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RadialFlo™

Arterial Catheter
INSTRUCTIONS FOR USE
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DESCRIPTION
The Merit RadialFlo™ arterial catheter is designed to access the vasculature to sample blood
and monitor blood pressure. The device is equipped with a FloSwitch to limit blood spill or
control flow as needed. The needle includes a unique notch to provide instant blood return
upon vessel entry. The radiopaque catheter provides visibility under X-ray and fluoroscopy.
INTENDED USE / INDICATION FOR USE
The Merit RadialFlo™ arterial catheter is a device that is inserted into the patient’s vascular
system for short term use (less than 30 days) to sample blood and monitor blood pressure.
The Merit RadialFlo™ arterial catheter may be used for any patient population with
consideration given to adequacy of vascular anatomy and appropriateness of procedure.
REUSE PRECAUTION
For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient.
CONTRAINDICATION
RadialFlo™ is for arterial blood pressure monitoring and arterial blood sampling only. Do
not use for arterial administration of intravenous infusions.
CLINICAL BENEFITS

+ Allow blood pressure monitoring

+ Allow blood sampling
WARNINGS

+ Non-pyrogenic. Sterile, do not use if unit package is opened or damaged. Check
integrity of the individual package before use.

« Forsingle use only. Dispose of product after use. Do not resterilize. Reuse may lead to
infection or other illness/ injury.

» Do not bend the needle when using the product.

+ Do not use scissors / or sharp tools at or near the insertion site to avoid accidental
catheter shear.

» Do not attempt to re-insert a partially or completely withdrawn needle into the
catheter. If arterial puncture is unsuccessful discard the entire device.

« Exposure to blood, either through percutaneous puncture with a contaminated
needle or via mucous membranes, may lead to serious illness such as hepatitis, HIV,
AIDS, or other infectious disease.

+ Physicians must be familiar with arterial access using over the needle technique.

+ Physicians must be familiar with the complications associated with arterial
catheterisation, i.e. arterial ischema, air embolism, catheter fragmentation which
required additional procedure.

B Only Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
PRECAUTIONS

+ RadialFlo™ inserted in emergency situations where sterile technique could be
compromised should be replaced within 48 hours. Follow hospital/institutional
protocols or procedures on recommended indwelling time for RadialFlo™.

+ Device lifetime specified as 96 hours based on CDC & Joint Commission Intl (JCI)
recommendation for replacement frequency

« Ensure the placement location of RadialFlo™ does not prevent collateral flow to the
extremity.

+ Immediately dispose of the needle post insertion in appropriate sharps container.

+ Report needlestick injuries immediately following established facility protocol.

MRISAFETY INFORMATION
Non-clinical testing demonstrated that the RadialFlo™ is MR Conditional. A patient with this
device can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

«+ Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000-Gauss/cm (20-T/m)

+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal
Operating Mode

STORAGE CONDITIONS
Store in cool dry place away from direct sunlight.
GENERAL GUIDELINES
« The RadialFlo™ Arterial Catheter is available in one size as below specification:
« Gauge Size: 20G
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- Standard outer diameter: 1.10mm
« Standard length: 45mm
« Flowrate: 49ml/min

- Forproperuse, clinicians must be familiar with and trained in the use of the RadialFlo™.

« Observe infection control precautions on ALL patients.

- Aseptic technique, proper skin preparation, and continued protection of the
insertion site are essential.

« Examine the catheter insertion site frequently.

- If sutures are used to secure RadialFlo™, suture through the fenestrations in the
securement platform.

« This product does not contain DEHP, DIBP, DBP & BBP.

« After use, dispose the device in a manner consistent with standard protocols for
waste disposal.

- Inthe EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the applicable
Member State.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Prepare the patient aseptically according to hospital policy and protocol.

2. Inspect the package to ensure there is no damage and sterility is maintained. Refer to
the arrows on the device label to open the package (see Figure 1).
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Figure 1
3. Remove the device from the package (see Figure 2).

Figure 2
4. Remove the protective needle cover in a straight outward motion (see Figure 3).

Figure 3

5. Ensure the FloSwitch is in the appropriate open position prior to needle insertion
(see Figure 4).
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Figure 4
6. Position the device bevel-up prior to insertion (see Figure 5).



Figure 5
7. Insert the needle through the skin ultrasonically, via palpation, vessel transfixion, or
according to hospital protocol.
8. Confirm instant blood return up the catheter once the vessel is accessed. Blood
return should continue into the blood return chamber. For continuous blood return,
remove the vent plug (see Figure 6) and attach a syringe (see Figure 7).

Figure 6 Figure 7

9. Use the push tab (see Figure 8) to advance the catheter. Remove the needle from the
catheter and discard into a sharps container.

Foc

Figure 8
10.With the needle withdrawn, activate the FloSwitch (see Figure 9) to stop the flow of
blood.

Figure 9

11. Connect the pressure line or monitoring kit as required (see Figure 10).

EN

Figure 10

12.0pen the Flow Control Switch and flush the system per facility protocol.
13.Stabilize and secure RadialFlo™ with a sterile dressing (see Figure 11).

LJ

Figure 11

14.Upon removal of the device, examine the device to ensure that it is intact and discard
in accordance with the facility protocol.
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Symbol Designation
REF Catalog Number
B( on|y Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

Consult instruction for use. For electronic copy scan QR Code, or go to
www.merit.com/ifu and enter IFU ID Number. For printed copy, call U.S.A
or E.U. Customer Service.

Caution
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Sterilized using Ethylene Oxide

Single use

Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instruction for use.
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Does not contain DEHP, DIBP, DBP & BBP

Non-pyrogenic

Manufacturer

X

Authorized Representative in the European Community

Keep dry

Keep away from sunlight

MR Conditional

Medical Device

Unique Device Identifier

Date of Manufacture

Single Sterile Barrier System
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RadialFlo™

Cathéter artériel
MODE D'EMPLOI
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DESCRIPTION

Le cathéter artériel Merit RadialFlo™ est congu pour accéder au systéme vasculaire afin
de prélever du sang et de surveiller la tension artérielle. Ce dispositif est équipé d'un
interrupteur FloSwitch qui permet de limiter les épanchements de sang ou de controler le
flux, selon le besoin. L'aiguille présente une encoche unique qui assure un retour sanguin
instantané des la pénétration dans le vaisseau. Le cathéter radio-opaque permet une
visibilité a la radiographie et a la fluoroscopie.

UTILISATION PREVUE / MODE D’EMPLOI

Le cathéter artériel Merit RadialFlo™ est un dispositif qui s'insére dans le systéme vasculaire
du patient pour une utilisation de courte durée (moins de 30 jours) afin de prélever du sang
et de surveiller la tension artérielle. Le cathéter artériel Merit RadialFlo™ peut étre utilisé
sur tous les patients, en tenant compte de I'adaptation de I'anatomie vasculaire et de la
pertinence de la procédure.

PRECAUTION EN CAS DE REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du
dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer
une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

CONTRE-INDICATION

Le dispositif RadialFlo™ est exclusivement destiné a la surveillance de la pression artérielle
et aux prélévements de sang artériel. Ne pas utiliser pour I'administration artérielle de
perfusions intraveineuses.

AVANTAGES CLINIQUES
+ Permet la surveillance de la pression artérielle
« Permet les prélevements sanguins
AVERTISSEMENTS
« Apyrogeéne. Stérile. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Vérifier
I'intégrité de I'emballage individuel avant utilisation.

. Dispositif a usage unique. Eliminer le produit aprés usage. Ne pas restériliser. Une
réutilisation pourrait provoquer une infection ou une autre pathologie/lésion.

+ Ne pas plier l'aiguille pendant l'utilisation du produit.

+ Ne pas utiliser de ciseaux ou d'ustensiles tranchants au niveau ou a proximité du site
d’insertion afin d’éviter les coupures accidentelles du cathéter.

« Ne pas tenter de réinsérer dans le cathéter une aiguille partiellement ou
completement retirée. En cas d’échec de la ponction artérielle, éliminer I'ensemble
du dispositif.

+ Une exposition au sang, par suite d'une ponction percutanée avec une aiguille
contaminée ou par le biais des muqueuses, peut provoquer une maladie grave telle
que I'hépatite, le VIH, le SIDA ou toute autre pathologie infectieuse.

+ Les médecins doivent connaitre la technique d’accés artériel dite « au fil de I'aiguille ».

+ Les médecins doivent connaitre les complications associées au cathétérisme artériel,
comme l'ischémie artérielle, 'embolie gazeuse et la fragmentation du cathéter qui
nécessitent une procédure supplémentaire.

R Only La Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que
par ou sur ordonnance d’'un médecin.

PRECAUTIONS

« Le dispositif RadialFlo™ inséré dans les situations d’'urgence dans lesquelles la
technique de stérilité pourrait étre compromise doit étre remplacé dans les 48 heures.
Respecter les protocoles ou les procédures de I'hopital/l'établissement concernant la
durée pendant laquelle le dispositif RadialFlo™ peut rester en place.

+ La durée de vie du dispositif indiquée est de 96 heures, en fonction des
recommandations des Centres pour le contréle et la prévention des maladies (CDC)
et de Joint Commission Intl (JCI) en termes de fréquence des remplacements.

- Vérifier que I'emplacement d'insertion du dispositif RadialFlo™ n’entrave pas le flux
collatéral jusqu’aux extrémités.

« Eliminer immédiatement I'aiguille dans un conteneur pour objets tranchants
adéquat, tout de suite aprés son insertion.

+ Signaler immédiatement les blessures par piqare d’aiguille conformément au
protocole mis en place dans I'établissement.

INFORMATIONS DE SECURITE CONCERNANT LES IRM

Des études non cliniques ont démontré que le dispositif RadialFlo™ est compatible sous
conditions avec I'lRM. Un patient doté de ce dispositif peut étre placé en toute sécurité dans
un systéme IRM dans les conditions suivantes :
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« Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 teslas, uniquement
« Gradient spatial maximum de champ magnétique de 2 000 gauss/cm (20 T/m)
«  Systéme de RM maximum signalé, taux d'absorption spécifique (DAS) moyen du

corps entier de 2 W/kg pendant 15 minutes de balayage (c’est-a-dire par séquence
d'impulsions) dans le mode de fonctionnement normal

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver dans un lieu frais et sec, a 'abri de la lumiére directe du soleil.

CONSIGNES GENERALES
« Le cathéter artériel RadialFlo™ est disponible en une seule taille conformément aux
spécifications ci-dessous :

« Calibre:20G
« Diamétre extérieur standard : 1,10 mm
« Longueur standard : 45 mm
« Débit:49 ml/min
« Pour une utilisation appropriée, les médecins doivent maitriser le dispositif
RadialFlo™ et étre formés a son utilisation.
« Respecter les précautions de controle des infections sur TOUS les patients.
« Une technique d'asepsie, une préparation correcte de la peau et une protection
continue du site d'insertion sont indispensables.
«  Examiner fréquemment le site d’insertion du cathéter.
« Sides sutures sont utilisées pour maintenir en place le dispositif RadialFlo™, suturer a
travers les ouvertures de la plateforme de fixation plateforme de sécurisation.
« Ce produit ne contient pas les substances suivantes : DEHP, DIBP, DBP, BBP.
« Aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles standards de
mise au rebut des déchets.
« Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

MODE D’EMPLOI
1. Préparer le patient dans des conditions d’asepsie conformes a la politique et au
protocole hospitaliers.
2. Inspecter I'emballage pour vérifier qu'il n‘est pas endommagé et que sa stérilité est
préservée. Se reporter aux fleches sur I'étiquette du dispositif pour ouvrir 'emballage
(voir la Figure 1).

<

o

Figure 1

B

3. Retirer le dispositif de son emballage (voir la Figure 2).

Figure 2

4, Retirer le capuchon de protection de l'aiguille en effectuant un mouvement de
traction rectiligne (voir la Figure 3).

Figure 3

5. Vérifier que l'interrupteur FloSwitch est en position ouverte appropriée avant
I'insertion de l'aiguille (voir la Figure 4).

Aucun flux (fermé) Flux ouvert

Figure 4

6. Positionner le dispositif en orientant le biseau vers le haut avant I'insertion (voir la
Figure 5).

Figure 5



7. Insérer 'aiguille dans la peau sous échographie, aprés palpation, transfixion du

vaisseau ou conformément au protocole hospitalier.

8. Vérifier le retour sanguin immédiat dans le cathéter dés I'accés au vaisseau. Le retour
sanguin doit se poursuivre dans la chambre de retour sanguin. Pour assurer un retour
sanguin continu, retirer le bouchon de purge (voir la Figure 6) et fixer une seringue

(voir la Figure 7).

Figure 6 Figure 7

9. Utiliser I'ergot de pression (voir la Figure 8) pour faire progresser le cathéter. Retirer

I'aiguille du cathéter et la jeter dans un conteneur pour objets tranchants.

Figure 8

10.Apres avoir retiré I'aiguille, activer I'interrupteur FloSwitch (voir la Figure 9) pour

interrompre le flux sanguin.

Figure 9

11.Raccorder la ligne de pression ou le kit de surveillance selon les besoins (voir la Figure

10).

Figure 10

12.0uvrir I'interrupteur de contrdle du débit et rincer le systeme conformément au

protocole de I'établissement.

13.Stabiliser et sécuriser le dispositif RadialFlo™ avec un pansement stérile (voir la Figure

).

L

Figure 11

14.Apreés retrait du dispositif, I'examiner pour vérifier qu'il est intact et I'éliminer

conformément au protocole de I'établissement.
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Symbole

Désignation

)

E

Numéro de référence

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d’'un médecin.

Consulter le mode d’emploi. Pour une version électronique, scanner le code
QR, ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identification du
mode d'emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appeler le service
clientéle américain ou européen.

=il

Mise en garde

sremielo

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Usage unique

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi.

O

Numéro de lot

Date limite d'utilisation

Ne contient pas de DEHP, DIBP, DBP et de BBP

Apyrogéne

EXnd®p®

Fabricant

Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

Conserver au sec

Tenir a I'écart de la lumiere du soleil

Compatible RM sous conditions

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Systeme de barriére stérile a usage unique
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RadialFlo™

Catetere arterioso
ISTRUZIONI PER L'USO

piattaforma di fissaggio — / :
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DESCRIZIONE

Il catetere arterioso RadialFlo™ Merit e ideato per I'accesso al sistema vascolare ai fini del
prelievo di sangue e del monitoraggio della pressione sanguigna. Il dispositivo & dotato di
FloSwitch, per limitare la fuoriuscita di sangue o controllare il flusso in base alle necessita.
L'ago presenta un particolare incavo per fornire un ritorno di sangue istantaneo almomento
dell'ingresso nel vaso sanguigno. Il catetere radiopaco fornisce visibilita durante I'esame
radiografico e la fluoroscopia.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PERL'USO

Il catetere arterioso RadialFlo™ Merit & un dispositivo che viene inserito nel sistema vascolare
del paziente per un breve periodo (meno di 30 giorni) allo scopo di prelevare sangue
e monitorare la pressione sanguigna. Il catetere arterioso RadialFlo™ Merit puo essere
utilizzato per qualsiasi popolazione di pazienti, tenendo conto dell’idoneita dell'anatomia
vascolare e dell'adeguatezza della procedura.

PRECAUZIONI DI RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
o infezioni crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puod provocare lesioni,
malattie o la morte del paziente.
CONTROINDICAZIONI
RadialFlo™ deve essere usato esclusivamente per il monitoraggio della pressione arteriosa
e il prelievo di sangue arterioso. Non utilizzare per la somministrazione intra-arteriosa di
infusioni per via endovenosa.
BENEFICI CLINICI

« Consente il monitoraggio della pressione arteriosa

« Consente il prelievo di sangue

AVVERTENZE
-« Apirogeno. Sterile, non utilizzare se la confezione unitaria & aperta o danneggiata.
Controllare I'integrita della confezione singola prima dell'utilizzo.

+ Monouso. Smaltire il prodotto dopo l'uso. Non risterilizzare. Il riutilizzo puo causare
infezione o altra malattia/lesione.

