiediena vértiba neatbilst nepiecieSamajai precizitatei

CE (+3cmH,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895, ASV
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Paskirtis

,Compass® Lumbar Puncture”
vienkartinis slégio keitiklis su
integruotu skaitmeniniu ekranu skirtas
intrakranijiniam spaudimui tiesiogiai
matuoti ir stebéti. ,Compass” prietaisai
skirti naudoti licencijuotiems sveikatos
priezilros specialistams ir jie naudojami
bendrai populiacijai, jskaitant vaikus.

Naudojimo indikacijos

,Compass® Lumbar Puncture” skirtas
naudoti matuojant ir stebint intrakranijinj
spaudima.

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

Naudojimo informacija. Perziarékite
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 3ig
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.

E ,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”

Rekomenduojama procedira

1. 1Simkite ,Compass®* s jo sterilios
pakuotés.

2. Suaktyvinkite ,Compass® spausdami
maitinimo mygtuka, kol ekrane bus
rodoma 00" (Zr. 1 pav.).

|SPEJIMAS. Prie3 prijungdami adata,
jjunkite ,Compass®*, kad bty iSvengta
neteisingo pradinio spaudimo.

3. Nuimkite dangtelj (zr. 2 pav.).

4. Kai jvesite stuburo adatg ir zonda
pro odg ir poodinj audinj', iStraukite
zondg ir prijunkite ,Compass®” prie
adatos (zr. 3 pav.). Jei reikia (pvz.,
per proceddras su pacientu gulimoje
padétyje), galima naudoti prailginimo
vamzdelj ,Compass®” padéciai nustatyti
reikiamoje vietoje (stuburo lygyje), kad
baty gautas tikslus spaudimo rodmuo.

|SPEJIMAS. Kad uztikrintuméte
fiziologinio spaudimo matavimy
vykdymag, visiskai uZzdenkite galinj
»~Compass®“ prievadg nyksciu. Nykstj
galima trumpam patraukti, kad bity
nustatyta nuliné prietaiso verté.

5. Uzdenkite galinj ,Compass®” prievada
nyksciu ir veskite stuburo adatg |
CSF ertme vadovaudamiesi ligoninés
protokolu; jvedus stuburo adatg j CSF
ertme, spaudimas turéty padidéti.

6. Atkreipkite démesjj atidarymo slégj
(Zr. 4 pav.).

|SPEJIMAS. Adatai patekus j CSF ertmeg,
pries uzfiksuodami atidarymo slégj
palaukite, kol spaudimas stabilizuosis
(2-3 sekundes).

7. Paimkite CSF meéginj i proksimalinio
,Compass®* prievado (Zr. 5 pav.).
Alternatyvi technika: ,Compass®”
galima iSimti i$ stuburo adatos ir CSF
meéginj paimti i$ stuburo adatos jvores.

|SPEJIMAS. Negalima pakartotinai
infuzuoti CSF arba kito kiino skyscio
j pacienta po to, kai Sis skystis buvo
jtrauktas j ,Compass®“.

DS
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|SPEJIMAS. ,Compass®“ negalima
pakartotinai naudoti daugiau nei vienai
procediirai tam paciam pacientui.
Kiekvienai procedirai reikia naudoti
nauja ,Compass®*“ prietaisy. Naudojant
pakartotinai, pacientui gali pasireiksti
infekcija arba kryZminis uzkrétimas dél
sterilumo trikumo.

8. ISimkite ,Compass®” i$ stuburo adatos,
vel jdékite zondg i$ istraukite stuburo
adata?

Bibliografija:
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Prietaiso maitinimo iSjungimas

Tris kartus paspauskite mygtukg tam tikra seka (PASPAUSKITE, PASPAUSKITE,
PALAIKYKITE); greitai paspauskite mygtuka du kartus, tada trecig kartg

paspaude mygtuka palaikykite, kol prietaisas issijungs. Vel jjunkite prietaisg, kad
nustatytumete jj is naujo.

Pastaba. Jei pa3alinus i audinio ,Compass®“ spaudimo rodmuo nesugrjzta j nuling
verte, iSjunkite prietaisg, kad i$ naujo nustatytuméte nuline verte.

) + simbolis, nurodantis teigiamg spaudima
Stulpelis 18 = 24 cm ""20 — simbolis, nurodantis neigiama spaudima

Senkantj akumuliatoriy nurodo

Stulpelis 12 = mirksintis simbolis

12 cm H.0 \r\. i
\\\\\\\\\my,,%

—
==.]— Stulpelis 36 = 60 cm H,0

Stulpelis 1 =

1TemH.0 — |

Grafiné bangos forma: ' '

Kintamas mastelio Skaiciy rodymo rezimai
keitimas fiziologiniam i
pulsavimui sustiprinti o @ * |prastas: Rodinys

atnaujinamas

Stulpeliai 1-12: 2 kart./sek.
1.cm H,0/stulp. Ill

2. ) P c ® CSF spaudimas
Stulpeliai 13-36: L | (10-80 cm H,0)

2 cm H0/stulp. . . ]
Spaudimo matavimo vienetas =

cm H,0

3 sekundZiy vidutinis
spaudimas
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»Compass® Lumbar Puncture” specifikacijos

Charakteristikos Verté

Spaudimo intervalas Nuo -199 iki +199 cm H,0

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

Tikslumas 3 % rodmens vir§ 68 cm H,0

Nulio slinkis x2 cm H,0 per 4 valandas

8 valandos
Nuo 15 iki 40 °C (nuo 59 iki 104 °F)

Eksploatacijos laikas

Darbiné temperatira

Laikymo temperatira Nuo -20 iki 49 °C (nuo -4 iki 120 °F)

<2cmH,0

Jautrumas Sviesai

Li¢io akumuliatoriaus jtampa | 3 voltai

Programinés jrangos klaidy kodai

Programinei jrangai aptikus prietaiso gedimg, bus rodomi toliau nurodyti kodai ir
prietaisas nebeveiks.