+ Non piegare I'ago durante l'utilizzo del prodotto.

+ Non usare forbici o utensili taglienti nel o in prossimita del sito di inserimento per
evitare la lacerazione accidentale del catetere.

« Non cercare di inserire nuovamente nel catetere un ago parzialmente o
completamente ritratto. Se l'iniezione arteriosa non é riuscita, gettare via
Iintero dispositivo.

+ Lesposizione al sangue, attraverso puntura percutanea con un ago contaminato o
tramite le membrane mucose, pud causare malattie gravi come epatite, HIV, AIDS o
altre malattie infettive.

« I medici devono avere familiarita con I'accesso al sistema arterioso utilizzando
la tecnica dell’ago.

+ | medici devono avere familiarita con le complicazioni associate al cateterismo
arterioso, ovvero ischemia arteriosa, embolia gassosa, frammentazione del catetere
che richiedono una procedura aggiuntiva.

R Only La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

PRECAUZIONI

« Se RadialFlo™ viene inserito in situazioni di emergenza, in cui la tecnica sterile
potrebbe essere compromessa, deve essere sostituito entro 48 ore. Seguire i
protocolli o le procedure dell'ospedale/istituto relativi al tempo di permanenza
raccomandato per RadialFlo™.

Il periodo didurata specificato del dispositivo & di 96 ore in base alle raccomandazioni
per la frequenza di sostituzione dei Centri per il controllo delle malattie (CDC) e della
Joint Commission Intl (JCI).

« Assicurarsi che il sito di inserimento di RadialFlo™ non blocchi il flusso collaterale alle
estremita.

- Dopo l'inserimento smaltire immediatamente I'ago in un contenitore per oggetti
taglienti appropriato.

+ Segnalare immediatamente eventuali lesioni dovute alla puntura dell'ago seguendo
il protocollo consolidato della struttura.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RIGUARDO ALLA MR
Test non clinici hanno dimostrato che RadialFlo™ & MR Conditional (a compatibilita
RM condizionata). Un paziente che utilizza questo dispositivo puo essere sottoposto
a scansione in sicurezza in un sistema MR nelle seguenti condizioni:
- Campo magnetico statico esclusivamente di 1,5 tesla e 3 tesla
« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2.000 Gauss/cm (20 T/m)
« Massima del sistema MR riportata, rateo di assorbimento specifico (SAR) medio a
corpo intero di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (vale a dire per sequenza di impulsi)
nella modalita di funzionamento normale.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole.

LINEE GUIDA GENERALI
+ |l catetere arterioso RadialFlo™ é disponibile in un’unica misura come indicato
di seguito:
+  Misura: 20G
+ Diametro esterno standard: 1,10 mm
+ Lunghezza standard: 45 mm
+ Portata: 49 ml/min
+ Per l'utilizzo appropriato, i medici devono avere familiarita con RadialFlo™ ed essere
esperti nel suo utilizzo.
+ Osservare le precauzioni relative al controllo delle infezioni per TUTTI i pazienti.
+ Tecnica asettica, preparazione adeguata della pelle e protezione continua del sito di
inserimento sono essenziali.
« Esaminare di frequente il sito di inserimento del catetere.
- Sevengono utilizzate suture per fissare RadialFlo™, suturare attraverso le fenestrazioni
nella piattaforma di fissaggio.
+ Questo prodotto non contiene DEHP, DIBP, DBP e BBP.
+ Dopo l'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per
lo smaltimento dei rifiuti.
+ Nell'UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.
ISTRUZIONI PERL'USO
1. Preparare il paziente in asepsi, in conformita alle linee di condotta ospedaliere
e al protocollo.
2. Ispezionare la confezione per assicurarsi che non sia danneggiata e che le condizioni
di sterilita siano mantenute. Fare riferimento alle frecce sull’etichetta del dispositivo
per aprire la confezione (vedere la Figura 1).

IREEE

Figura 1

3. Estrarre il dispositivo dalla confezione (vedere la Figura 2).

Figura 2
4. Rimuovere la copertura protettiva dell’ago con un movimento rettilineo verso
I'esterno (vedere la Figura 3).

Figura 3

5. Assicurarsi che il dispositivo FloSwitch sia nella corretta posizione di apertura prima
dell'inserimento dell'ago (vedere la Figura 4).

Flusso aperto

Flusso assente (chiuso)

Figura 4



6. Posizionare il dispositivo con la parte obliqua smussata orientata verso l'alto prima
dell'inserimento (vedere la Figura 5).

Figura 5
7. Inserire I'ago attraverso la cute con I'impiego di ecografia, tramite palpazione,
trasfissione del vaso o in conformita al protocollo ospedaliero.

8. Confermare che si verifichi il ritorno di sangue istantaneo nel catetere al momento
dell’accesso al vaso sanguigno. Il ritorno di sangue deve proseguire nella camera
di ritorno di sangue. Per un ritorno di sangue continuo, rimuovere il tappo di sfiato
(vedere la Figura 6) e collegare una siringa (vedere la Figura 7).

Figura 6 Figura 7
9. Usare lalinguetta di spinta (vedere la Figura 8) per far avanzare il catetere. Rimuovere

I'ago dal catetere e smaltire in un contenitore per oggetti taglienti.

Figura 8
10.Dopo aver ritratto I'ago, attivare il dispositivo FloSwitch (vedere la Figura 9) per
bloccare il flusso di sangue.

Figura 9
11.Collegare la cannula per la pressione o il kit di monitoraggio secondo necessita
(vedere la Figura 10).

Figura 10

12.Aprire l'interruttore per il controllo del flusso e svuotare il sistema secondo
il protocollo della struttura.

13.Stabilizzare e fissare RadialFlo™ con una fasciatura sterile (vedere la Figura 11).

LJ

Figura 11

14.Al momento della rimozione del dispositivo, esaminare il dispositivo per assicurarsi
che sia intatto e smaltire in conformita al protocollo della struttura.
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RadialFlo™

Arterieller Katheter
GEBRAUCHSANWEISUNG

Sicherungsplattform — / :

3l
o
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FloSwitch  Verschlussstopfen

NAOFF

T~

@)
Rontgendichter Schiebelasche

Gekerbte Nadel Katheter

BESCHREIBUNG

Der arterielle Katheter Merit RadialFlo™ ist fiir den Zugang zum GefaBsystem konzipiert,
um Blutproben zu entnehmen und den Blutdruck zu tiberwachen. Das Gerét ist mit
einem FloSwitch ausgestattet, um Blutverlust zu minimieren oder den Blutfluss nach
Bedarf zu kontrollieren. Die Nadel weist eine einzigartige Kerbe auf, damit sofort bei
Einstich ins GefaB Blut zurlickflieBt. Der rontgendichte Katheter bietet Sichtbarkeit unter
Rontgenbildgebung und Fluoroskopie.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Der arterielle Katheter Merit RadialFlo™ ist ein Gerat, das fur den Kurzeinsatz ins
GefaBsystem des Patienten eingefiihrt wird (weniger als 30 Tage), um Blutproben zu
entnehmen und den Blutdruck zu tiberwachen. Der arterielle Katheter Merit RadialFlo™
kann fiir alle Patienten eingesetzt werden, wobei die Eignung der GefdBanatomie und die
ZweckmaBigkeit des Verfahrens in Betracht gezogen werden miissen.

WARNUNG VOR WIEDERVERWENDUNG
Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein
Produktversagen verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann das Risiko einer Kontamination des Produkts bergen und/oder eine Infektion des
Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
KONTRAINDIKATIONEN
RadialFlo™ist nurzurarteriellen Blutdruckliiberwachung und zur Entnahme von Blutproben
vorgesehen. Nicht zur arteriellen Verabreichung von intravenésen Infusionen verwenden.
KLINISCHE VORTEILE

+ Blutdruckiiberwachung

« Entnahme von Blutproben

WARNUNGEN
+ Nicht pyrogen. Steril. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung angebrochen
oder beschadigt ist. Vor der Verwendung die Unversehrtheit der Verpackung priifen.

« Nur fur den Einweggebrauch. Produkt nach Verwendung entsorgen. Nicht
erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen
Krankheiten/Verletzungen fiihren.

+ Nadel bei der Verwendung des Produkts nicht biegen.

+ Keine Scheren oder scharfen Gegensténde an oder bei der Einstichstelle verwenden,
um unbeabsichtigte Katheterscherungen zu vermeiden.

« Nicht versuchen, eine teilweise oder ganz zuriickgezogene Nadel wieder in den
Katheter einzufiihren. Falls die arterielle Punktion nicht erfolgreich ist, das ganze
Geréat verwerfen.

+ ExpositiongegeniberBlut, seiesdurch perkutane Punktion miteinerkontaminierten
Nadel oder tber die Schleimhdute, kann zu schwerer Erkrankung fihren, wie z. B.
Hepatitis, HIV, AIDS oder anderen ansteckenden Krankheiten.

«  Arzte miissen mit dem arteriellen Zugang mittels Uber-die-Nadel-Technik vertraut sein.

- Arzte miissen mit méglichen Komplikationen in Zusammenhang mit arterieller
Katheterisierung vertraut sein, d. h. arterielle Ischamie, Luftembolie, Katheterbruch
mit erforderlichen Zusatzverfahren.

R Only Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- RadialFlo™, die in Notfallsituationen eingefiihrt wurden, bei denen die sterile
Technik evtl. beeintrachtigt wurde, missen innerhalb von 48 Stunden ersetzt
werden. Die Protokolle oder Verfahren des Krankenhauses/der Institution beziiglich
der empfohlenen Verweildauer von RadialFlo™ sind zu befolgen.
« Die Lebensdauer des Gerats ist gemaB der Empfehlung der CDC & Joint Commission
Intl (JCI) zur Wechselhaufigkeit auf 96 Stunden festgelegt.
+ Esist sicherzustellen, dass die Platzierung von RadialFlo™ den Kollateralfluss zu den
Extremitdten nicht verhindert.
« Die Nadel unmittelbar nach dem Einfiihren in einem durchstichsicheren Behalter
entsorgen.
+ Nadelstichverletzungen sind gemdB dem festgelegten Protokoll der
Krankenhauseinrichtung sofort zu melden.
MRT-SICHERHEITSHINWEISE
AuBerklinische Tests haben erwiesen, dass der RadialFlo™ bedingt MR-tauglich ist. Ein
Patient mit diesem Geréat kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System
gescannt werden:
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+ Statisches Magnetfeld von nur 1,5 und 3 Tesla

» Maximales rdumliches Gradienten-Magnetfeld von 2.000 Gau3/cm (20-T/m)

+ Maximale vom MR-System lbermittelte, iber den ganzen Kérper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg pro 15 Minuten-Scan (d. h. pro
Impulsfolge) im Normalbetrieb

LAGERBEDINGUNGEN
Aneinemkihlen, trockenen Ortvor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt aufbewahren.
ALLGEMEINE RICHTLINIEN

+ Der arterielle Katheter RadialFlo™ ist gem&B nachfolgender Spezifikation in einer

GroBe erhaltlich:

+ Durchmesser: 20G

+ Standard-AuBendurchmesser: 1,10 mm
« Standardldange: 45 mm

+ Flussrate: 49 ml/min

« Fur die ordnungsgemaBe Verwendung mussen Kliniker mit dem Einsatz des
RadialFlo™ vertraut und in seiner Anwendung geschult sein.

« VorsichtsmaBnahmen zur Infektionskontrolle bei ALLEN Patienten befolgen.

« Aseptische Verfahren, angemessene Vorbereitung der Haut und kontinuierlicher
Schutz der Einstichstelle sind unbedingt erforderlich.

«+ Einstichstelle des Katheters haufig tiberpriifen.

- Falls Nahtmaterial zum Sichern des RadialFlo™ verwendet wird, durch die
Fenestrationen der Sicherungsplattform nahen Sicherungsplattform.

+ Dieses Produkt enthélt kein DEHP, DIBP, DBP oder BBP.

+ Das Gerdt nach dem Gebrauch geméaB den Standardprotokollen fir die
Abfallentsorgung entsorgen.

+ Innerhalb der EU missen alle schwerwiegenden Zwischenfille, die im
Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten sind, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Patienten gemaB den Richtlinien und Protokollen des Krankenhauses aseptisch
vorbereiten.

2. Die Verpackung untersuchen, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt und die
Sterilitat intakt ist. Die Verpackung gemaB den Pfeilen auf der Beschriftung 6ffnen
(Abbildung 1).

Abbildung 1
3. Das Gerat aus der Verpackung entnehmen (Abbildung 2).

Abbildung 2

4. Die Schutzabdeckung der Nadel mit einer geraden Auswértsbewegung entfernen
(Abbildung 3).

Abbildung 3

5. Sicherstellen, dass der FloSwitch sich vor der Einfihrung der Nadel in der richtigen
offenen Position befindet (Abbildung 4).

Offener Fluss

Kein Fluss (geschlossen)

Abbildung 4

6. Das Geréat vor der Einfiihrung mit der abgeschragten Seite nach oben positionieren
(Abbildung 5).



Abbildung 5

7. Die Nadel durch die Haut einfihren und hierfiir Ultraschall, Palpitation oder
GefaBdurchquerung nutzen bzw. das Krankenhausprotokoll beachten.

8. Konstanten Blutriicklauf im Katheter bestatigen, wenn der Zugang zum GefaR3
erstellt wurde. Der Blutriicklauf soll weiter in die Blutriicklaufkammer erfolgen. Fiir
kontinuierlichen Blutriicklauf den Verschlussstopfen entfernen (Abbildung 6) und
eine Spritze anbringen (Abbildung 7).

Abbildung 6 Abbildung 7
9. Schiebelasche verwenden (siehe Abbildung 8), um den Katheter voranzuschieben.
Nadel aus dem Katheter entfernen und in einen durchstichsicheren Behélter
entsorgen.

Abbildung 8

10.Mit herausgezogener Nadel den FloSwitch aktivieren (siehe Abbildung 9), um den
Blutfluss zu stoppen.

Abbildung 9
11. Druckleitung oder Uberwachungskit wie erforderlich anschlieRen (siehe Abbildung 10).

Abbildung 10

12.Den Stromungskontrollschalter (Flow Control Switch) 6ffnen und das System dem
Krankenhausprotokoll entsprechend durchspilen.

13.RadialFlo™ mit einem sterilen Verband stabilisieren und sichern (siehe Abbildung 11).
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Abbildung 11

14.Nach Entfernen des Gerats sicherstellen, dass das Gerat intakt ist, und es dann in
Ubereinstimmung mit dem Krankenhausprotokoll entsorgen.
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Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerdt nur an
einen Arzt oder auf drztliche Anordnung hin verkauft werden.

Anwendungshinweise beachten. Fiir eine elektronische Kopie QR-Code
scannen oder auf www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer eingeben. Eine
gedruckte Kopie kdnnen Sie telefonisch beim Kundendienst fiir die USA
oder EU anfordern.
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RadialFlo™

Catéter arterial
INSTRUCCIONES DE USO

Plataforma de seguridad — / :
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Aguja con muesca Catéter | engieta de FloSwitch ~ Tapénde
radiopaco  empuje ventilacion

DESCRIPCION

El catéter arterial Merit RadialFlo™ estd disefiado para acceder a la vasculatura con el
objeto de tomar muestras de sangre y monitorear la presiéon sanguinea. El dispositivo esta
equipado con un FloSwitch para limitar el derrame de sangre o controlar el flujo seguin sea
necesario. La aguja incluye una muesca Unica para proporcionar retorno instantdneo de la
sangre al ingresar en el vaso. El catéter radiopaco proporciona visibilidad bajo rayos X y
fluoroscopia.

USO PREVISTO / INDICACION DE USO

El catéter arterial Merit RadialFlo™ es un dispositivo que se inserta en el sistema vascular
del paciente para utilizar en un corto periodo (menos de 30 dias) con el objeto de tomar
muestras de sangre y monitorear la presiéon sanguinea. El catéter arterial Merit RadialFlo™
puede utilizarse para cualquier poblacién de pacientes siempre y cuando la anatomia
vascular sea adecuada y el procedimiento sea apropiado.

PRECAUCION DE REUTILIZACION
Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a
su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacion
del dispositivo y ocasionar una infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas,
entre otras posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.
CONTRAINDICACIONES
RadialFlo™ esta previsto para utilizar solamente para el monitoreo de la presién sanguinea
arterial y el muestreo de sangre arterial. No utilizar para la administracion arterial de
infusiones intravenosas.
BENEFICIOS CLINICOS

+ Permite el monitoreo de la presién sanguinea

« Permite el muestreo de sangre

ADVERTENCIAS
+ No pirogénico. Estéril, no utilizar si el envase de la unidad esté abierto o dafado.
Controlar la integridad del envase individual antes del uso.

« Para un solo uso Unicamente. Desechar el producto después del uso. No volver
a esterilizar. Volver a utilizarlo puede causar infeccion u otra enfermedad/lesiones.

+ Nodoblar la aguja cuando se utiliza el producto.

+ No utilizar tijeras / ni herramientas filosas en o cerca del sitio de insercion para evitar
el corte accidental del catéter.

« No intentar la reinsercidn en el catéter de una aguja parcial o completamente
extraida. Sila puncion arterial no es exitosa, desechar el dispositivo completo.

+ La exposicion a la sangre, ya sea a través de puncion percutanea con una aguja
contaminada o a través de membranas mucosas, puede causar enfermedades graves,
tales como hepatitis, VIH, SIDA u otra enfermedad contagiosa.

+ Los médicos deben estar familiarizados con el acceso arterial usando la técnica de
laaguja.

+ Los médicos deben estar familiarizados con las complicaciones asociadas con la
cateterizacion arterial, es decir, isquemia arterial, embolia gaseosa, fragmentacion de
catéter con procedimiento adicional requerido.

R Only La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo
a través de un médico o por orden de este.

PRECAUCIONES
- El RadialFlo™ insertado en situaciones de emergencia en las cuales podria verse
comprometida la técnica estéril debe reemplazarse dentro de las 48 horas. Seguir
los protocolos o procedimientos hospitalarios/institucionales sobre el tiempo de
permanencia recomendado para RadialFlo™.

- La vida util especificada para el dispositivo es de 96 horas de acuerdo con la
recomendacién de CDCy Joint Commission Intl (JCI) para la frecuencia de reemplazo.

+ Verificar que el lugar de colocacion del RadialFlo™ no impida el flujo colateral a la
extremidad.

« Después de la insercion, desechar inmediatamente la aguja en el contenedor para
materiales punzantes apropiado.

- Informar inmediatamente las lesiones por pinchazos de aguja de acuerdo con
el protocolo establecido por el centro.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA
(IRM)

Las pruebas no clinicas demostraron que RadialFlo™ ofrece compatibilidad condicionada
para RM. Un paciente al que se le haya implantado este dispositivo puede someterse a un
sistema de RM de manera segura siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:
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« Campo magnético estatico de 1,5y 3 tesla, Unicamente
- Campo magnético con gradiente espacial maximo de 2000 Gauss/cm (20-T/m)
+ Sistema de RM méximo informado, indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas

en inglés) corporal promedio de 2-W/kg para 15 minutos de exploracion (es decir, por
secuencia de pulso) en modo operativo normal

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar seco y frio lejos de la luz solar directa.

DIRECTIVA GENERALES
« El catéter arterial RadialFlo™ esta disponible en un tamano como se especifica
a continuacion:

+ Tamafio de calibre: 20G

- Didmetro exterior estandar: 1,10mm
+ Longitud estandar: 45mm

- Indice de flujo: 49ml/min

+ Paraelusoadecuado, los médicos deben estar familiarizados con y capacitados en el
uso del RadialFlo™.

+ Observar las precauciones de control de infeccién en TODOS los pacientes.

+ Latécnica aséptica, la preparacion apropiada de la piel y la proteccién continua del
sitio de insercién son esenciales.

« Examinar frecuentemente el sitio de insercion del catéter.

« Siseutilizan suturas para asegurar el RadialFlo™, suturar a través de las fenestraciones
en la plataforma de seguridad.

+ Este producto no contiene DEHP, DIBP, DBP ni BBP.

+ Luego del uso, desechar el dispositivo de manera consistente con los protocolos
estandares para la eliminacion de desechos.

+ Enla UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo
debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
correspondiente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Preparar al paciente asépticamente de acuerdo con la politica y protocolo
hospitalario.

2. Inspeccionar el envase para comprobar que no haya dafio y que se mantiene en
condicion estéril. Guiarse por las flechas en la etiqueta del dispositivo para abrir el
envase (ver Figura 1).

IREEE

Figura 1

3. Extraer el dispositivo del envase (ver Figura 2).

Figura 2
4. Quitar la cubierta protectora de la aguja con un movimiento recto hacia afuera
(ver Figura 3).

Figura 3
5. Asegurarse de que el FloSwitch esté en la posicidn abierta adecuada antes
de lainsercién de la aguja (ver Figura 4).

Sin flujo (cerrado)

Flujo abierto

Figura 4
6. Posicionar el dispositivo con el bisel hacia arriba antes de la insercion (ver Figura 5).



Figura 5

. Insertar la aguja a través de la piel, guiada por ultrasonido, por medio de palpacion,
transfixion del vaso o de acuerdo con el protocolo hospitalario.

. Confirmar el retorno de sangre instantaneo al catéter una vez que se accede al vaso.
El retorno de sangre deberia continuar a la cdmara de retorno de sangre. Para el
retorno de sangre continuo, quitar el tapon de ventilacion (ver Figura 6) y adosar una
jeringa (ver Figura 7).

Figura 6 Figura 7
9. Utilizar la lenglieta de empuje (ver Figura 8) para hacer avanzar el catéter. Quitar la

aguja del catéter y desechar en un contenedor para materiales punzantes.

Figura 8
10.Con laaguja extraida, activar el FloSwitch (ver Figura 9) para detener el flujo de sangre.

Figura 9
11. Conectar la linea de presion o el kit de monitoreo seguin sea necesario (ver Figura 10).

Figura 10
12.Abrir el Flow Control Switch y lavar el sistema segun el protocolo del centro.
13.Estabilizar y asegurar el RadialFlo™ con un apésito estéril (ver Figura 11).
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Figura 11

14.Una vez extraido el dispositivo, examinarlo para comprobar que esté intacto
y desecharlo de acuerdo con el protocolo del centro.
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Precaucién: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la
venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Consultar la instruccion de uso. Para obtener una copia electrénica, escanee
el cédigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu e introduzca el nimero
de ID de las Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa,
llame al Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Precaucién

srevieleo

Esterilizado con éxido de etileno

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

No utilice si el paquete estd danado y consulte la instruccion de uso.

O

Numero de lote
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Fecha de caducidad

w000
558k
3

No contiene DEHP, DIBP, DBP ni BBP

No pirogénico

E X

Fabricante
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Representante autorizado en la Comunidad Europea

¥

Mantener seco

3

Mantener alejado de la luz solar

Compatibilidad condicionada para RM

Dispositivo médico

Identificador tnico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Sistema de barrera estéril Unico

O-EE kP
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RadialFlo™

Cateter Arterial
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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DESCRICAO

O cateter arterial Merit RadialFlo™ é concebido para aceder a vasculatura para recolher
sangue e monitorizar a pressdo arterial. O dispositivo estd equipado com um FloSwitch
para limitar o derrame de sangue ou controlar o fluxo, conforme necessario. A agulha inclui
um recorte Unico para fornecer um retorno de sangue instantaneo na entrada no vaso. O
cateter radiopaco permite visibilidade através de raio-X e fluoroscopia.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O cateter arterial Merit RadialFlo™ é um dispositivo que é inserido no sistema vascular
do paciente para utilizacdo de curto prazo (inferior a 30 dias) para recolher sangue
e monitorizar a pressdo arterial. O cateter arterial Merit RadialFlo™ pode ser utilizado
em qualquer populagao de pacientes considerando a adequagao da anatomia vascular
e a conveniéncia do procedimento.

PRECAUGOES DE REUTILIZAGAO
Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.
A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacdo poderd comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, reprocessamento
ou reesterilizacdo poderad também criar um risco de contaminacédo do dispositivo
e/ou provocar uma infecao do paciente ou infecdo cruzada, incluindo, entre outros,
a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo poderd provocar lesdes, doenga ou a morte do paciente.
CONTRA-INDICAGOES
O RadialFlo™ destina-se apenas a monitorizacdo da pressao de sangue arterial e recolha
de amostras de sangue arterial. Nao utilize para administracdo arterial de infusdes
intravenosas.
BENEFICIOS CLINICOS

+ Permite a monitorizagdo da pressdo arterial

+ Permite a recolha de amostras de sangue
ADVERTENCIAS

« Apirogénico. Ndo utilize se a embalagem unitaria estiver aberta ou danificada.

Verifique a integridade da embalagem individual antes de qualquer utilizagao.
+ Apenas para uma Unica utilizagao. Elimine o produto apés utilizagdo. Nao reesterilize.
A reutilizacdo podera provocar infe¢des ou outras doencas/lesoes.

+ Nao dobre a agulha ao utilizar o produto.

+ Nao utilize tesouras/ferramentas pontiagudas no local de insercdo ou na sua
proximidade, de forma a evitar a rutura acidental do cateter.

« Nao tente reinserir parcial ou totalmente no cateter uma agulha retirada. Se a pungao
arterial for malsucedida elimine todo o dispositivo.

+ A exposicdo ao sangue, quer por pungao percutanea com uma agulha contaminada
ou através das membranas mucosas, pode levar a doencgas graves como a hepatite,
VIH, SIDA ou outra doenca infeciosa.

+  Os médicos devem estar familiarizados com o acesso arterial utilizando a técnica da
agulha.

+ Os médicos devem estar familiarizados com as complicagdes associadas
a cateterizacdo arterial, isto é, isquemia arterial, embolia gasosa, fragmentacdo do
cateter, que requerem procedimentos adicionais.

R Only A |ei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um médico.

PRECAUCOES
- O RadialFlo™ introduzido em situagdes de emergéncia em que a técnica estéril possa
estar comprometida deve ser substituido dentro de 48 horas. Siga os protocolos ou
procedimentos hospitalares/institucionais sobre o tempo de insercao recomendado
para o RadialFlo™.
+ Aduracao do dispositivo é especificada como 96 horas com base na recomendacao
de CDC e da Joint Commission Intl (JCI) quanto a substituicao de frequéncia
+ Assegure-se de que o local de colocacdo do RadialFlo™ ndo obstrui o fluxo colateral
aextremidade.
« Elimine de imediato a agulha apds insercdo no recipiente para material médico
cortante apropriado.
« Comunique de imediato quaisquer ferimentos com agulhas, de acordo com
o protoloco estabelecido pela instalagéo.
INFORMAGCOES DE SEGURANGA RELATIVAS A IRM
Testes nao clinicos demonstraram que o RadialFlo™ é Condicional para RM. Um paciente
com este dispositivo pode ser submetido a um sistema de RM de forma segura nas
seguintes condicdes:
» Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla e 3 Tesla
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- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2000 Gauss/cm (20-T/m)

« Taxa de absorcédo especifica (SAR - Specific Absorption Rate) média para o corpo
inteiro, maximo reportado por sistema de RM de 2 W/kg por 15 minutos (ou seja, por
sequéncia de pulso) no Modo Normal de Operagao

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco e seco longe da luz solar direta.
DIRETRIZES GERAIS
« O Cateter Arterial RadialFlo™ esta disponivel num Unico tamanho, conforme
a especificacdo abaixo apresentada:
« Espessura:20 G
- Diametro exterior padrdo: 1,10 mm
«  Comprimento padrdo: 45 mm
« Taxa de fluxo: 49 ml/min

« Parauma utilizagdo adequada, os médicos devem estar familiarizados e ter formacao
na utilizacdo do RadialFlo™.

- Cumpra as precaugdes de controlo de infecdes em TODOS os pacientes.

« A técnica assética, correta preparacdo da pele e prote¢do continua do local de
insercao sdo essenciais.

« Examine frequentemente o local de insergao do cateter.

« Se as suturas forem utilizadas para fixar o RadialFlo™, efetue a sutura através das
fenestracdes na plataforma de fixagao.

« Este produto nao contém DEHP, DIBP, DBP e BBP.

« Apos a utilizagao, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos
padrao para eliminacao de residuos.

« Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro
aplicavel.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Prepare o paciente de forma asséptica, de acordo com a politica e protocolo
hospitalares.

2. Inspecione a embalagem, de forma a assegurar que nao esta danificada e que
a esterilidade é mantida. Consulte as setas na etiqueta do dispositivo para abrir
a embalagem (ver Figura 1).

<,

e

Figura 1

L

3. Remova o dispositivo da embalagem (ver Figura 2).

Figura 2
4. Remova a tampa de protecdo da agulha num movimento reto para fora (ver Figura 3).

Figura 3

5. Certifique-se de que o FloSwitch estd na posicdo de abertura adequada antes
dainsercdo da agulha (ver Figura 4).

Sem Fluxo (Fechado) Fluxo Aberto

Figura 4
6. Posicione o dispositivo com o bisel para cima antes da insercéo (ver Figura 5).

Figura 5



. Introduzida a agulha pela pele por ultrassom, através de palpacéo, transfixdo do vaso
ou de acordo com o protoloco hospitalar.

. Confirme o retorno de sangue instantaneo pelo cateter depois de aceder ao vaso.
O retorno de sangue deve continuar na camara de retorno de sangue. Para retorno
de sangue continuo, remova a vélvula de ventilagdo (ver Figura 6) e fixe uma seringa
(ver Figura 7).

Simbolo

Designacao

REF

Numero de catalogo

52
(o]
3
<

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescricao de um médico.

Figura 6 Figura 7
9. Utilize a aba de presséo (ver Figura 8) para fazer avancar o cateter. Remova a agulha

do cateter e elimine num recipiente para material médico cortante.

Figura 8
10.Com a agulha retirada, ative o FloSwitch (ver Figura 9) para parar o fluxo de sangue.

Figura 9
11.Liguealinhade pressao ou o kitde monitorizacdo conforme necessario (ver Figura 10).

Figura 10
12.Abra o Interrutor de Controlo de Fluxo e irrigue o sistema, de acordo com o protocolo
das instalagoes.
13.Estabilize e fixe o RadialFlo™ com um penso esterilizado (ver Figura 11).

L/

Figura 11

14.Apds remocao do dispositivo, examine o dispositivo para garantir que estd intacto e
elimine de acordo com o protocolo da instituicao.

Consulte as instrugdes de utilizagdo. Para obter uma cépia eletrénica,
digitalize o c6digo QR ou aceda a www.merit.com/ifu e introduza a ID de
IFU. Para obter uma cépia impressa, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente
dos EUA ou da UE.

Atencéo

srevieleo

Esterilizado com 6xido de etileno

Utilizacdo unica

Nao reesterilizar

N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugoes
de utilizacéo.

O

Numero de lote

V@R = B

Prazo de validade

w000
558k
3

N&o contém DEHP, DIBP, DBP e BBP

Apirogénico

E X

Fabricante

m
8

Representante autorizado na Comunidade Europeia

¥

Manter seco

3

Manter afastado da luz solar

Condicional para RM

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo tnico

Data de fabrico

Ol= g[8k

Sistema de Barreira Estéril Individual
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Portuguese Brazil

RadialFlo™

Cateter Arterial
INSTRUGCOES DE USO

plataforma de fixacdo — / :

s BT
{ o o g
< >
agulha cateter ) ; tampao d
péo de
com entalhe radiopaco lingueta FloSwitch ventilacao

DESCRICAO

O cateter arterial Merit RadialFlo™ foi desenvolvido para acesso a vasculatura, obtencdo de
amostras sanguineas e monitoramento da pressao sanguinea. O dispositivo é equipado
com um FloSwitch para limitar o derrame de sangue ou controlar o fluxo, conforme
necessario. A agulha inclui um entalhe exclusivo para proporcionar retorno de sangue
instantaneo apos a entrada no vaso. O cateter radiopaco oferece visibilidade sob raios-X
e fluoroscopia.