Kodas | Reiksmé

SF Programinés jrangos triktis

HF Aparatineés jrangos triktis

PF Spaudimo jutiklio triktis

bF Akumuliatoriaus triktis - jjungus maitinima, prietaisg naudoti galima

trumpiau nei 30 minuciy

EE Aplinkos klaida - temperatira uz darbinés temperaturos diapazono riby

Kalibravimo klaida - spaudimo vertés uz reikiamo tikslumo diapazono riby

CE (£3 cm H,0)

©,Medline Centurion®, 2024 m.
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way
Williamston, M| 48895 USA
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Namjena

Jednokratni pretvornik za tlak Compass®
Lumbar Puncture s integriranim digitalnim
zaslonom namijenjen je za izravno
mjerenje i pracenje intrakranijalnog

tlaka. Proizvodi Compass namijenjeni su
licenciranim zdravstvenim radnicima za
uporabu u op¢oj populaciji, ukljucujuéi
pedijatrijsku populaciju.

Indikacije za uporabu

Proizvod Compass® Lumbar Puncture
indiciran je za uporabu pri mjerenju

i pracenju intrakranijalnog tlaka.

Oprez: prema saveznom zakonu
(SAD-a), 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
kolicinom kisika.
UPOZORENJE: nije dopuStena 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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PredloZeni postupak

1. lzvadite proizvod Compass® iz
sterilnog pakiranja.

2. Aktivirajte proizvod Compass® tako da
pritisnete gumb za ukljucivanje i isklju-
Civanje i drzite ga dok se na zaslonu ne
prikaze ,00” (pogledajte Sliku 1).

UPOZORENJE: ukljucite proizvod

Compass® prije pricvrséivanja igle da bi

se izbjegao netocan pocetni tlak.

3. Uklonite poklopac (pogledajte Sliku 2).

4. Nakon Sto umetnete spinalnu iglu
i stilet kroz koZu i potkozno tkivo',
uklonite stilet i pricvrstite proizvod
Compass® na iglu (pogledajte Sliku 3).
Prema potrebi (npr. tijekom postupaka
prilikom kojih pacijent lezi na trbuhu)
moZzete upotrijebiti produznu cjevcicu
za postavljanje proizvoda Compass®
na zeljeno mjesto (u razini kraljeznice)
radi dobivanja tocnog ocitanja tlaka.

UPOZORENLJE: da bi se osigurala mjerenja

fizioloskog tlaka, potpuno pokrijte

prikljucak na straznjoj strani proizvoda

Compass® palcem. Palac mozete odmah

maknuti da biste vratili proizvod na nulu.

5. Pokrijte prikljucak na straznjoj strani
proizvoda Compass® palcem i umetnite
spinalnu iglu u prostor u kojem se
nalazi cerebrospinalna tekucina (CSF)

u skladu s bolnickim protokolom; tlak

bi se trebao povecati nakon ulaska
spinalne igle u prostor u kojem se nalazi
cerebrospinalna tekucina.

6. Imajte na umu tlak otvaranja
(pogledajte Sliku 4).

UPOZORENJE: nakon Sto igla ude

u prostor u kojem se nalazi cerebro-

spinalna tekucina, pricekajte da se tlak

stabilizira (2 - 3 sekunde) prije biljeZenja
tlaka otvaranja.

7. Prikupite uzorak cerebrospinalne
tekucine s proksimalnog prikljucka na
proizvodu Compass® (pogledajte Sliku 5).
Druga tehnika: Proizvod Compass®
moze se odvaoijiti od spinalne igle,

a uzorak cerebrospinalne tekucine moze
se prikupiti s prikljucka na spinalnoj igli.

UPOZORENJE: nemojte ponovno

ubrizgavati cerebrospinalnu tekucinu

ili drugu tjelesnu tekucinu u pacijenta

nakon Sto se bilo koja takva tekucina

uvuce u proizvod Compass®.

Centurion
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UPOZORENJE: nemojte ponovno Specifikacije proizvoda Compass® Lumbar Puncture
upotrebljavati proizvod Compass® za vise

od jednog postupka u istog pacijenta. Obiljezja Vrijednost
Upotrijebite novi proizvod Compass® za
svaki postupak. Ponovna uporaba moze Raspon tlaka 0d 199 do +199 cmH,0
dovesti do infekcije pacijenta ili unakrsne
kontaminacije zbog nedostatka sterilnosti. + 2,7 cmH,0 ispod 68 cmH,0
. . Tocnost 0y w2 q ﬁ 0

8. Odvojite proizvod Compass® * 3% ocitanja iznad 68 cmH,

od spinalne igle, ponovno postavite

L2 . . il

stilet i izvucite spinalnu iglu®. Pomak s nulte tocke 2 cmH,0 po 4 sata
Izvori: Razdoblje uporabe 8 sati
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or Radna temperatura 0d 15 do 40 °C (od 59 do 104 °F)
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007). Temperatura skladiétenja 0d -20 do 49 °C (od -4 do 120 °F)
2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing Osjetljivost na svjetlost <2 cmH.0
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008). 2

Napon litijske baterije 3volta

Iskljucivanje proizvoda
Pritisnite gumb tri puta sljedecim redoslijedom: ,PRITISAK", ,PRITISAK’, Softverske Sifre pogresaka

,DRZANJE"; brzo pritisnite gumb dva puta, a zatim ga drzite nakon treceg pritiska

dok se proizvod ne iskljuci. Ponovno ukljucite proizvod za ponovno postavijanje. Ako softver otkrije neispravno funkcioniranje proizvoda, prikazat e se sljedece

o ’ ) Sifre, a proizvod Ce se smatrati neupotrebljivim.
Napomena: ako se ocitanje tlaka na proizvodu Compass® ne vrati na nulu nakon

uklanjanja iz tkiva, iskljucite proizvod da biste ga ponovno postavili na nulu. &ifra