USO PREVISTO/INDICAGAO DE USO

O cateter arterial Merit RadialFlo™ é um dispositivo para uso de curto prazo (menos de 30
dias) que é inserido no sistema vascular do paciente para obtencao de amostras sanguineas
e monitoramento da pressdo sanguinea. O cateter arterial Merit RadialFlo™ pode ser
usado em qualquer populagao de pacientes, com a devida consideracao da adequacao da
anatomia vascular e da pertinéncia do procedimento.

PRECAUGOES DE REUTILIZAGAO
Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize.
A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua vez,
pode resultar em leséo, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, reprocessamento
ou reesterilizacdo também podem gerar risco de contaminac¢édo do dispositivo e/ou
causar infecgdo ou infec¢do cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao
de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
levar a leséo, doenca ou morte do paciente.
CONTRAINDICAGOES
O RadialFlo™ destina-se apenas ao monitoramento da pressao sanguinea arterial
e a obtencdo de amostras de sangue arterial. Ndo o use para administracao arterial de
infusdes intravenosas.
BENEFICIOS CLINICOS

+ Permite o monitoramento da pressao arterial

+  Permite aamostragem sanguinea
ADVERTENCIAS

+Nao pirogénico. Estéril, ndo o use se a embalagem unitaria estiver aberta ou danificada.

Verifique a integridade da embalagem individual antes de usar.
+  Somente para uso Unico. Descarte o produto apds o uso. Nao reesterilize. A reutilizacdo
pode levar a infecgdes ou a outros ferimentos/doencas.

+ N&o dobre a agulha ao usar o produto.

+Nao use tesouras ou ferramentas afiadas no local da inser¢ao ou préoximo a ele para
evitar ruptura acidental do cateter.

« Nao tente reinserir uma agulha parcial ou completamente retirada no cateter.
Se a puncéo arterial nao for bem-sucedida, descarte o dispositivo inteiro.

+ A exposicdo ao sangue, seja por puncdo percutanea com uma agulha contaminada
ou via membranas mucosas, pode levar a doencas graves como hepatite, HIV, AIDS e
outras doengas infecciosas.

+ Os médicos devem estar familiarizados com o acesso arterial usando a técnica sobre
aagulha.

+ Os médicos devem estar familiarizados com as complicagées associadas ao
cateterismo arterial, isto é, isquemia arterial, embolia gasosa e fragmentagao do
cateter que requerem procedimento adicional.

B Only Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por
médicos ou sob prescricdo médica.

PRECAUGCOES
- O RadialFlo™ inserido em situacdes de emergéncia, onde técnicas estéreis possam
ter sido comprometidas, precisa ser substituido em até 48 horas. Siga os protocolos
ou procedimentos hospitalares/institucionais quanto ao tempo de permanéncia
recomendado para o RadialFlo™.

+ Avida util do dispositivo é determinada em 96 horas com base na recomendacéao do
CDC e da Joint Commission Intl (JCI) quanto a frequéncia das substituices

+ Assegure-se de que o RadialFlo™ seja posicionado de forma tal que ndo impeca
o fluxo colateral para a extremidade.

+ ApOs ainsercao da agulha, descarte-a imediatamente em um recipiente apropriado
para materiais cortantes.

+ Informe imediatamente a ocorréncia de ferimentos por picada de agulha seguindo o
protocolo definido para a instalagao.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA REFERENTES A RMN
Ensaios nao clinicos demonstraram que o RadialFlo™ é condicional para RMN. Um paciente
com esse dispositivo pode ser examinado com seguranca em um sistema de RMN que
atenda as seguintes condigoes:
« Somente campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla
« Campo magnético com gradiente espacial méximo de 2.000 gauss/cm (20 T/m)
« Taxa de absorcao especifica (TAE) média maxima de corpo inteiro relatada pelo
sistema de RMN de 2 W/kg por 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de
pulso) no modo operacional normal

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene em local fresco, seco e protegido da luz solar direta.
DIRETRIZES GERAIS
+ Ocateterarterial RadialFlo™ esta disponivel em um tamanho, na especificacdo abaixo:
+ Calibre: 20G
- Diametro externo padréo: 1,10 mm
«  Comprimento padrao: 45 mm
+ Taxa de vazao: 49 mL/min
« Para utilizacdo adequada, os profissionais clinicos devem estar familiarizados
e treinados no uso do RadialFlo™.
+ Sigaas precaugdes de controle de infecgdes em TODOS os pacientes.
- Técnica asséptica, preparagdo adequada da pele e protecao continua do local de
insercao sao essenciais.
« Examine o local de inser¢ao do cateter com frequéncia.
- Seforem utilizadas suturas para prender o RadialFlo™, suture através das fenestras na
plataforma de fixagdo.
+ Este produto ndo contém DEHP, DIBP, DBP nem BBP.
+ Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em concordancia com
os protocolos padrao de descarte de residuos.

+ Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
aplicével.

INSTRUGOES DE USO

1. Prepare o paciente assepticamente de acordo com as politicas e o protocolo do
hospital.

2. Inspecione a embalagem para garantir que ndo esteja danificada e que a esterilidade
esteja mantida. Consulte as setas na etiqueta do dispositivo para abrir a embalagem
(veja a Figura 1).

IREEE

Figura 1

3. Remova o dispositivo da embalagem (veja a Figura 2).

Figura 2
4. Remova a tam
(veja a Figura 3).

pa de protecdo da agulha em um movimento reto para fora

Figura 3

5. Assegure-se de que o FloSwitch esteja na posicao aberta adequada antes da insercédo
da agulha (veja a Figura 4).

Fluxo aberto

Sem fluxo (fechado)

Figura 4



6. Posicione o bisel do dispositivo para cima antes da insercdo (veja a Figura 5).

Figura 5

7. Insira a agulha através da pele por ultrassom, por meio de palpacéo, transfixacdo do
vaso ou de acordo com o protocolo do hospital.

8. Confirme o retorno sanguineo instantaneo no cateter apos o vaso ser acessado.
O retorno sanguineo deve continuar na cdmara de retorno sanguineo. Para retorno
sanguineo continuo, remova a tampéao de ventilagao (veja a Figura 6) e encaixe uma
seringa (veja a Figura 7).

Figura 6
9. Use a lingueta (veja a Figura 8) para avancar o cateter. Remova a agulha do cateter
e descarte-a em um recipiente para materiais cortantes.

Figura 7

Figura 8
10.Com a agulha removida, ative o FloSwitch (veja a Figura 9) para interromper o fluxo
sanguineo.

Figura 9
11.Conecte a linha de pressdo ou ao kit de monitoramento, conforme necessério

(veja a Figura 10).

Figura 10

12.Abra a chave Flow Control e enxague o sistema de acordo com o protocolo
dainstalagéo.

13.Estabilize e prenda o RadialFlo™ com um curativo estéril (veja a Figura 11).

LJ

Figura 11

14.Apds a remocao do dispositivo, examine-o para garantir que esteja intacto e
descarte-o de acordo com o protocolo da instalagao.

Simbolo Designacao
REF Numero de catalogo
B(omy Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode

ser vendido por médicos ou sob prescricao médica.

Consulte as instrugdes de uso. Para obter uma copia eletronica, faca a
leitura do cédigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e digite o Nimero
de ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, entre em contato com o
atendimento ao cliente dos EUA ou da UE.
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Atencéo
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Esterilizado com 6xido de etileno

Uso Unico

N&o reesterilize

Néo use se a embalagem estiver danificada e consulte as Instru¢des de Uso.

Ndmero do lote

Prazo de validade

Nao contém DEHP, DIBP, DBP nem BBP

Néo pirogénico

ExX hf®@p®

Fabricante

m

[Ec]ReP]

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Mantenha seco

Mantenha protegido contra exposi¢ao a luz solar

Condicional para RMN

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Data de fabricagao
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Dutch

RadialFlo™

Arteriéle katheter
GEBRUIKSAANWIJZING

fixatieplaatje — / :

AOFF

z
o
>

[T~

radiopake

inkeping naald Katheter

duwlipje FloSwitch  ontluchtingsplug

BESCHRUVING

De Merit RadialFlo™ arteriéle katheter is ontworpen voor toegang tot het vaatstelsel ten
behoeve van bloedafname en bloeddrukmeting. Het instrument is voorzien van een
FloSwitch om het morsen van bloed te beperken of indien nodig de flow te regelen. De
naald is voorzien van een unieke inkeping waardoor bloed direct terugstroomt wanneer het
bloedvat wordt binnengetreden. De radiopake katheter is zichtbaar onder rontgenstraling
en fluoroscopie.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Merit RadialFlo™ arteriéle katheter is een instrument dat gedurende een korte periode
(minder dan 30 dagen) in het vasculaire systeem van de patiént wordt ingebracht voor
bloedafname en bloeddrukmeting. De Merit RadialFlo™ arteriéle katheter kan worden
gebruikt voor elke patiéntenpopulatie waarbij de toereikendheid van de vasculaire
anatomie en de geschiktheid van de procedure in overweging moet worden genomen.
VOORZORGSMAATREGEL VOOR HERGEBRUIK
Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat
op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren
of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt
en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging
van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
CONTRA-INDICATIES
RadialFlo™is uitsluitend bedoeld voor arteriéle bloeddrukmeting en arteriéle bloedafname.
Niet gebruiken voor arteriéle toediening van intraveneuze infusies.
KLINISCHE VOORDELEN

« Kunnen uitvoeren van bloeddrukmeting

+ Kunnen afnemen van bloedmonsters
WAARSCHUWINGEN

+ Niet-pyrogeen. Steriel, niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Controleer voorafgaand aan het gebruik de afzonderlijke verpakking
op beschadigingen.

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Gooi het product na gebruik weg. Niet opnieuw
steriliseren. Hergebruik kan een infectie of andere aandoeningen/ander letsel
veroorzaken.

+ Buig de naald niet tijdens het gebruik.

+ Gebruik geen schaar of scherpe gereedschappen op of in de buurt van het
aanprikpunt om per ongeluk doorsnijden van de katheter te voorkomen.

+ Probeer niet om een gedeeltelijk of volledig teruggetrokken naald opnieuw in
de katheter in te brengen. Gooi het hele instrument weg als de arteriéle punctie
is mislukt.

+ Blootstelling aan bloed, hetzij via percutane punctie met een besmette naald of via
slijmvliezen, kan leiden tot ernstige aandoeningen, zoals hepatitis, hiv, aids of andere
besmettelijke ziekten.

« Artsen moeten vertrouwd zijn met arteriéle toegang door middel van de over-de-
naaldtechniek.

+ Artsen moeten bekend zijn met de complicaties die gepaard kunnen gaan met
arteriéle katheterisatie, d.w.z. arteriéle ischemie, luchtembolie, katheterfragmentatie
waarvoor een aanvullende ingreep nodig is.

R Only Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen
worden gekocht door of op voorschrift van een arts.
VOORZORGSMAATREGELEN

+ Als de RadialFlo™ is ingebracht tijdens noodsituaties waarbij mogelijk concessies zijn
gedaan aan de steriele techniek, moet deze binnen 48 uur worden vervangen. Volg
de protocollen of procedures van het ziekenhuis/de instelling voor richtlijnen wat
betreft het in situ blijven van de RadialFlo™.

+ De levensduur van het instrument is vastgesteld op 96 uur, gebaseerd op de
aanbeveling voor vervangingsfrequentie van de CDC & Joint Commission Intl (JCI).

« Zorg ervoor dat de inbrenglocatie van de RadialFlo™ de collaterale circulatie naar de
extremiteiten niet belemmert.

+ Gooide naald na hetinbrengen onmiddellijk weg in een geschikte naaldencontainer.

+ Meld prikaccidenten onmiddellijk volgens het door de instelling vastgestelde protocol.
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VEILIGHEIDSINFORMATIE MRI
Niet-klinische studies hebben aangetoond dat de RadialFlo™ MR-voorwaardelijk is.
Patiénten met dit instrument kunnen veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de
volgende voorwaarden voldoet:

+ Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla.

+ Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 2000 Gauss/cm (20-T/m).

« Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd, voor het hele lichaam gemiddelde
specifiek absorptietempo (SAR) van 2 W/kg voor 15 minuten scannen (m.a.w. per
pulsreeks) in de normale werkingsmodus.

OPSLAGCONDITIES
Bewaar dit product op een koele en droge plek, buiten direct zonlicht.
ALGEMENE RICHTLIJNEN

- De RadialFlo™ arteriéle katheter is beschikbaar in één maat zoals hieronder

gespecificeerd:

+  Gauge-maat: 20G

«+ Standaard buitendiameter: 1,10 mm
« Standaard lengte: 45 mm

+ Stroomsnelheid: 49 ml/min

« Voor correct gebruik moeten artsen bekend zijn met en getraind zijn in het gebruik
van de RadialFlo™.

« Neem voorzorgsmaatregelen voor infectiebeheersing in acht bij ALLE patiénten.

+ Aseptische techniek, een goede voorbereiding van de huid en voortdurende
bescherming van het aanprikpunt zijn essentieel.

+ Inspecteer het aanprikpunt van de katheter regelmatig.

+ Als hechtingen worden gebruikt om de RadialFlo™ te fixeren, dienen de hechtingen
door de openingen in het fixatieplaatje te worden geplaatst.

+ Dit product bevat geen DEHP, DIBP, DBP en BBP.

+ Nagebruik moet hetinstrument worden afgevoerd volgens de standaardprotocollen
voor afvalverwijdering.

+ In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het
instrument worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
betreffende lidstaat.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
1. Bereid de patiént op aseptische wijze voor volgens het beleid en protocol van
het ziekenhuis.
. Controleer de verpakking op beschadigingen en behoud van steriliteit. Kijk naar de
pijlen op het etiket van het instrument om de verpakking te openen (zie afbeelding 1).

<,
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Afbeelding 1
3. Haal hetinstrument uit de verpakking (zie afbeelding 2).

Afbeelding 2

4. Verwijder de beschermhuls van de naald met een rechte beweging naar buiten
(zie afbeelding 3).

Afbeelding 3

. Controleer of de FloSwitch in de juiste open positie staat voordat de naald wordt
ingebracht (zie afbeelding 4).

Geen doorstroming (dicht)

Doorstroming open

Afbeelding 4

. Plaats het instrument voorafgaand aan het inbrengen met de afschuining van de
naald naar boven (zie afbeelding 5).



Afbeelding 5

7. Steek de naald door de huid onder echogeleiding, via palpatie, transfixie van het
bloedvat of volgens het ziekenhuisprotocol.

8. Bevestig dat er onmiddellijk bloed terugstroomt in de katheter wanneer het vat is
aangeprikt. De terugstroom van bloed moet doorgaan tot in de bloedretourkamer.
Verwijder de ontluchtingsplug (zie afbeelding 6) en bevestig een spuit
(zie afbeelding 7) voor een continue terugstroom van bloed.

Afbeelding 6 Afbeelding 7

9. Gebruik het duwlipje (zie afbeelding 8) om de katheter op te voeren. Verwijder
de naald langzaam uit de katheter en gooi deze in een naaldencontainer.

Afbeelding 8

10. Activeer de FloSwitch (zie afbeelding 9) wanneer u de naald verwijdert om de
bloedstroom te stoppen.

Afbeelding 9
11. Sluitindien nodig de druklijn of bewakingsuitrusting aan (zie afbeelding 10).

Afbeelding 10

12. Zet de schuif voor de flowregeling open en spoel het systeem volgens het protocol
van de instelling.

13. Stabiliseer en fixeer de RadialFlo™ met een steriel verband (zie afbeelding 11).

LJ

Afbeelding 11

14. Controleer of het instrument intact is nadat u het hebt verwijderd en gooi het weg
volgens het protocol van de instelling.
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Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden gekocht door of op voorschrift van een arts.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Voor een elektronische kopie: scan de
QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU ID-nummer in. Voor
een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU.

Let op
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Swedish

RadialFlo™

Artarkateter

BRUKSANVISNING

sékringsplattform — / :

FloSwitch  ventilpropp

AOFF
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e

réntgentat

skarad nal Kateter

tryckflik

BESKRIVNING

Merit RadialFlo™ artdrkateter &r utformad for att komma at kérlsystemet for att ta
blodprov och évervaka blodtryck. Anordningen &r utrustad med en FloSwitch for att
begrénsa blodspill och kontrollera flédet enligt behov. Nalen inkluderar en unik skara
som tillhandahaller omedelbar blodétergang ndr man kommer in i kérlet. Den rontgentata
katetern erbjuder synlighet under réntgen och fluoroskopi.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Merit RadialFlo™ artarkateter &r en anordning som fors in i patientens karlsystem for
kortvarig anvéandning (mindre &n 30 dagar) for att ta blodprov och 6vervaka blodtryck.
Merit RadialFlo™ artarkateter kan anvandas for alla patientpopulationer, med beaktande av
den vaskuldra anatomins och férfarandets lamplighet.
FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvéndas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada
anordningens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur
kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvéndning, ombearbetning
eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller
orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, verforing
av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
KONTRAINDIKATIONER
RadialFlo™ &r endast avsedd for 6vervakning av blodtrycket i karl och blodprovtagning
i kdrl. Den bor ej anvéndas for administrering av intravendsa infusioner in i kérl.
KLINISKA FORDELAR

+  Gor det mojligt att 6vervaka blodtryck

+  Gor det mgjligt att ta blodprover

VARNINGAR

+ Icke-pyrogen. Steril, anviand inte om anordningens férpackning ér éppen eller
skadad. Kontrollera att den enskilda férpackningen &r intakt fore anvandning.

« Endast avsedd for engangsbruk. Kassera produkten efter anvandning. Far ej
omsteriliseras. Ateranvindning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.

+ BO&j ej nalen nér du anvander produkten.

+ Anvand ej saxeller vassa verktyg vid eller i ndrheten av inféringsstéllet for att undvika
oavsiktlig skjuvning av katetern.

« Forsok ej att fora in en delvis eller helt tillbakadragen nal i katetern igen. Om
karlpunkteringen misslyckas bor hela anordningen kasseras.

+ Exponering for blod, antingen genom perkutan punktering med en kontaminerad
nél, eller via slemhinnor, kan resultera i allvarliga sjukdomar, sdésom hepatit, HIV, AIDS
eller andra infektionssjukdomar.

+ Lakaren maste ha kunskap om artédr access med tekniken att féra katetern 6ver nélen.

« Ldkaren maste ha kunskap om de komplikationer som kan uppsta i samband med
kateterinlaggning i artarer, t.ex. arteriell ischemi, luftemboli, eller att katetern gar
sonder, vilket kraver ytterligare ingrepp.

R Only Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast saljas av lakare, eller enligt
lakares ordination.
FORSIKTIGHETSATGARDER

+ RadialFlo™ som fors in vid nédsituationer nar steril teknik kan ha dventyrats bor
ersattasinom 48 timmar. Folj sjukhusets/institutets protokoll eller riktlinjer angdende
den rekommenderade tiden som RadialFlo™ ska forbliinneliggande.

+ Anordningens livstid anges som 96 timmar, baserat pa rekommendationen fran CDC
& Joint Commission Intl (JCI) om ersattningsfrekvens.

- Se till att RadialFlo™ inte placeras pa ett stalle som férhindrar kollateralt blodflode
till extremiteten.

« Kassera nalen omedelbart efter att den har placerats i lamplig behallare for stickande
avfall.

+ Rapportera nalsticksskador omgaende, i enlighet med etablerat protokoll pa
anlaggningen.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Icke-kliniska tester har visat att RadialFlo™ &r MRT-villkorlig. En patient med denna
anordning kan tryggt skannas i ett MRT-system som moter féljande krav:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla respektive 3 Tesla, utan undantag

+ Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 2000 gauss/cm (20 T/m)

+  MRT-systemets maximalt rapporterade genomsnittliga specifika absorptionsniva
(SAR) for helkropp pa 2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens)
i normalt driftlage
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FORVARINGSFORHALLANDEN
Bor forvaras pa en sval och torr plats, borta fran direkt solljus.

ALLMANNA RIKTLINJER
+ RadialFlo™ artérkateter finns tillganglig i en storlek enligt specifikationen nedan:

+ Gaguestorlek: 20 G
« Standard ytterdiameter: 1,10 mm
+ Standardldngd: 45 mm
+ Flédeshastighet: 49 ml/min
« FOr att sakerstalla korrekt anvandning bor klinikern vara inférstadd med och
utbildad i hur RadialFlo™ ska anvandas.
+ Forebyggande atgarder for att kontrollera infektioner bor iakttas for SAMTLIGA
patienter.
« Aseptisk teknik, korrekt forberedelse av huden och kontinuerligt skydd av
inforingsstallet &r av yttersta vikt.
+ Undersok inforingsstallet for katetern frekvent.
+ Om suturer anvénds for att sakra RadialFlo™, bér man sy genom fenestreringarna
pa sakringsplattformen.
» Denna produkt innehaller ej DEHP, DIBP, DBP eller BBP.
« Kassera anvdnda enheter pa ett satt som dverensstimmer med standardprotokoll
for kassering av avfall.
+ Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten
rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet i tillamplig medlemsstat.
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
1. Forbered patienten aseptiskt enligt sjukhusets riktlinjer och protokoll.
2. Kontrollera férpackningen for att forsakra dig om att den inte har skadats, och
att innehallet fortfarande ar sterilt. Se pilarna pa enhetens etikett for att 6ppna
forpackningen (se bild 1).

EREEE

Bild 1
3. Avldgsna anordningen fran forpackningen (se bild 2).

Bild 2
4. Avlagsna nalskyddet genom att dra rakt utat (se bild 3).

Bild 3
5. Setill att FloSwitch befinner sig i lampligt Oppet ldge innan nélen fors in (se bild 4).

Inget fléde (stangd) Oppet flode

Bild 4
6. Placera anordningen med avfasningen uppat innan den fors in (se bild 5).

Bild 5

. For in nédlen genom huden via ultraljud, palpation, kdarlgenomtréangning eller
i enlighet med sjukhusets protokoll.

. Bekréfta omedelbar blodatergang upp till katetern nar karlatkomst har uppnatts.
Blodatergdngen bor fortsatta in i kammaren for blodatergang. Fér kontinuerlig
blodétergang bor ventilens propp avldgsnas (se bild 6) och en spruta bor sattas
fast (se bild 7).



Bild 6 Bild 7

9. Anvand tryckfliken (se bild 8) for att féra fram katetern. Avldgsna nalen fran katetern
och kassera den i en behéllare for stickande avfall.

Bild 8

10.Efter att nalen har avlagsnats bor FloSwitch aktiveras (se bild 9) for att stoppa
blodflodet.

Bild 9
11. Anslut trycklinjen eller 6vervakningssatsen efter behov (se bild 10).

Bild 10

12.0ppna flédeskontrollomkopplaren och spola systemet enligt anldggningens
protokoll.

13.Stabilisera och sdkra RadialFlo™ med ett sterilt forband (se bild 11).

LJ

Bild 11

14.Efter att anordningen har avldgsnats bor den undersokas for att se till att den
arintakt, och kasseras i enlighet med klinikens protokoll.
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Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller
pa order av lakare.

Se bruksanvisningen. En elektronisk kopia kan erhéllas genom att skanna
QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-
nummer. For en tryckt kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU.

Varning

srevieleo

Steriliserad med etenoxid

Engéngsanvédndning

Far ej omsteriliseras

Anvand ej om forpackningen dr skadad. Mer information finns
i bruksanvisningen.

Partinummer

Sista datum for anvéndning

Innehaller ej DEHP, DIBP, DBP eller BBP

Icke-pyrogen

Tillverkare
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Behorig representant inom EU
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Ska hallas torr
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Exponeras inte for solljus

MR-villkorlig

Medicinteknisk produkt

Unik enhetsidentifiering

Tillverkningsdatum
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Sterilt enkelbarridrsystem




Danish

RadialFlo™

Arterielt kateter
BRUGSANVISNING

faestningsplade ; :

FloSwitch

AOFF
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rontgenfast

indkaervningsnal Kateter

trykknap udluftningsprop

BESKRIVELSE
Merit RadialFlo™ arterielt kateter er designet til at opna adgang til vaskulaturen for at
tage blodprever og overvage blodtryk. Anordningen er udstyret med en FloSwitch
for at begraense blodtab eller kontrollere flowet efter behov. Nalen er forsynet med
en unik indkaervning, der sikrer gjeblikkeligt blodtilbagelgb efter indfering i karret.
Det rentgenfaste kateter giver synlighed under rentgen og fluoroskopi.
TILSIGTET ANVENDELSE / INDIKATIONER
Merit RadialFlo™ arterielt kateter er en anordning, som indfgres i patientens vaskulatur med
henblik pa kortsigtet brug (mindre end 30 dage) til blodprevetagning og overvagning af
blodtryk. Merit RadialFlo™ arterielt kateter kan bruges til alle patientpopulationer, nér der
tages hensyn til tilstraekkeligheden af den vaskulaere anatomi og procedurens egnethed.
FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG
Udelukkende til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko
for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos
patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfersel af smitsomme sygdomme fra
patient til patient. Kontaminering af anordningen kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded.
KONTRAINDIKATIONER
RadialFlo™erkunberegnettilovervdgningafarterieltblodtrykogarterielblodprgvetagning.
Anvend ikke til arteriel indgivelse af intravengse infusioner.
KLINISKE FORDELE

« Tillader overvagning af blodtryk

+ Tillader blodprgvetagning

ADVARSLER

« Ikke-pyrogen. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget. Kontrollér
den enkelte emballages ubrudte tilstand inden brug.

+  Kun til engangsbrug. Bortskaf produktet efter brug. Mé ikke resteriliseres. Genbrug kan
resultere i infektion eller anden sygdom/personskade.

+ Bgjikke nalen, nar produktet bruges.

+ Brugikke en saks eller et skarpt redskab ved eller i naerheden af indfgringsstedet for
at undga utilsigtet overskaering af katetret.

+ Forseg ikke at genindfere en delvist eller helt tilbagetrukket nal i katetret. Bortskaf hele
anordningen, hvis den arterielle punktur ikke lykkes.

- Udsettelse for blod, enten via perkutan punktur med en forurenet nal eller via
slimhinder, kan resultere i alvorlig sygdom sasom hepatitis, HIV, AIDS eller anden
smitsom sygdom.

+  Klinikere skal vaere bekendte med arteriel adgang ved hjaelp af overnalsteknikken.

« Klinikere skal veere bekendte med komplikationer forbundet med arteriel
kateterisation, dvs. arteriel iskeemi, luftemboli, kateterfragmentation, som kraever
yderligere kirurgisk indgreb.

R Only Ifglge amerikansk (USA) lovgivning mé& denne anordning kun szalges eller ordineres
af en lege.
FORHOLDSREGLER

+ RadialFlo™, der indferes i nodstilfaelde, hvor en steril teknik kunne vare
kompromitteret, ber udskiftes inden for 48 timer. Folg hospitalets protokoller eller
procedurer angdende anbefalede anlaeggelsestider for RadialFlo™.

+ Anordningens levetid er specificeret som 96 timer baseret pa anbefaling om
hyppigheden for udskiftning fra CDC & Joint Commission Intl (JCI).

+ Serg for, at placeringsstedet for RadialFlo™ ikke forhindrer side-flow til ekstremiteten.
+ Bortskaf straks nalen efter overfarsel til passende beholder til skarpe genstande.

« Rapportér straks personskade som folge af ndlestik i overensstemmelse med
hospitalets gaeldende protokol.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Ikke-klinisk afprevning har vist, at RadialFlo™ er MR-betinget. En patient med denne
anordning kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder felgende betingelser:
- Statisk magnetfelt pa kun 1,5 og 3 Tesla.
+ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 2.000 gauss/cm (20 T/m).
+ Maksimalt MR-system rapporteret, gennemsnitlig specifik absorptionsrate for
hele kroppen (SAR) ved 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. impulssekvens)
i normal driftstilstand.
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OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares pa et koligt og tert sted og ma ikke udsaettes for direkte sollys.

GENERELLE RETNINGSLINJER
- RadialFlo™ arterielt kateter fas i én sterrelse med nedenstaende specifikationer:

+  Gauge-storrelse: 20 G
» Udvendig standarddiameter: 1,10 mm
+ Standardleengde: 45 mm
+ Flowhastighed: 49 ml/min
+ Klinikere skal vaere bekendte med og veere uddannet i brugen af RadialFlo™ for at
sikre korrekt brug af anordningen.
+ Overhold forholdsregler for infektionskontrol for ALLE patienter.
« Aseptisk teknik, korrekt forberedelse af huden og kontinuerlig beskyttelse af
indfgringsstedet er vigtigt.
+ Undersag katetrets indferingssted regelmaessigt.
+ Hvis der anvendes sutur til at fastgere RadialFlo™, skal der sutureres gennem
abningerne i feestningspladen.
+ Dette produkt indeholder ikke DEHP, DIBP, DBP og BBP.
+ Efterbrug skal anordningen bortskaffes i overensstemmelse med standardprotokol
for bortskaffelse af affald.
« | EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af anordningen
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.
BRUGSANVISNING
1. Forbered patienten aseptisk i overensstemmelse med hospitalets politik
og protokol.
2. Efterse emballagen for beskadigelse og evt. kompromitteret sterilitet. Brug pilene
pa produktmaerkningen til at dbne emballagen (se figur 1).

=,
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Figur 1

3. Fjern anordningen fra emballagen (se figur 2).

Figur 2

4. Fjern det beskyttende naledaekke i en lige, udadrettet bevaegelse (se figur 3).

Figur 3

5. Serg for, at FloSwitch er i den korrekte, &bne stilling inden indfering af nalen
(se figur 4).

Abent flow

Intet flow (lukket)

Figur 4
6. Placér anordningens med spidsen opad inden indfering (se figur 5).

Figur 5

Indfer nalen gennem huden under ultralyd, via palpering, kargennemstikning eller
i overensstemmelse med hospitalets protokol.

. Bekreeft gjeblikkelig blodtilbagelob i katetret, nar der er opndet adgang til
karret. Blodtilbagelob ber fortsaette ind i blodtilbagelgbskammeret. Fjern
udluftningsproppen (se figur 6) og forbind en sprejte (se figur 7) for at sikre
kontinuerligt blodtilbagelgb.



Figur 6 Figur7

9. Brug trykknappen (se figur 8) til at fremfore katetret. Fjern nalen fra katetret,
og bortskaf den i en beholder til skarpe genstande.

Figur 8
10.Aktivér FloSwitch med nalen tilbagetrukket (se figur 9) for at standse blodflowet.

Figur9
11.Tilslut en hgjtryksslange eller et overvagningssystem efter behov (se figur 10).

Figur 10

12.Abn flowstyringskontakten, og skyl systemet i overensstemmelse med hospitalets
protokol.

13.Stabiliser og sikr RadialFlo™ med en steril forbinding (se figur 11).

LJ

Figur 11
14.Undersgg anordningen for at sikre, at den er intakt, og bortskaf deni overensstemmelse
med hospitalets protokol efter fiernelse af anordningen.
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Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun
salges eller ordineres af en lzege.

Se brugsanvisningen. For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne
QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtaste IFU ID-nummeret.
For at fa en trykt kopi, skal du ringe til den amerikanske eller
europaiske kundeservice.