Znacenje
SF Pogreska u radu softvera
simbol + za pozitivan tlak .
18. crtica = 24 cmH,0 simbol - za negativan tlak HF Pogreska u radu hardvera
) ‘ Na nisku razinu baterije PF Pogreska u radu senzora za tlak
12. crtica = p _ ukazuje simbol koji treperi. . N . . . .
12emH.0—f \\\\“"”I/0 bF Pog_reskda uk:'gqu baterije - preostalo je manje od 30 minuta uporabe dok je
proizvod ukljucen
W %
§§\ //é EE Pogreska u okoliSnim uvjetima - izvan raspona radne temperature
1. crtica = 3 + — .
1 emH O/'E =+1—36. crtica = 60 cmH,0 CE Pogreska u kalibraciji - vrijednosti tlaka nalaze se izvan potrebne tocnosti
2
- £ e (£ 3 cmH,0)
Graficki prikaz valnog ' '
Obh.l.(a:. - Nacini brojcanog prikaza ©2024. Medline Centurion
Varijabilno skaliranje za . o o Centurion Medical Products, LP
pojacavane fizioloskih - goblcajenol.(zaal_on se azurira 100 Centurion Way
pulsacija. puta u sekundi. Williamston, MI 48895 SAD
0d 1. do 12. crtice: c m ® Tlak u cerebrospinalnoj www.medline.com
1cmH,0 po crtici. tekudini (10 - 80 cmH;0) 1-800-MEDLINE
0d 13. do 36. crti \ ! prosjecan tlak u 3 sekunde.
.do 36. crtice:
2 ¢cmH,0 po crtici. Jedinica tlaka =

cmH,0
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JlaTymMk BHyTpUuyepen-
Horo nasneHusa Compass®
Lumbar Puncture

HasnaueHue

OfHOPa30BbIV AATHMK BHYTPUYEPEMNHOro
nasnenus Compass® Lumbar Puncture

CO BCTPOEHHbIM LdPOBbLIM AnCrieeM
npefHa3HayeH ANs NPsSMOro n3mMepexus

1 MOHUTOPUWHIA BHYTPUYEPENHOro AaBNEHNS.
Ycrponcrea Compass npeAHasHayeHbl

L1 UCNONb30BaHWA NINLEH3UPOBAHHbIM
MefVLUMHCKMM pabOoTHMKOM Y BCex rpynn
NauMeHTOB, BKNOYas AeTei 1 NoAPOCTKOB.

Moka3saHus K npuMeHeHuno

[laTymK BHyTpUYepenHoro aasneHns Compass®
Lumbar Puncture npegHa3sHaveH Ans npsaMoro
MN3MepeHns 1 MOHUTOPMHIA BHYTPUYEPEnHOro
[aBeHws.

BHumaHue! CornacHo ®epepanbHOMY 3aKOHO-
npatenbctBy CLUA 3T0 yCTPOMCTBO MOXKET ObITb
NPOAaHO TOJILKO BPauy UM No 3aKasy Bpaya.

Nudopmauusa o npumeneHunn. Moxxkanymncra, 03-
HaKoMbTeCb Nnepef UCrosb30BaHNeM YCTPOVCTBA.
CTepunnr30BaHO OKCMAOM 3TU/EHA. YCTPOMCTBO
COXPaHSIeT CTePUNBHOCTb, €C/M NAKET He BCKPbIT

1 He MOBpPeX/ieH. 3T0 YCTPOWCTBO NpefHa3Ha4yeHo
TO/IbKO A/19 04HOPA30BOro MCMo/b30BaHwu4. o-
BTOPHas CTepUIN3aLIMA UK NMOBTOPHOE UCMOMb30-
BaHVe He 0MYCKatoTCA. YCTPOMCTBO He NpeaHa-
3HAYeHO A/19 UCMO/b30BaHKSA B Cpeiax C BbICOKUM
COAep>KaHNeM K1CIopoaa.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpelaeTcs BHOCUTb
M3MeHeHUsa B AaHHoe ycTponcTBo. O Mobbix
Cepbe3HbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C JaHHbIM
YCTPOWCTBOM, ClefyeT co06LiaTb B KOMNaHMIO
Medline 1 ynosfHOMOYeHHble OpraHbl
rocyfapcrea-yneHa EC, B KOTOpOM npo>kneaet
NoNb30BaTeNb U/WUN NALMEHT.

E Yctporcteo Compass® CopepXkuT NnTui-

MapraHLeBbIN KHOMOYHbIN 31eMeHT
MUTaHWA, KOTOPbIV HeJTb3A 13BNEeKaTb

13 KOpryca yCTPONCTBa. YCTPOMCTBO

Compass® cnefyet yTUAN3MPOBATL LIeSIMKOM

KaK MeVLMHCKMEe OTXOAbl B COOTBETCTBUM

C NPOTOKO/IOM MEAULIMHCKOTO YYpeXkaeHns

1 MeCTHbIMY TpeboBaHUAMY roCyfapCTBa-yieHa

EC n/vnv npaBnTeNnbCTBA.

PEKOMEHAYEMHH npoueanypa

1. M3Bnekute ycrponcteo Compass® u3
CTEPUIBLHON YNAaKOBKMN.

2. Bkntouwnte yctponcteo Compasse,
yOEepPXnBas KHOMKY MUTaHUA HaXkaTow, Noka
Ha aucnnee He nosiBUTCA Hagnmcb «00»
(c™. puc. 1).

NMPEAYNPEXAEHWE. BknounTe gaTumk
Compass® A0 NoAcoeUHEHNS K HEMY UMb,
YTOGbl HE UCKA3UTb UCXOAHbIE MOKAa3aHUSA.