Forsigtig
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Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen.
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Indeholder ikke DEHP, DIBP, DBP og BBP
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Fremstillingsdato
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Sterilt barrieresystem til engangsbrug




Greek

RadialFlo™

ApTNpPIaKOC KABeTAPAC
OAHTIEZ XPHIHE

TAATQOPHA OTEPEWONG — / :

T |z
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Behovape  OKTIVOOKIEPOS  \\gikisa S Rucha
gyKomm KaBepPac  kenonc FloSwitch agpIopoU
MNEPIFPA®H

O aptnplakdc kabetrpag RadialFlo™ tng Merit eival oxediaopévog yla mpooméhaon tng
ayyeiwong yla t detlypatohnyia aipatog Kat Tnv mapakoholOnon Tng apTnpLlakng mmeong.
AuTn n cuokeun gival e§omiopévn pe FloSwitch yia va meplopifetal n ékxvon aipatog i
va eENEYXETAL N poN), OTIwG amatteital. H BeAdva mepthapBavel pia povadikr eyKomh yla tTnv
QueoN EMOTPOPH AipaTOG PE TNV €i0080 0TO ayyeio. O AKTIVOOKIEPOG KABETHPAG TTAPEXEL
0paTATNTA UTIO AKTIVOYPAPia Kal AKTIVOOKOTNON.

NMPOBAEMOMENH XPHZH/ ENAEI=H XPHIHX

O aptnplakdg kabetrpag RadialFlo™ tng Merit gival pla cuokeur, n omoia elcdyetat
OTO ayYelaké cloTnpa Tou acBevn yia Bpaxuxpovia xpnon (Atydtepo amod 30 nuépeg)
yla okomoUg SelypatoAnygiag aipatog kat mapakoAolBnong TG apTnPLakng mieong.
O aptnplakdg kabetrpag RadialFlo™ tng Merit pmopei va xpnotpomoinOei yia omolovdimote
mANBuouo6 acBevwv AapBdvovtag umdyn TNV EMAPKELA TNG AYYEIAKAE AvaTopiag Kal TNV
KATaAANAGTNTA TNG Stadikaaciag.

MPOAHWYH EMANAXPHZIMOMOIHZHE

Ma xprion o€ évav pévo acBevry. Mnv emavaypnoIUOTIOLEITE, PNV eEMavemegepyaleoTe KAl PNV
ETAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnoiponoinon, n emavenegepyaacia ) n emavamnooTeipwon
£VOEXETAL VA EMNPEACOLY APVNTIKA TN SOUIKN AKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG /KAl va €XOuV
WG amoTENECUA TNV A0 TOX{A TNG CUCKEUNG KATL TO OTIOIO, UE TN CEIPA TOU, HTTOPEL va
odnynoel oe cwpatikn BAAPN, acBévela i BAvato Tou aobevouc. H emavaypnaoiponoinon,
n emaveneepyaacia f n emavanooTteipwon evoéxeTal emiong va Snuioupyrnoouy Kivduvo
péAuvoNg TNG CUOKEUNG rY/Kat va Tpokaléoouv Aoipwén i Stactaupoluevn udAuvon Tou
ao0evoulg, ouumepthappavopévng eVOEIKTIKA TNG petadoong Aotpwdoug voonuatog i
Motpwdwv voonudtwy amd évav acBevr) o dANov. H pdAuvon Tng CUOKEURC Pmopei va
odnynoel o cwpatikh BAAPN, acBéveia ry BAvato Tou acBevoug.

ANTENAEIZH

O aptnplakogkabetripagRadialFlo™ mpoopiletal povo yia mapakoholOnon TG apTnPLaKng
mieong kat SelypatoAnyia aptnplakol aipatog. Mnv XpnoIUOTIOLEITE Yia apTNPLaKn
Xopnynon evOoeAERIwvY eyXUCEWV.

KAINIKA OOEAH

Avvatotnta mapakoAouBnong TG apTNPLAKAG TiEONS

Avvatoétnta SetypatoAnyiag aipatog

MPOEIAOMOIHZEIX

Mn mupetoyovo. H cuokeun ival anmnooTelpwpévn, PNV TN XPNOIHOTIOLEITE €GV
n povadiaia cuokevaoia gival avolypévn i éxet ummootei BAGPN. EAéyxeTe TNV
aAKePAIOTNTA TNG ATOMIKAG OUOKEVATIag TPV amd Tn xprion.

Moévo yia pia xprion. Amoppipte To MPOIOV HETA TN XProN. MNV AMOCTEIPWVETE €K
véou. H emavaypnaipomnoinon pmopei va odnyrioel oe Aoipwén r o AAAn acBévela/
owpatiki BAARN.

Mnv Kauntete Tn BeAGVA KATA TN XPrioN TOU TTPOIOVTOG.

Mn xpnotpomoteite Yahidi iy axpnped epyaleia otn B€on el0aywyng ) Kovtd og autn,
yla va amo@UYETE KoUOIa ATTOKOTTA TOU KABeTrpa.

Mnv emixelprioeTe va EICAYETE €K VEOU Hia BeEAOva péoa otov KaBeTrpa, n omoia
£XEL AQAIPEDE HEPIKWG 1 TEAEIWG. AV N APTNPLOKN TTapakévTnon Sev givatl EMTUXAG,
anmoppiPTe OAOKANPN TN CUCKEUN.

H ékBeon 0To aiua, €ite HEOW SLASEPUIKNG TTAPAKEVTNONG ME EMUONVCUEVN BeNdva iy
Héow BAEVVOYOVWY UHEVWY, UTTOPEL VA €XEL WG aTOTEAECUA coBapr) aoBévela, OTwg
nratitda, HIV, AIDS, i} aAo holpwdeg véonua.

Ot laTpoi pémel va gival E0IKEIWPEVOL IE TNV APTNPLAKN TPOOTIENAON HE TN Xprion
NG TEXVIKNG TOMOBETNONG KABETAHpa MAvW amé Tt BeAova (over-the-needle).

Ot 1atpoi mpémel va gival e0IKEIWPEVOL PE TIG EMITAOKEG TTOU CUVSEOVTAL UE TOV
apTNELaKko KaBetnplacuo, Sn., TNV aptnplakn oxaipia, Tnv euBoin aépa, Tov
KATOKEPHUATIONO TOU KABETAPQ, yia Ta omoia anaiteital mpdobetn Siadikaocia.

R Only H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emTpénel TNV MOANGCN TNG GUYKEKPIUEVNG
OUOKEUNG HOVO armo 1aTpd i KATOTTV EVTOANG lATPOU.

NPOOYAAZEIX

O aptnplakog kabetrpag RadialFlo™ mou €10AyeTe O€ €MelyOUTEC KATAGTACELG OTIOU
n OTEipa TEXVIKN MUMTOPEL va eMNpeacTei apvnTikn, Ba mpémel va avtikabiotavtal
£VTOC 48 wpwv. AKohouBeite Ta MPWTOKOANA 1 TI¢ S1adIKaoieg TOU VOGOKOUEioU/
18pUPATOG OXETIKA E TOV CUVIOTWHEVO XPOVO TTAPAHOVIG TOU apTnplakol KaBetrhpa
RadialFlo™.

H kaBopiopévn Stapkela (wrg TNG CUOKEUNG Eival 96 wPe e BAON TIC CUCTACELS
Tou Kévtpou EAéyxou kat MpoAnyng Noonudatwy twv H.M.A. (CDC) & tng Kotvrig
AteBvoug Emtpomric (JCI) Siamioteuong Kat MoTomoinong OXETIKA PE T ouxvoTnTa
aVTIKATAOTAONG.

BeBaiwbeite 611 n Béon TomoBéTnong Tou aptnplakol kabetripa RadialFlo™ dgv
eumodiCel Tnv mapdmAeupn por TPOG To AKPO.

MeTd TNV el0aywyn, amoppiPte apéows tn BeNdva oe éva katalAnio Soxeio
ALMNPWV AVTIKEIUEVWV.
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+  AVaQEPETE TUXOV TPAUPATIOHOUG T TPUTTHHATA BENOVAG APECWE KAl aKOAOUBEioTE
TO KABIEPWHEVO TTPWTOKOANO TOU I8PUHATOG.

NMAHPO®OPIEXZ AXOAANEIAZ A AMEIKONIZH MATNHTIKOY XYNTONIZMOY (MRI)
Mn kAvikég Sokipég €xouv katadeifel 0TI n cuokeun RadialFlo™ eival ao@alng yia
payvnTikn topoypagia umd 6pouc. H odpwon o€ éva cUoTNHA HayvNTIKAG TOpoypagiag
umopei va givat ac@atig yia évav acBevr Tou @EPEL AUTHV T CUCKEUN, EQOTOV TANPOUVTAL
ol akohouBe¢ MpouToBETEIC:

STatiké payvntiké medio évtaong 1,5 Tesla kai 3 Tesla, povo

MayvnTiko medio péylotng xwpikrig Babuidwong 2.000 Gauss/cm (20-T/m)

Méyioto avagepbév ouotnua MR, pécog 6pog eldikou pubuoL amoppdenong (SAR)
oANokAnpou ocwpatog 2 W/kg yia 15 Aentd adpwoaon (dnA., avd akoAouBia maipov)
OTOV KAVOVIKO TPOTIO AElToupyiag

TIYNOHKEXZ ANNOOHKEYXIHX

AmoOnKeVOTE O& SPOCEPO KAl OTEYVO PEPOG, HAKPLA ATTd TO AUECO NAOKS QWwG.

TENIKEZ KATEYOYNTHPIEZ FPAMMEX

O aptnplakog kabetripag RadialFlo™ diatiBetal og éva péyebog pe T mapakaTw
mpodiaypagéc:

MéyeBo¢ Siapetpripatog: 20 G

Tumikn e€wTtepikn StdpeTpog: 1,10 mm

« Tumko PnKog: 45 mm

Tayvtnta ponc: 49 ml/Aento

Mot owoTh Xprion, oLKMVIKOI LaTpoi IPETEL VA €ival EEOIKEIWUEVOL KO KATAPTIOHEVOL
doov agopd tn Xprion Tou kabetrpa RadialFlo™.

Tnpeite TiI¢ MpoUAAEELS ENéyxou MotpwEewv oe ONOYE Toug acBeveic.

H aonmtiki TeXVIKN, N KATAAANAN mMPoEeTolpacia Tou §£pUatog Kat n GUVEXNG
TPOOTAGIN TOU ONHEioL Eloaywyng givat Bepehiwdoug onuaaiag.

E€etdleTe ouxva T B€on el0aywyng Tou Kabetrpa.

Av xpnotgomotolvTal pAPpATa Yia Tn oTepéwaon Tou KaBeTripa RadialFlo™, mepdote
Ta pdupata péoa amd Tig Bupideg 0TV MAATPOPHA OTEPEWONG.

AuTO 1o TipoidV Sev mepiéxet DEHP, DIBP, DBP & BBP.

MeTd tn Xprion, amoppPIinTeTe TN OLUOKEVH KATA TPOTIO CUMPWVO HE TA TUTTIKA
TPWTOKOANA yia TNV anmdppiPn Twv amoBARTWV.

Stnv EE, k4Be cofapo MEPIOTATIKO TTOU TAPOUCIACTNKE OE OXEON HE TN OUCKELN
Ba PEMEL VA aVAPEPETAL GTOV KATACKEVAOTH KAl TNV AppHOdia apxr ToU OXETIKOU
KPAToug péNoUG.
OAHTIEZ XPHIHZ

1. NpogToludoTe Tov acBevi AoNTITIKA CUPPWVA PE TNV TTOMTIKH KAl TO TPWTOKOANO

TOU VOOOKOUE{OU.

2. EmBewpnote Tn cuokevaaoia yia va Befaiwbdeite dt1 dev umdpxel PAERN Kat OTL
Statnpeital n otelpdTNTa. Avatpéfte ota BEAN TTOU UTTAPXOUV OTNV ETIKETA TNG
OUOKEUNG, yla va avoifete tn ouokeuaaoia (BA. Eikova 1).

<,

AREEN

Eikéva 1

3. AgpaipéoTte Tn ouokeur amd Tn cuokevaoia (BA. Eikdva 2).

Eikéva 2

4. AQaIp£OTE TO TPOOTATEVUTIKO KAAUMMA TNG BEAOVAG Pe pia euBeia Kivnon mpog ta €§w
(BA. Eikova 3).

Eikéva 3

5. BePawwBeite 011 10 FloSwitch Bpioketal otnv KATAAANAN avolxtr Béon mpiv amod tnv
sloaywyn e Behévag (BA. Eikova 4).

Agv umtdpyel por) (KAEoTO) Avolxth pory

Eikova 4

6. Mptv amo Tnv gl0aywyr), TomoOeTAOTE TNV AoOTOWN TNG CUOKEUNG TIPOG Ta EMAVW (BA.
Eikdva 5).



Eikéva 5

7. Elodyete Tn BeAova oto déppa pe umePNXNTIKO TpdTO, ue YnAdenon, HeE TOUR
npoomélaong yla otabepomoinon (transfixion) Twv ayyeiwy, | cUHPEWVA PE TO
TIPWTOKOANO TOU VOGOKOME({OU.

8. EmBefairyote TNV AUECN EMOTPOPNH A{pHaTOG PHéEXPL TOV KABeTApa POAIG Yivel
mpooméhaocn Tou ayyegiou. H emoTtpo@n aipatog Oa mpémel va cuvexloTei péoa oto
Balapo eMOTPOPRG AiNATOG. A CUVEXTH EMOTPOPN AIPATOC, APAIPECTE TO BUoHa
agptopoU (BA. Eikova 6) kat ouvdéaTte pia ouptyya (BA. Eikova 7).

Eikéva 6 Eikéva 7
9. Xpnotpomotnote tn yAwttida wOnong (BA. Eikova 8) yia va mpowbOnoete Tov
kaBeTpa. Apaipéote Tn BeAdva amod Tov KaBeTpa Kat amoppiPte Tn o€ éva doxeio
AMNPWV AVTIKEIHEVWV.

Eikéva 8

10.Exovtag amooupel Tn BeAdva, evepyomotiote to FloSwitch (BA. Eikéva 9), yia va
OTOMATAOETE TN POK TOU A{laTOC.

Eikéva 9

11. ZuvSéoTe TN ypauun mieong i To Kit mapakohoUOnong énwg amarteitat (BA. Eikova 10).

Eikéva 10
12.Avoi€te Tov S1aKOTITN ENEYXOU PONG KAl TTPAYUATOTIOIOTE EKTTAUGT TOU GUOTHHATOG
GUHPWVA LE TO TIPWTOKOANO TOU ISPUHATOG.
13.Z100€pOMOIN0TE KAl OTEPEWOTE TN ouokeur RadialFlo™ pe évav amootelpwpévo
enideopo (BA. Eikdva 11).

LJ

Ewova 11

14. MeTd TNV 0QaipeDN TNG CUOKEUNG, EEETACTE TN OUOKEUN Yia va BeRaiwBeite 0TI gival
avémaen Kat amoppiPTe Tn CUPEWVA PE TO TPWTOKOAAO Tou I8pUHATOG,.
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Zoppolo

Mpoacdioplopdcg

REF

Ap1BuOG Katardyou

MNpoooxn: H opoomovdiakn vouoBeoia Twv H.M.A. emtpénel Tnv TOANON TOU
OUYKEKPIUEVOU TTPOIOGVTOG HOVO aTd 1ATPO 1 KATOTIV EVTONAG lATPOU.

TupBouleuTeite TIg 08nyieg xprione. Ma éva NAeKTPOVIKO avtiypago,
oapwoTte Tov Kwdikd QR 1 emokepOeite Tn oeAiba www.merit.com/ifu kat
£l0aydyeTe Tov KwSIKO Twv 0dnylwv Xprong. Nna évtumo avtiypago,
KaAéoTe TNV e€unnpétnon mehatwv otig HMA iy tnv EE.

MNpoooxn

srevieleo

ATooTEIPpWHEVO Ue alBulevoeibio

Miag xpriong

Mnv emavanooTelpwVETE

Na pnv xpnotpomnoleital edv  CUCKELAGIA EXEL KATAOTPAPEL KAl
oupPouleuTeite TI 08nyieg XpProng.