3. CHMMWTE KONMaYok (cM. puc. 2).

4. Kak ToNbKO CN1HanbHas urna u ctunet oyayT
BBe/eHbl CKBO3b KOXY 1 MOAKOXHYHO K/eT-
YaTKy', U3BNEKMUTE CTUET U NOLCOEANHUTE
ycTporcTtBo Compass® K urne (cM. puc 3). Mpwu
Heo6xoaMMoCTyY (Hanpyumep, Npy NpoBeLeHUM
npoLeypbl B NONOXEHUM NaLyeHTa
NIeXKa Ha XKMBOTE) MOXKHO MCMOMb30BaTh
YONVIHUTENbHYH TPYOKY, 4TOObI PAaCNoNOXUTb
ycTponctBo Compass® B Hy>KHOM mMecTe
(Ha ypoBHe N0O3BOHOYHWMKA) ANs NONYYeHUs!
TOYHbIX MOKa3aHW AaBNEHUS.

NPEAYNPEXAEHUE. YT06b1 U3MEpUTHL
¢usmnonoruyeckoe aasseHne, NOJHOCTbIO
3aKpoWTe rHe3,0BOM /II03POBCKUN pa3beM
yctporictBa Compass® 60/blUKUM NanbLeM.
MNanew, MOXXHO Ha MrHOBeHKe y6paThb, 4TOGbI
06HY/INTb NOKa3aHMA YCTPOMCTBA.

5. 3aKponTe rHe3foBON NK03POBCKUIA pPa3beM
yctpovictBa Compass® 60/1bLUMM NanbLeM
1 BBEAMTE CMUHAMBHYIO UMY B CMTMHHOMO3r0-
BO€ NPOCTPaHCTBO B COOTBETCTBUM C MPOTO-
K0IOM 60/1bHMLbI; NOC/Ee BBeAEHWS CMUHANb-
HOW WIMbl B CMTMHHOMO3r0BOE NMPOCTPaHCTBO
AaBJIEHVE [OIXKHO MOBbICUTLCA.

6. 3apeructpupymnTe fiaBneHve oTkpbiTus CMXX
(cm. puc. 4).

NPEAYNPEXXAEHUE. MNpexpe yem
perucTpupoBaTh JaBneHue OTKPbITUS
nocsie BBeJ,eHNs UIJbl B CTIMHHOMO3roBoe
NpPOCTPaHCTBO NOAOXKAMUTE, NOKA AABNEHUE
cTabunmsupyetcs (2-3 cekyHAbl).

7. CobepuTe 0bpaseL, CMMHHOMO3roBON
XVAKOCTU Yepe3 NpoKCMMabHbIN NopT
ycTpoictea Compass® (cM. puc. 5).
AnbTepHaTMBHbBIV CNOCO6: YCTPOMCTBO
Compass® MOXKHO 0TCOeANHUTDL OT
CNVIHaNbLHOM UMbl 1 cobpaTb 0bpasell
CMVHHOMO3rOBOM XWMAKOCTW 13 nopTa
CMVHANbHOW UMb,

NPEAYNPEXAEHUE. He Bo3Bpalyaiite B opra-
HWU3M NauuneHTa CNIMHHOMO3rOBYH0 XXUAKOCTL UK
ApPYryto 61M010rMYecKyio XXMAKOCTb, KOTOpPYIO
3acocano B yctpoiicteo Compass®.
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NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yinte
ycTpoiictBo Compass® noBTopHO ANA
npoBsefeHuns 6osiee YeM OHON NpoLeAYPbI
Y O[IHOrO 1 TOro XXe nauueHTa. finsa

Ka)k[,0i npouenypbl MCNonb3ynTe HOBOE
yctporictBo Compass®. NoBTopHOe
1cnonb3oBaHne yCTPOMCTBa MOXeT
npuBecTn K I/IHqJI/ILl,I/IPOBaHI/IIO nauneHTa nnun
nepeKkpecTHOMY 3apaXXeHuio BCefCcTBue
HapyLlUeHUs CTepUIbHOCTU.

8. OtcoenmHuTe ycTponcTBo Compass®
OT CMMHANbHOW UMbl, CHOBa BBEAUTE
paHee U3BIEYEHHbIN CTUNET U U3BNEKNTE
CMUHANBHYH WY,

Cnucok nuTepaTypbi:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.|. Risk factors for traumatic or unsuccessful lumbar
punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing complications.

Intern Med J 38, 587-91(2008).

BbikntoyeHue ycTponcrea

HaxxmuTe KHONKy Tpu pa3a B nocnenoBatensHocTn «TOYKA, TOYKA, TUPE, T. e. 6bicTpo
HaXXMUTE KHOMKY ABa pa3a, a 3aTeM HaXXMUTE U yAep>KMBaTe KHOMKY HaXXaTow, MOKa yCTPOVCTBO
He BbIK14MTCA. CHOBA BK/OYMTE YCTPOMCTBO, HTOObLI 0GHYINTL NOKa3aTenu.

Mpumeyanue. Ecan nocne nssneyveHns ycrpoicrsa Compass® U3 TKaHM NoKasaTenun AaBneHnUs He
BO3BPALLAIOTCA K HY/IO , BbIKJIOYUTE YCTPONCTBO, YTOOLI 0GHYIUTL NOKa3aHMUS.