Ap1BuoG mapTidag

Tehiki} nuepopnvia xpriong

Aev mepiéxet DEHP, DIBP, DBP & BBP

Mn mupetoydvo

Kataokevaotng

el S el =1

E€ouciodotnuévog avtimpdowmog otnv Evpwmaikr Kowvotnta

o
S
o

0y
.

Makptid améd vypaocia

\L
.._
v

9

Kpatrote pakptd and 1o NAakd ewg

Ac@alég yia Mayvntiki Topoypagia umo mpoumoBéoelg

latpoteyvoloyikd mpoidv

Movadiké avayvwploTIKO TTPOIOVTOG

Huepopnvia KaTaoKEURG

OlHEEP

Movadiké cuoTnUa OTEIPOL PPAyHOU




Turkish

RadialFlo™

Arteriyel Kateter
KULLANMA TALIMATLARI

sabitleme platformu — ? :

FloSwitch  hava tapasi

AOFF

e

VON

@)
radyoopak

Kateter basmali tirnak

centikliigne

ACIKLAMA
Merit RadialFlo™ arteriyel kateter, damar yapisina girip kan numunesi almak ve kan basincini
izlemek icin tasarlanmistir. Cihaz gerektiginde kanin dékilmesini sinirlamak ve gerektiginde
akisi kontrol etmek icin FloSwitch ile donatilmistir. igne damar girisi izerine aninda kan
donustinu saglamasi igin benzersiz bir centik icerir. Radyoopak kateter, rontgen ve floroskopi
altinda gordlebilir.
KULLANIM AMACI/ KULLANIM ENDiKASYONLARI
Merit RadialFlo™ arteriyel kateteri, kan numunesi almak ve kan basincini izlemek icin kisa
sireli kullanim amaciyla hastanin damar yapi sistemine giren bir cihazdir. Merit RadialFlo™
arteriyel kateter, damar yapisi anatomisi yeterli ve prosediiriin uygun olmasi sartina bakilarak
herhangi bir hasta popiilasyonunda kullanilabilir.
YENIDEN KULLANIM UYARISI
Yalnizca tek hastada kullanimicindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize
etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitiinliginin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullaniimasi,
yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep
olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gegmesi dahil ancak
bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6limiine neden
olabilir.
KONTRENDIKASYONLAR
RadialFlo™, sadece arteriyel kan basincinin izlenmesi ve arteriyel kan numunesinin alinmasi
icindir. intravenéz infiizyonlarin arteriyel uygulamasi iin kullanmayin.
KLINiK FAYDALAR

+ Kan basincinin izlenmesini saglar

«  Kan numunesi alinmasini saglar

UYARILAR

+ Pirojenik degildir. Sterildir. Ambalaj aciimis veya hasarliysa kullanmayin. Her paketin
bitinlGgind kullanmadan 6nce kontrol edin.

+ Yalnizca tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra Griint bertaraf edin. Tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanma enfeksiyona veya baska hastaliklara/yaralanmalara
yol agabilir.

- Uriind kullanirken igneyi egmeyin.

» Kazara kateterin kesilmesini 6nlemek i¢in giris yerinde veya giris yerinin yakininda
makas veya keskin aletler kullanmayin.

+ Kismen veya tamamen geri ¢ekilmis bir igneyi kateter icine yeniden sokmaya
calismayin. Arteriyel ponksiyon basarisiz olduysa, tiim cihazi bertaraf edin.

+ Kontamine igne ile perkiitan ponksiyon yoluyla veya mukus membranlar araciigiyla
kana maruz kalma hepatit, HIV, AIDS veya diger enfeksiyoz hastaliklar gibi ciddi
hastaliklara yol acabilir.

» Hekimler igne tGizerinden arteriyel erisim yapma teknigini bilmelidirler.

« Hekimler arteriyel kateterizasyona iligkili komplikasyonlar (6r. arteriyel iskemi, hava
embolisi, ek islem gerektiren kateter kopmasi) konusunda bilgi sahibi olmalidir.

R Only Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim talimati
lzerine satilabilir.
ONLEMLER

«  Steril teknigin bozulmus olabilecegi acil durumlarda yerlestirilen RadialFlo™ 48 saat
icerisinde degistirilmelidir. RadialFlo™ icin 6nerilen kalma suresi ile ilgili hastane/
kurum protokollerine veya proseddrlerine baglh kaliniz.

+  CDC ve Joint Commission Intl (JCI) tarafindan degistirme sikligi i¢in cihaz 6mrii 96 saat
olarak belirlenmistir.

» RadialFlo™, nun yerlestirildigi yerin ekstremitelere kollateral akisi 6nlemediginden
emin olun.

+  Yerlestirme sonrasi igneyi hemen uygun keskin aletler kabina atin.
« Belirlenmis kurum protollerini takip ederek igne batmasi yaralanmalarini derhal
bildirin.
MRI GUVENLIGI BiLGILERI
Klinik olmayan testler RadialFlo™, nun MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin takili
oldugu bir hasta asagidaki kosullar altinda bir MR sistemi ile gtivenle taranabilir:

+ Yalnizca 1,5 - 3 Tesla arasinda statik manyetik alan
+ 2.000 Gauss/cm (20-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan
+  Normal Calisma Modunda, bildirilen maksimum MR sistemi, 15 dakika MR tarama (puls
sekansi basina) boyunca 2 W/kg tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR)
SAKLAMA KOSULLARI
Dogrudan gelen glines i1sigindan uzakta serin ve kuru bir yerde saklayin.
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GENEL KURALLAR
- RadialFlo™ Arteriyel Kateter asagidaki 6zelliklere sahip tek bir boyutta temin edilir:

« Gauge Boyutu:20G

+ Standart dis cap: 1,70 mm
+ Standart uzunluk: 45 mm
+ Akis hizi: 49 mi/dk

« Dogru kullanim icin klinisyenlerin RadialFlo™ cihazinin kullanimini biliyor ve bu konuda
egitim almis olmalari gerekir.

.« TUM hastalarda enfeksiyon kontrol énlemlerini gézlemleyin.

« Giris yerinde aseptik teknik, uygun deri hazirligi ve korumaya devam edilmesi ¢ok
onemlidir.

+ Kateter giris yerini sik sik inceleyin.

+ RadialFlo™ cihazini sabitlemek i¢in sttiir kullanilirsa sabitleme platformundaki
deliklerden sutirleyin.

« Bu tiriin DEHP, DIBP, DBP ve BBP icermez.

+ Cihazi kullandiktan sonra standart atik bertarafi protokollerine uygun bir sekilde elden
cikarin.

« AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir ciddi olay iireticiye ve ilgili Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI
1. Hastayi hastane ilkeleri ve protokoliine gore aseptik olarak hazirlayin.

2. Hasarolmadigindan ve sterilitenin korundugundan emin olmak icin ambalaji inceleyin.
Ambalaji agmak icin cihaz etiketindeki oklara bakin (bkz. Sekil 1).

Sekil 1
3. Cihazi ambalajindan ¢ikarin (bkz. Sekil 2).

Sekil 2
4. Koruyucu igne kapagini disa dogru diiz bir hareketle ¢ikarin (bkz. Sekil 3).

Sekil 3

5. FloSwitch’inigne takilmadan 6nce uygun agik pozisyonda oldugundan emin olun (bkz.
Sekil 4).

Akis Yok (Kapali) Akis Acik

Sekil 4
6. Yerlestirmeden dnce cihazi acili olarak yukari konumlandirin (bkz. Sekil 5).

Sekil 5
7. igneyi deri icinden ultrasonik olarak, palpasyon araciligiyla, damar transfiksiyonuyla
veya hastanenin protokoliine gére sokun.
8. Damara erisildiginde kanin hemen katetere geri geldigini dogrulayin. Kan donist, kan

donis haznesine dogru devam etmelidir. Stirekli kan donisu icin hava tapasini gikarin
(bkz. Sekil 6) ve bir enjektor takin (bkz. Sekil 7).

Sekil 6 Sekil 7



9. Basmali tirnag (bkz. Sekil 8) kullanarak kateteri ilerletin. igneyi kateterden cikarin ve

keskin alet kutusuna atin.

Sekil 8

10.Igne geri cekildiginde kan akisini durdurmak icin FloSwitch'i calistirin (bkz. Sekil 9).

Sekil 9

11.Basing hattini veya izleme kitini gerekli sekilde baglayin (bkz. Sekil 10).

Sekil 10

12.Akis Kontrol Anahtarini agin ve sistemi kurum protokoliine gore yikayin.
13.RadialFlo™'yu steril sargt ile stabilize edin ve sabitleyin (bkz. Sekil 11).

LJ

Sekil 11

14.Cihaz ¢ikarildiktan sonra cihazin tek par¢a oldugundan emin olun ve kurum

protokoliine gore elden ¢ikarin.

Sembol Tanim
REF Katalog Numarasi
B( Only Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan

veya hekim talimati Gizerine satilabilir.

Kullanma talimatlarina bakin. Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimatlari Kimlik Numarasini
girin. Basili kopya icin ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin.

Dikkat

srevieleo

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Tek kullanimliktir

Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaji hasar gérmds trlini kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin.

(e}

Parti Numarasi

o Ee vkl et

Son kullanma tarihi

w000
58k
3

DEHP, DIBP, DBP ve BBP icermez

Pirojenik degildir

E X

Uretici

m
8

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

PP
afele
Sagldte

;’

Kuru yerde tutun

\L
.__
v

9

Glines isigindan koruyun

MR Uyumlulugu

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Uretim Tarihi

25/52

O EEP

Tekli Steril Bariyer Sistemi




Polish

RadialFlo™

Cewnik dotetniczy
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

plytka mocujgca — / :

przetacznik
FloSwitch

AOFF

=
O
>

1]

O
cewnik wypustka do

radiocieniujacy przesuwania
cewnika

zatyczka

igta z wcigciem ; .
odpowietrzajaca

OPIS

Cewnik dotetniczy Merit RadialFlo™ przeznaczony jest do wprowadzania do uktadu
naczyniowego w celu pobierania prébek krwi i monitorowania cisnienia krwi. Wyréb
jest wyposazony w przefgcznik FloSwitch umozliwiajacy ograniczenie wyptywu krwi lub
kontrolowanie przeptywu wedle potrzeby. Igta zawiera specjalne wciecie zapewniajace
natychmiastowy naptyw krwi po wprowadzeniu do naczynia. Nieprzepuszczajacy
promieniowania rentgenowskiego cewnik jest widoczny na zdjeciach RTG i w obrazowaniu
fluoroskopowym.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik dotetniczy Merit RadialFlo™ to wyrdb, ktéry wprowadza sie do uktadu
naczyniowego pacjenta na krotki czas (mniej niz 30 dni) w celu pobierania prébek krwi
i monitorowania cisnienia krwi. Cewnika dotetniczego Merit RadialFlo™ mozna uzywac
w dowolnej populacji pacjentéw, pod warunkiem sprawdzenia, czy nie uniemozliwia
tego budowa anatomiczna naczyn oraz upewnienia sig, ze przeprowadzenie tego rodzaju
zabiegu jest wskazane.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu
lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo
zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia albo ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu lub spowodowacd
u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby
albo zgonu pacjenta.
PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik RadialFlo™ stuzy wytgcznie do monitorowania cisnienia tetniczego krwi i pobierania
probek krwi tetniczej. Nie stosowac w celu dotetniczego podawania wlewdéw dozylnych.
ZALETY KLINICZNE

+  Umozliwia monitorowanie ci$nienia krwi.

«Umozliwia pobieranie probek krwi.
OSTRZEZENIA

+ Wyréb niepirogenny. Wyréb jatowy, nie uzywag, jesli opakowanie zestawu jest
naruszone lub uszkodzone. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie indywidualne
nie jest naruszone.

+ Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu produkt wyrzuci¢. Nie sterylizowaé
ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia lub innej choroby / urazu.

+ Podczas uzywania produktu nie zaginac igty.

+ Nie uzywac nozyczek ani innych ostrych narzedzi w miejscu wprowadzenia lub
w poblizu miejsca wprowadzenia, aby unikna¢ przypadkowego przeciecia cewnika.

+ Nie prébowac ponownie wprowadzac czesciowo lub catkowicie wysunigtej igty do
cewnika. Jesli wktucie do tetnicy nie powiedzie si¢, wyrdb nalezy w catosci wyrzucic.

+ Narazenienakontaktzkrwia,zaréwno poprzezwktucie przezskdrnezwykorzystaniem
zanieczyszczonej igly, jak i poprzez btony sluzowe, moze prowadzi¢ do ciezkiej
choroby, takiej jak zapalenie watroby, zakazenie HIV, AIDS lub inne choroby zakazne.

+ Lekarze musza zapoznac sie z technikg uzyskiwania dostepu dotetniczego za
pomocy igty.

+ Lekarze musza zapoznac sie z powiktaniami zwigzanymi z cewnikowaniem tetnic, tj.
niedokrwieniem tetnicy, zatorem powietrznym, fragmentacja cewnika wymagajaca
dodatkowego zabiegu.

R(Only Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wylacznie przez lekarzy lub na ich zlecenie.
SRODKI OSTROZNOSCI

+ Cewnik RadialFlo™ wprowadzony w sytuacjach nagtych, kiedy istnieje mozliwos¢, ze
nie zachowano w petni warunkéw aseptycznych, nalezy wymieni¢ w ciaggu 48 godzin.
Przestrzegac protokotéw lub procedur obowigzujacych w szpitalu/instytucji
dotyczacych czasu pozostawiania w ciele pacjenta zatozonego cewnika RadialFlo™.

« Dopuszczalny czas pozostawienia cewnika w naczyniu okreslono na 96 godzin w
oparciu o zalecenie Centréw ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (CDC) oraz Wspdinej
Komisji Miedzynarodowej (JCI) dotyczace czestotliwosci wymiany.

« Upewnic sie, ze umiejscowienie cewnika RadialFlo™ nie blokuje obwodowego
przeptywu krwi do konczyn.

+ Po wprowadzeniu cewnika bezzwtocznie wyrzuci¢ igte do odpowiedniego
pojemnika na ostre odpady.

« Bezzwtocznie zgtaszac przypadki zaktucia igtg zgodnie z obowigzujagcym w danej
placéwce protokotem.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PODCZAS BADANIA MRI (REZONANS
MAGNETYCZNY)

Badania niekliniczne wykazaty, ze stosowanie cewnika RadialFlo™ jest warunkowo
dopuszczalne w srodowisku MRI. Pacjenta z zatozonym cewnikiem mozna bezpiecznie
poddac obrazowaniu urzagdzeniem MRI w nastepujacych warunkach:

+ wylacznie statyczne pole magnetyczne osile 1,5Ti3 T,

+ maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
2000 gauséw/cm (20 T/m);

+maksymalny dla danego systemu MRI wspétczynnik absorpcji swoistej usredniony
dla catego ciata (ang. specific absorption rate, SAR) wynoszacy 2 W/kg w ciagu
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w zwyktym trybie pracy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu z dala od bezposredniego dziatania swiatta
stonecznego.

WYTYCZNE OGOLNE

+ Cewnik tetniczy RadialFlo™ jest dostepny w jednym rozmiarze, zgodnie z ponizsza

specyfikacja:
+ Rozmiar G: 20G
+ Standardowa $rednica zewnetrzna: 1,10 mm
» Standardowa dtugos¢: 45 mm
+ Natezenie przeptywu: 49 ml/min

+ Lekarze muszg byc¢ zaznajomieni z cewnikiem RadialFlo™ i przeszkoleni w zakresie
jego uzywania, aby stosowac go prawidtowo.

+ U WSZYSTKICH pacjentéw nalezy stosowac srodki zapobiegajace zakazeniom
i pozwalajace kontrolowac ich rozprzestrzenianie sie.

+ Stosowanie technik aseptycznych, wtasciwe przygotowanie skéry oraz ciggte
zabezpieczanie miejsca wprowadzenia sg niezbedne.

« Nalezy czesto sprawdzaé miejsce wprowadzenia cewnika.