18-e neneHwne =

24 cM H,0

12-e feneHue =

+ = CUMBOJ, 0603HaYaOWNI
noNoXuTeNIbHoe flaBNieHne

oTpuuaTesbHOE flaBNeHne
Mpu HM3KOM 3apsife GaTapen

ﬂ - = cuMBOJ, 0603HaYaOWNN

12cMHO0 —]

1-e penenve = A
1TeMH,0 —— |

BonHoBas anarpamMma

ONa HarngagHoro

BapvabenbHbiin MacluTab
oTobparkeHns '

U3MoNornyeckon -

nynbCauvu AaBneHnsa

[enenus c 1-ro no 12-e:
KaXkaoe JeneHuve

\

3TOT CMMBON OyAeT MUTaTb

>,
=
==l — 36-e genexue = 60 cM H,0
'
)
Pe>xumbl yncnosoro
oToOpaXkeHns
- » HopmanbHbIn: HacToTa
06HOBNEeHNsA NokasaTens
AaBneHus

2 pasa B cekyHay

cootBeTcTByeT 1M H,0

[enexuns c13-ro no 36-e:
Kark[oe fenexue M H0
cooTBeTcTBYeT 2 cM H,0

EanHnubI n3MepeHuns aaBneHus

« [laBneHne CMXX (10-80 cm H,0)
YCPe[IHEeHHbI MoKasaTesb
[aBNeHus 3a 3 ceKkyH/bl

Centurion 96

TexHMYeCKne XxapaKkTepuMCTUKKN AaTYUKa BHYTPUYEPENHOro
pasneHus Compass® Lumbar Puncture

XapakTepucTuku 3HavyeHune

[vana3oH 3HauyeHu nasnedua | OT-199 cM H,0 no +199 cm H,0

+2,7 M H,0 ons pesynbTaToB HUXKe
68 cmMH,0

+3 % 0T pe3ysibTaTa U3MepeHus Bbille
68 cMH,0

TouHoCTb 3MepeHun

Opend Hyns x2cMmH,03a4vaca

Cpok cny»6bl

8 yacos
07115 1o 40 °C (o1 59 0o 104 °F)

TemnepaTypa 3KcnayaTauum

Temnepatypa xpaHeHus OT-20 0 49 °C (0T -4 8o 120 °F)

<2wmH,0

CBETOLIyBCTBVITEJ'IbHOCTb

HanmeeHme nntueBoro
JN1eMeHTa NnTaHuA

3B

Koab! olunM60K nporpaMMHOro o6ecneyeHus

Ecnn nporpamMmmHoe obecneyeHne 06Hapy)Kl/IT HeMmcnpaBHOCTb yCTpOVICTBa, Ha 3KpaHe NoABATCA
cneaywouime Koabl u yCTpOVICTBO CTaHeT Hepa60TOCﬂOCO6HbIM.

Kon 3HaueHue

SF C6oi nporpaMMHOro obecneyeHus

HF AnnapaTHbIi c6on

PF OTKas gaTymKa faB/ieHus

bF OTka3 6atapen — octaetcs MeHee 30 MUHYT paboTbl MPU BKIKOYEHHOM

MUTaHUM YCTPOMCTBA

OTKa3 BcnecTBME HEHAAI@XKALUMX YC/IOBUN OKPYXKatoLLen cpeabl —
EE BHELLHAN TeMnepaTypa 3KCnyaTalumum He COOTBETCTBYeT TpebyeMomy
TeMnepaTypHOMY AMana3oHy

OwmnbkKa Kanmﬁpoakm — NOKa3aTesin U3MepeHHOro fassieHnsA BbIXOOAT 3a

CE npepensi Tpebyemoi TouHoCTH (3 cm H,0)

©2024 Medline Centurion
Centurion Medical Products, LP
100 Centurion Way

Williamston, MI 48895 USA (CLLIA)
www.medline.com
1-800-MEDLINE
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Compass® Lumbar Puncture

Kullanim Amaci

Compass® Lumbar Puncture tek
kullanimlik basing transduseri ve entegre
dijital ekran Grinindn intrakraniyal
basincin dogrudan ol¢tlmesi ve
izlenmesi icin kullaniimasi amaclanmistir.
Compass cihazlarinin pediyatri dahil
genel bir populasyonda lisansl bir saglk
bakimi uzmani tarafindan kullaniimasi
amaclanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Compass® Lumbar Puncture

arananun intrakraniyal basing dlctlmesi
ve izlenmesinde kullaniimasi endikedir.

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

Kullanma Talimati: Litfen kullanim
dncesinde gozden gecirin. Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir. Cihaz
poset aclk veya hasarli degilse sterildir.
Bu Uriin sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin. Oksijenden
zengin ortamlarda kullaniimamalidir.

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

ﬁ Compass® cihazi cihaz muhafazasin-
== dan cikarilamayan bir Lityum
Manganez digme pil icerir. Tim
Compass® cihazi saglik bakimi tesisinin
protokoll ve yerel Uye devlet ve/veya
resmi gerekliliklerle kolaylastirildig
sekilde tibbi atik olarak atilmahdir.

Onerilen bir islem

1. Compass® urlnulnd steril ambalajindan
cikarin.

2. Compass® urtnind glg digmesine
ekran “00" gosterinceye kadar basarak
etkinlestirin (bakiniz Sekil 1).

UYARI: Hatali baglangi¢ basincindan
kaginmak icin Compass® iiriiniinii igneyi
takmadan 6nce acin.

3. Kapagi cikarin (bakiniz Sekil 2).

4. Spinal igne ve stile cilt ve subkitan
doku icinden yerlestirildikten sonra'
stileyi ¢ikarin ve Compass® urinunu
igneye takin (bakiniz Sekil 3). Gerekirse
(6rn. hasta ylz Ustl pozisyondayken
yapilan islemler sirasinda) uzatma tiipi
Compass® Gruntnd dogru bir basing
6lcim almak tizere istenen konumda
(omurga seviyesi) konumlandirmak icin
kullanilabilir.

UYARI: Fizyolojik basing él¢iimleri
saglamak icin arka Compass® portunu
basparmaginizla tamamen ortiin. Cihaz
sifirlamak icin basparmak gecici olarak
kaldinlabilir.

5. Arka Compass® portunu basparma-
ginizla ortln ve spinal igneyi hastane
protokoline goére BOS bosluguna
ilerletin; spinal igne BOS bosluguna
girdiginde basing artmalidir.

6. Acilis basincina dikkat edin (bakiniz
Sekil 4).

UYARI: igne BOS bosluguna girdikten
sonra acilis basincini kaydetmeden dnce
basincin stabilize olmasini bekleyin

(2-3 saniye).

7. Compass® proksimal portundan BOS
ornegi alin (bakiniz Sekil 5).
Alternatif Teknik: Compass® Grun
spinal igneden ¢ikarilabilir ve BOS
érnegi spinal igne gébeginden alinabilir.

UYARI: BOS veya diger sivilari bu tiir bir
sivi Compass® icine cekildikten sonra
infiizyonla tekrar vermeyin.
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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.

8. Compass® Urunlnd spinal igneden
cikarin, stileyi tekrar takin ve spinal
igneyi geri cekin2.

Referanslar

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Cihaz Giicii Kapatma

Digmeye bir dizi halinde (“ITIN”, “ITIN”, “TUTUN") tig kez basin; diigmeye iki kez
hizli basin ve sonra tcunci kez diigmeye basmayi cihaz kapanincaya kadar tutun.
Resetlemek icin cihazi tekrar agin.

Not: Dokudan ¢ikardiktan sonra Compass® basing 6l¢iimii sifira donmezse cihazi
kapatin ve sifira resetleyin.

+ sembolii, pozitif basing icin
Gubuk 18=24 cm H.0 - sembolil, negatif basing icin
Yanip sonen sembolle belirtilen zayif pil

Cubuk 12= ‘

Compass® Lumbar Puncture Spesifikasyonlari

Ozellikler Deger
Basinc Araligi -199ila +199 cm H,0
Dosruluk 2,7 cm H,0, 68 cm H,0 altinda
& Olgiimiin %30, 68 cm H,0 istiinde
Sifir Kayma x2 cm H,0, 4 saatte bir

Galigma Omrii

8 saat

Calisma Sicakligi

15ila 40 °C (59 ila 104 °F)

Saklama Sicaklig::

-20ila 49 °C (-4 ila 120 °F)

Isik Hassasiyeti

<2cmH,0

Lityum Pil Voltaji

3 Volt

Yazilim Hata Kodlari
Yazilim cihaz arizasi saptarsa asagidaki kodlar gosterilir ve cihaz calismaz

duruma gelir.
Kod Anlami
SF Yazilim Hatasi
HF Donanim Arizasi
PF Basing Sensori Arizasi
bF Batarya Arizasi-Cihaz giic agilmasinda 30 dakikadan az kullanim kaldi
EE Cevre Hatasi-Calisma sicakhgi araligi disinda
CE Kalibrasyon Hatasi-Basing degerleri gereken dogruluk disinda (3 cm H,0)

( 1
12 cm H.0 —
Wil
N
S Z
Cubuk 1= ] =
= =«1— Cubuk 36=60 cm H,0
1cm Hzo
-, @@,
Grafik Dalga Formu: ' '
Fizyolojik pulsasyonu - Sayisal Ekran Modlari
guclendirmek tizere
degisken Glcekleme C * Normal: Ekran giincellemeleri
Cubuk 1-12: 2 kez/sn
1cm H.0/cubuk c m * BOS Basinci (10-80 cm H.0)
Cubuk 13-36: | | 3 saniye ortalama basing
2 cm H,0/¢ubuk \
Basing Birimi=

cm H,0
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Compass® Lumbar Puncture
Alg 53

S XY CIAS20|E #&E Compass®
Lumbar Puncture ¥2|& = Hetl|=
SIS 2 FEsH ZLEZSH|
Qlst Z4L|Ct Compass 7|7|&= 40t
SIXtR S et At ShXbAol| CHol [
ol TMEIL ALESIE & 2 2 & U &LICt

Compass® Lumbar Puncture=
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A0 S SXoi|A| 23] o[ M2 A2
Compass® THAHZSHX| DM AL,

Zh A|=0CH M Compass® 2171
AESIHA2. AR A BRE BEOCE
Xt ZHo|L} Xl o] WuE &~
ASLICE

8. ALO| LIS0A Compass®E
MABE D, i AEFASS T iet
2, A0 o LIS sLICh,

1 EH:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71 (2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91 (2008).
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Malay Prosedur yang Dicadangkan

¢ 1. Keluarkan Compass® daripada
pembungkusan bersterilnya. n

Medical Products 2. Aktifkan Compass® dengan menekan
butang kuasa ke bawah sehingga bacaan ()
“00” dipaparkan (rujuk kepada Raj. 1). ‘\
Compass® Lumbar Puncture AMARAN: Hidupkan Compass® sebelum \
] menyambung jarum bagi mengelak tekanan
Tujuan Penggunaan paras dasar yang tidak betul.
Transduser tekanan pakai buang Compass® ) )
Lumbar Puncture dengan paparan digital 3. Tanggalkan tukup (rujuk kepada Raj. 2). n
bersepadu yang bertujuan untuk mengukur 4. Setelah jarum spinal dan stilet < 5
dan memantau tekanan intrakranium dimasukkan menembusi kulit dan
secara langsung. Peranti Compass tisu subkutaneous', keluarkan stilet
bertujuan untuk digunakan oleh pakar dan cantumkan Compass® pada 1]
penjagaan kesihatan berlesen dalam jarum (rujuk kepada Raj 3). Sekiranya \—C——
populasi umum termasuk pediatrik. perlu (cth. semasa prosedur dengan

pesakit dalam posisi meniarap), tiub
penyambungan boleh digunakan untuk

Compass® Lumbar Puncture boleh J° . ;
. , posisikan Compass® di lokasi yang
diguran i el penguluran can S o ogotiors  JEM \

Petunjuk untuk Penggunaan

untuk mendapatkan bacaan tekanan

Awas: Undang-undang persekutuan (USA) yang tepat.
hanya meluluskan peranti ini dijual oleh AMARAN: Untuk memastikan ukuran ‘
atau di atas arahan pakar perubatan. tekanan fisiologi, tutup port belakang 10

Compass® sepenuhnya dengan ibu jari. —y

Maklumat untuk Penggunaan: Sila rujuk

: 5~ Ibu jari boleh dikeluarkan seketika untuk
sebelum digunakan. Disteril menggunakan

sifarkan peranti.

etilena oksida. Peranti sudah disteril n
jika uncangnya tidak dibuka dan tidak 5. Tutup port belakang Compass® dengan W
rosak. Produk ini direka untuk sekali guna ibu jari dan sorong jarum spinal ke ruang §
sahaja. Jangan disteril semula atau diguna CSF berpandukan protokol hospital; = 4
semula. Bukan untuk penggunaan dalam tekanan akan meningkat setelah jarum "‘|
persekitaran tinggi oksigen. spinal masuk ke ruang CSF. ] '-'
. . -
AMARAN: Pengubahsuaian peralatan ini 6. Perhatikan tekanan bukaan (rujuk cm
tidak dibenarkan. Sekiranya berlaku kepada Raj. 4).
kejadian serius yang berkaitan dengan AMARAN: Setelah jarum memasuki ruang
peranti, ia hendaklah dilaporkan kepada CSF, tunggu sehingga tekanan distabilkan B
Medline dan pihak berkuasa yang (2-3 saat) sebelum mencatat tekanan bukaan.
kompeten Negara Anggota, iaitu tempat
pengguna dan/atau pesakit bermastautin. 7. Kutip sampel CSF dari port proksimal
Compass® (rujuk kepada Raj. 5).
Peranti Compass® mengandungi Teknik Alternatif: Compass® boleh
== bateri sel butang Litium Mangan yang dikeluarkan dari jarum spinal dan sampel
tidak boleh dikeluarkan daripada perumah CSF yang dikutip dari hab jarum spinal.

peranti. Seluruh peranti Compass®

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

AMARAN: Jangan masukkan semula CSF
atau bendalir tubuh lain ke tubuh pesakit
selepas mana-mana bendalir tersebut
ditarik ke dalam Compass®.
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AMARAN: Jangan gunakan semula
Compass® itu 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.

8. Keluarkan Compass® dari jarum spinal,
gantikan stilet dan tarik balik jarum
spinal®.

Rujukan:

1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

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. Hidupkan kembali peranti untuk set semula.

Nota: Sekiranya bacaan tekanan Compass® tidak kembali kepada sifar selepas
dikeluarkan dari tisu, matikan peranti untuk diset semula ke sifar.

Bar 18=24cm H.0

Bar 12= ‘

Simbol + untuk tekanan positif
ﬂ Simbol - untuk tekanan negatif

12cm H,0 —]

7/

Bar 1=

ItmHO0— [

Wiy,

Bentuk Gelombang Grafik:

Penskalaan pemboleh ubah
untuk mempertingkatkan
denyutan fisiologi

Bar 1-12: 1cm H,0O/bar
Bar 13-36: 2cm H,0/bar

— Wi,

i+

U T

c|m

Bateri lemah ditunjukkan
dengan simbol berkelip

— Bar 36=60cm H,0

Mod Paparan Berangka

* Normal: Paparkan kemas kini
2 kali/saat

e Tekanan CSF (10-80cm H,0)

Unit Tekanan=
cm H,0

Centurion

3 saat tekanan purata
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Spesifikasi Compass® Lumbar Puncture

Ciri-ciri Nilai

Julat Tekanan -199 hingga +199cm H,0

Ketepatan #2.7cm H,0 dibawah 68cm H,0
+3% bacaan di atas 68cm H,0

Pindahan Sifar x2cm H,0 setiap 4 jam

Hayat Pengoperasian 8 jam

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

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

Kepekaan Cahaya <2cmH,0

Voltan Bateri Litium 3Volt

Kod Ralat Perisian

Sekiranya perisian mengesan kemalfungsian peranti, kod berikut akan dipaparkan
dan peranti dianggap tidak boleh dioperasikan.

Kod Bermaksud

SF Kegagalan Perisian

HF Kegagalan Perkakasan

PF Kegagalan Sensor Tekanan

bF Kgg_agalan Bateri-Baki kurang daripada 30 minit semasa kuasa peranti -
dihidupkan

EE Ralat Persekitaran-Di luar julat suhu pengoperasian

CE Ralat Penentukuran-Nilai tekanan di luar ketepatan diperlukan (+3cm H,0)
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Namena

Pretvarac pritiska Compass® Lumbar
Puncture za jednokratnu upotrebu

sa integrisanim digitalnim ekranom
namenjen je za direktno merenje i pracenje
intrakranijalnog pritiska. Medicinska
sredstva Compass su namenjena

za upotrebu od strane licenciranih
zdravstvenih radnika kod opste populacije,
uklju€ujudi i decu.

Indikacije za upotrebu

Medicinsko sredstvo Compass® Lumbar
Puncture indikovano je za upotrebu kod
merenja i pracenja intrakranijalnog 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
== litijum-mangan dugmastu bateriju
koja se ne moze ukloniti iz kuciSta uredaja.
Medicinsko sredstvo Compass® u celini
treba odloziti kao medicinski otpad kako
nalaZzu protokol zdravstvene ustanove
i lokalni propisi drzave ¢lanice i/ili viade.
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PredloZena procedura

1. Uklonite Compass® iz sterilnog pakovanja. n

2. Aktivirajte Compass® tako Sto Cete
pritisnuti dugme za napajanje i drzati ga
pritisnutim dok se na ekranu ne prikaze
,00“ (pogledajte sliku 1).

UPOZORENJE: Ukljucite medicinsko sredstvo
Compass® pre povezivanja igle kako biste
izbegli netacno pocetno ocitavanje pritiska.

3. Skinite poklopac (pogledajte sliku 2).

4. Nakon umetanja spinalne igle i stileta n
kroz kozu i potkozno tkivo', uklonite
stilet i povezite Compass® sa iglom
(pogledajte sliku 3). Po potrebi (npr. kod
procedura tokom kojih pacijent lezi na
stomaku) moZe da se koristi produzna
cevCica za pozicioniranje medicinskog
sredstva Compass® na Zeljenoj lokaciji

(nivo ki¢me) kako bi se dobilo precizno

ocitavanje pritiska. n
UPOZORENJE: Da biste obezbedili merenje
fizioloSkog pritiska, potpuno prekrijte
otvor na zadnjem kraju medicinskog
sredstva Compass® palcem. Palac moze
odmah da se ukloni da bi se medicinsko
sredstvo nuliralo.

5. Prekrijte otvor na zadnjem kraju

medicinskog sredstva Compass® palcem

i gurnite spinalnu iglu napred u prostor sa n
cerebrospinalnom tecnos¢u u skladu sa
bolnickim protokolom:; pritisak bi trebalo
da se poveca nakon ulaska spinalne igle
u prostor sa cerebrospinalnom tecnoscu.

6. ZabeleZite pocetni pritisak (pogledajte
sliku 4).

UPOZORENJE: Nakon Sto igla ude u prostor

sa cerebrospinalnom tecnoscu, sacekajte
dok se pritisak ne stabilizuje (2-3 sekunde) B
pre nego Sto zabeleZite pritisak otvaranja.

7. Uzmite uzorak cerebrospinalne tecnosti
iz proksimalnog otvora medicinskog
sredstva Compass® (pogledajte sliku 5).
Alternativna tehnika: Compass® moze
da se skine sa spinalne igle i uzorak
cerebrospinalne tecnosti moze da se

uzme iz ¢vorista spinalne igle.

UPOZORENJE: Nemojte ponovo davati
cerebrospinalnuili drugu telesnu tecnost
pacijentu nakon Sto se takva tec¢nost uvuce

u medicinsko sredstvo Compass®.
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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.

8. Skinite Compass® sa spinalne igle, ponovo
postavite stilet i izvucite spinalnu igluz.

Reference:
1. Nigrovic, L.E., Kuppermann, N. & Neuman, M.I. Risk factors for traumatic or
unsuccessful lumbar punctures in children. Ann Emerg Med 49, 762-71(2007).

2. Williams, J., Lye, D.C. & Umpathi, T. Diagnostic lumbar puncture: minimizing
complications. Intern Med J 38, 587-91(2008).

Isklju¢ivanje medicinskog sredstva

Pritisnite dugme tri puta slede¢im redosledom: ,PRITISNI*, ,PRITISNI ,ZADRZI*; nakratko
pritisnite dugme dvaput, a zatim ga tre¢i put pritisnite i drZite pritisnutim dok se
medicinsko sredstvo ne iskljuci. Ponovo ukljucite medicinsko sredstvo da bi se resetovalo.

Napomena: Ukoliko se ocitavanja pritiska na medicinskom sredstvu Compass® ne vrati
na nulu nakon uklanjanja iz tkiva, iskljucite medicinsko sredstvo i resetujte ga na nulu.

Traka 18 = 24 cm H,0 + S|_mbol za p02|t|Yn| .pl'lifls-ak
- simbol za negativni pritisak
Traka 12 = ‘ Nizak kapacitet baterije

12 cm H0 r T pokazuje trepcuci simbol
c¢m H,0—
Wi,
S %
~ =
Traka 1= — =
= =«1— Traka 36 = 60 cm H.0
1cm Hzo

-,
Graficki talasni oblik: ' '
Promenljivo skaliranje Rezimi numerickog prikaza
za pob_t_JIJsanJe fizioloSke «N Ini: Asuriranie orik
pulsacije - ! BLr&a/gé.k Zzuriranje prikaza
Trake 1-12: 1 cm H,0/traka '

cm ® Pritisak cerebrospinalne
Trake 13-36: 2 cm H,0/traka tecnosti (10-80 cm H,0):
\ ! prosecan pritisak za
Jedinica pritiska = 3 sekunde
cm H.0
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Specifikacije medicinskog sredstva Compass® Lumbar Puncture

Karakteristike

Vrednost

Opseg pritiska

0d -199 do +199 cm H,0

Preciznost

+2,7 cm H,0 ispod 68 cm H,0
3% o(itavanja iznad 68 cm H,0

Pomeranje nule

2 m H,0 za 4 sata

Radni vek

8 sati

Radna temperatura

od 15 do 40°C (od 59 do 104°F)

Temperatura skladistenja

od -20 do 49°C (od -4 do 120°F)

Osetljivost na svetlost

<2cmH,0

Napon litijumske baterije

3volta

Sifre softverskih gresaka

Ako softver detektuje kvar medicinskog sredstva, prikazace se sledece Sifre

i medicinsko sredstvo ¢e postati neupotrebljivo.

Sifra | Znacenje

SF Greska u softveru

HF Greska u hardveru

PF Kvar senzora pritiska

bF Kvar baterije - nakon ukljucivanja medicinskog sredstva ostaje manje

od 30 minuta upotrebe

EE Greska u okruzenju - i

Zvan opsega radne temperature

CE

Greska u kalibraciji - vrednosti pritiska su izvan potrebnog opsega
preciznosti (£3 cm H,0)
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