+ Jedlidozamocowania cewnika RadialFlo™uzywane sa szwy, nalezy je przeprowadzi¢
przez otwory w ptytce mocujacej.

+ Produkt nie zawiera DEHP, DIBP, DBP ani BBP.

+ Po uzyciu urzadzenie nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi protokotami
usuwania odpadéw.

+ W UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiazku z urzadzeniem,
nalezy zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie
cztonkowskim.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przygotowac pacjenta pod katem aseptycznosci zgodnie z zasadami i protokotem
obowiazujacymi w szpitalu.

2. Sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sig, ze nie jest uszkodzone i jego sterylnos¢
jest zachowana. Podczas otwierania opakowania kierowac sie strzatkami na
etykiecie wyrobu (patrz Rysunek 1).

EREEE

Rysunek 1

3. Wyjac¢ wyrdéb z opakowania (patrz Rysunek 2).

Rysunek 2
4. Wyjac igte z ostony prostym ruchem w kierunku na zewnatrz (patrz Rysunek 3).

Rysunek 3

5. Przed wprowadzeniem igty upewnic sig, ze przetacznik FloSwitch znajduje sie
w odpowiednim potozeniu (jest otwarty) (patrz Rysunek 4).

Brak przeptywu (zamkniety)

Otwarty przeptyw

Rysunek 4



6. Przed wprowadzeniem umiesci¢ wyrdb w pozycji $cietg korncowka igty do géry (patrz
Rysunek 5).

Rysunek 5

7. Wprowadzi¢ igte przez skére z wykorzystaniem ultradzwiekéw, metody palpacyjnej,
poprzez przektucie naczynia lub zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.

8. Potwierdzi¢ natychmiastowy wsteczny naptyw krwi do cewnika po jego
wprowadzeniu do naczynia. Krew powinna doptyna¢ do komory naptywu krwi. Aby
uzyskac ciagty naptyw krwi, usung¢ zatyczke odpowietrzajacy (patrz Rysunek 6)
i podtaczy¢ strzykawke (patrz Rysunek 7).
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REF

Numer katalogowy

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

Patrz instrukcja uzytkowania. Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac¢
kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Przestroga

srevieleo

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

Numer serii

Data waznosci

Nie zawiera DEHP, DIBP, DBP ani BBP

Rysunek 6 Rysunek 7

9. Uzy¢ wypustki do przesuwania cewnika (patrz Rysunek 8), aby wprowadzi¢ cewnik
gtebiej. Odtaczyc igte od cewnika i wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady.

Rysunek 8

10. Po odtaczeniu igty wigczy¢ przetacznik FloSwitch (patrz Rysunek 9), aby zatrzymac
przeptyw krwi.

Rysunek 9

11. Podfaczy¢ cewnik do pomiaru cisnienia lub zestaw monitorujacy wedle potrzeby (patrz
Rysunek 10).

Rysunek 10
12. Otworzy¢ przetacznik kontroli przeptywu i przeptukac system zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placéwce.
13. Ustabilizowac i zamocowac cewnik RadialFlo™ przy uzyciu jatowego opatrunku
(patrz Rysunek 11).

LJ

Rysunek 11

14. Po wyjeciu wyrobu sprawdzi¢, czy zostat usuniety w catosci i wyrzuci¢ zgodnie
z protokotem obowigzujacym w placéwce.
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Czech

RadialFlo™

Arteridlni katétr
NAVOD K POUZITI

upevnovaci platforma — / :

h odvzdusnovaci
zatka

AOFF

z
o
>

rentgenokontrastni

Katétr FloSwitc

jehla s drazkou posuvna packa

POPIS

Arterialni katétr Merit RadialFlo™ je zkonstruovén pro pfistup k vaskulatufe k odbérdm
vzorkd krve a monitorovani krevniho tlaku. Prostfedek je vybaven systémem FloSwitch
pro omezeni Uniku krve a ptipadnou kontrolu pratoku. Jehla ma unikatni drazku, ktera
zajistuje okamzity navrat krve po zavedeni do cévy. Rentgenokontrastni katétr je viditelny
pod rentgenem a skiaskopii.

URCENE POUZITI / INDIKACE K POUZITI

Arterialni katétr Merit RadialFlo™ je prostfedek, ktery je zaveden do cévniho systému pro
kratkodobé pouziti (méné nez 30 dnd) k odbérdm vzorkd krve a monitorovani krevniho
tlaku. ArteridIni katétr Merit RadialFlo™ muze byt pouzit pro jakoukoliv populaci pacientli s
piihlédnutim k dostate¢nosti vaskularni anatomie a vhodnosti procedury.

OPATRENI TYKAJICi SEOPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, zpracovani
nebo sterilizaci. Opakované pouZiti, zpracovani nebo sterilizace mohou narusit strukturalni
celistvost prostiedku nebo mohou vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni,
nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mohou
také predstavovat riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i
zktizenou infekci, mimo jiné véetné pirenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace prostifedku muaze vést k poskozeni, nemoci nebo timrti pacienta.
KONTRAINDIKACE

Katétr RadialFlo™ je urcen pouze pro monitorovani arterialniho krevniho tlaku a odbér
vzork( arteridlni krve. Nepouzivejte pro arteridlni podavani intravendznich infuzi.
KLINICKE PRINOSY

Umoznuje monitorovani tlaku.

Umoznuje odbér vzorkd.

VAROVANI

Apyrogenni. Sterilni, nepouzivejte, pokud je obal jednotky otevieny nebo poskozeny.
Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost jednotlivého baleni.

Urceno pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti produkt zlikvidujte. Neresterilizujte.
Opakované pouziti mlze vést ke vzniku infekce nebo jiného onemocnéni/poranéni.

P¥i pouzivani produktu neohybejte jehlu.
V blizkosti mista zavedeni nepouzivejte nlizky nebo ostré nastroje, aby nedoslo
k nedmysinému profiznuti katétru.

Do katétru se nepokousejte znovu zavést ¢aste¢né nebo zcela vytazenou jehlu.
Jestlize neni arterialni punkce Uspésna, cely prostiedek zlikvidujte.

Vystaveni krvi pfi perkutanni punkci kontaminovanou jehlou nebo pfes sliznice mtze
mit za nasledek zdvaznd onemocnéni, jako je naptiklad hepatitida, HIV, AIDS nebo
jina infekéni onemocnéni.

Lékafi musi byt obezndmeni se zajisténim arterialniho pfistupu pomoci jehly.

Lékafi musi byt obeznameni s komplikacemi spojenymi s arterialni katetrizaci,
tj. arteridlni ischemie, vzduchova embolie, fragmentace katétrd, které vyzaduji
dal3i zakrok.

R Only Dle federalnich zakonl USA si tento prostiedek muze koupit nebo objednat
vyhradné Iékaf.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Katétr RadialFlo™ zavedeny v naléhavych pfipadech, kdy mohlo dojit k jistym
Gstupk(im oproti sterilni technice, je tfeba do 48 hodin vyménit. Ridte se protokoly
nebo postupy nemocnice/instituce tykajicimi se doby zavedeni katétru RadialFlo™.

Zivotnost prostfedku je na zékladé doporuc¢eni CDC a Joint Commission Intl (JCI)
stanovena na 96 hodin.

Zajistéte, aby umisténi katétru RadialFlo™ nebranilo zajisténi pratoku krve do
koncetiny.

Po zavedeni jehlu okamzité zlikvidujte do pfislusné nadoby na ostry odpad.
Poranéni injekéni jehlou okamzité hlaste dle stanoveného protokolu zdravotnického
zafizeni.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Neklinické testovani prokézalo, Ze prostfedek RadialFlo™ je podminéné kompatibilni s
prostiedim MR. Pacient s timto prostiedkem muze bezpecné podstoupit vysetieni
v systému MR za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole o intenzitach pouze 1,5 nebo 3T

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 000 Gauss/cm (20 T/m)
Maximalni celotélovy primérny mérny absorbovany vykon (SAR) hléseny systémem
MR 2 W/kg za dobu 15 minut skenovani (tj. za pulzni sekvenci) v normalnim provoznim
rezimu
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PODMINKY PRO SKLADOVANI
Uchovévejte na chladném a suchém misté mimo dosah slunecniho svétla.

OBECNE POKYNY
Arterialni katétr RadialFlo™ je dostupny v jedné velikosti, jak je uvedeno nize:

+ Velikost v jednotce Gauge: 20 G
« Standardni vnéjsi primér: 1,10 mm
Standardni délka: 45 mm
Pratok: 49 ml/min.
Aby byl prostiedek RadialFlo™ fadné pouzivan, musi s nim byt klini¢ti pracovnici
seznameni a proskoleni v jeho pouzivani.

U VSECH pacientt dodrzujte opatteni pro kontrolu infekce.
Nezbytna je asepticka technika, fadna pfiprava pokozky a nepretrzitd ochrana mista
zavedeni.
Provadéjte ¢astou kontrolu mista zavedeni katétru.
Pokud je k zajisténi katétru RadialFlo™ pouzito $iti, prosivejte skrz fenestrace
v upevnovaci platformé.
Tento produkt neobsahuje DEHP, DIBP, DBP a BBP.
Pouzity prostredek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci
odpadu.
V EU plati, ze jakdkoli zdvazna nezadouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti
s danym prostiedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného
¢lenského statu.
NAVOD K POUZITI

1. Provedte aseptickou piipravu pacienta dle zasad a protokolu nemocnice.

2. Zkontrolujte baleni, zda nedoslo k jeho poskozeni a zda byla udrzena sterilita.
P¥i otevirani baleni se fidte Sipkami na stitku prostredku (viz obrazek 1).

=,

EREEE

Obrazek 1

3. Vyjméte prostiedek z baleni (viz obrazek 2).

Obrazek 2

4. Sejméte ochranny kryt jehly pohybem pfimo nahoru (viz obrazek 3).

Obrazek 3

5. Pfed zavedenim jehly zajistéte, aby byl systém FloSwitch v dostatecné oteviené
poloze (viz obrazek 4).

Bez pratoku (uzavieno)

Otevieny pratok

Obrézek 4
6. Pfed zavedenim nasmérujte prostiedek sikmo nahoru (viz obrézek 5).



Obrazek 5
7. Zavedte jehlu skrze pokozku pod ultrazvukem, pfi nalezeni cévy pohmatem, punkci
naslepo nebo dle protokolu nemocnice.
8. Po dosazeni cévy potvrdte okamzity navrat krve zpét do katétru. Navrat krve by
mél pokracovat do komory pro navrat krve. Pro kontinualni navrat krve odstrante
odvzdusnovaci zatku (viz obrazek 6) a pfipojte injek¢ni stiikacku (viz obrazek 7).

Obrazek 6 Obréazek 7

9. Pouzijte posuvnou péacku (viz Obrazek 8) k vysunuti katétru. Sejméte z katétru jehlu a
zlikvidujte ji do nadoby na ostry odpad.

Obrazek 8
10.P¥i vytazeni jehly aktivujte FloSwitch (viz obrazek 9), abyste zastavili pratok krve.

Obrazek 9
11. Pfipojte tlakové vedeni nebo monitorovaci sadu (viz obrazek 10).

Obrazek 10
12.0tevrete Flow Control Switch a proplachnéte systém podle protokolu zdravotnického
zafizeni.
13.Katétr RadialFlo™ stabilizujte a zajistéte sterilnim krytim (viz obrazek 11).

LJ

Obrazek 11

14.Po odstranéni prostiedek zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze je neporuseny,
a zlikvidujte jej v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.
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Upozornéni: Federalni zékony USA omezuji prodej tohoto prostiedku na
lékate nebo na jeho objednavku.

Viz navod k pouziti. Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kod
nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte ID ndvodu k pouziti.
Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte Zdkaznické sluzby v USA nebo EU.

Upozornéni

srevieleo

Sterilizovano etylenoxidem

Pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti.

Cislo sarze

Spotiebujte do

Neobsahuje DEHP, DIBP, DBP a BBP

Apyrogenni

Vyrobce

Y G SE

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

PP
o o
Sagldte
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Uchovévejte v suchu

S

/,
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Chrarite pied slunec¢nim svétlem

Podminéné kompatibilni s prostiedim MR

Zdravotnicky prostifedek

Jedine¢ny identifikator prostredku

Datum vyroby

O[%[g &P

Systém jednoduché sterilni bariéry




Bulgarian

RadialFlo™

ApTepuaneH KaTeTbp
MHCTPYKL UM 3A Y

TPEBA

nnatdopma 3a 3akpensaHe

AOFF

i

FloSwitch

e

VON

PEHTreHOKOHTPACTEH Konye 3a
KaTeTbp HaTuCKaHe

unrnac

npopes 3anywanka

OMUCAHME

ApTepunanHuaT kateTbp RadialFlo™ e npegHa3HayeH 3a 4OCTbN A0 BackynaTypara 3a
B3eMaHe Ha KpbBHa Npoba v cnefileHe Ha KPbBHOTO HanAraHe. YCTPOMCTBOTO € 060py/ABaHO
¢ FloSwitch, 3a pa ce orpaHmuy pa3nmMBaHeTo Ha KPbB MY Aa C€ KOHTPONMPA NOTOKBT,
aKko e HeobxoanMo. MirnaTa vMa yHMKaneH Nnpopes, ocurypaBall He3abaBHO BPbLaHe Ha
KPbBTa NpW BAM3aHe B CbAa. PEHTTEHOKOHTPACTHUAT KaTeTbp OCMrypABa BUAUMOCT Npu
peHTreHocKonuaA 1 GryopocKonus.

NPEAHA3HAYEHME/MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

ApTepuanHuaT KateTbp Merit RadialFlo™ e ycTpoiicTBo, KoeTo ce BKapBa B CbAaoBaTa
cUCTeMa Ha MaLveHTa 3a KpaTKocpouHa ynoTpeba (mo-manko ot 30 fHu), 3a Aa ce B3emaT
KPBBHYV MPO6Y 11 [la ce ClieAn KpbBHOTO HanAraHe. AptepranHuaT kateTbp Merit RadialFlo™
MOXe fAa Ce 13Mon3Ba Npu BCAKa Nonynayma naunmeHTy, KaTo ce B3eMe noJ BHUMaHue
CbOTBeTHaTa CbAOBa aHaTOMMUA U yMECTHOCTTa Ha npoLeaypara.

NPEAYNPEXAEHNA 3A NOBTOPHA YIOTPEBA

[la ce usnonsea camo 3a efjnH nauuneHT. He nsnonsgaiTe, He o6paboTBanTe U He
cTepunnsupanTe noBTopHo. MoBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa o6paboTka nnu
noBTOPHaTa CTepWAU3aLuA MOXe Aa KOMNpoOMeTMpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha
YCTPOMCTBOTO W/WNu la AoBefe A0 NOBPeAa B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe
fla floBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe WU CMBPT Ha NauueHTa. MNoBTopHaTa ynotpeba,
noBTopHaTa 06paboTKa NNV NOBTOPHaTa CTEPUIM3aLIMA MOXE CbLLO TaKa Aa Cb3fajaT PUcK
OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPOWCTBOTO U/UNK fia floBeAaT A0 MHPEKTUPaHe UIn KpbCcTocaHa
nHbeKUNA Ha NaLMeHTN, BKIIOUNTENHO, HO He caMo, NpefjaBaHe Ha NHGEKLo3HOo (1)
3abonAsaHe(1A) OT eIMH NaLVEHT Ha Ipyr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa MoXe fja floBefe [10
HapaHaABaHe, 3abonABaHe VAN CMBPT Ha NaLyeHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHMA

RadialFlo™ e npepHa3HaueH caMo 3a cnefileHe Ha apTepuanHoOTO KPbBHO HanAraHe
1 B3eMaHe Ha Npo6w OT apTepuanHa KpbB. He n3non3sgaiTe 3a apTepranHo npunaraHe Ha
MHTPaBeHO3HM UHY3NU.

KJVHUYHU NOJI31

Ocuryperte crieieHe Ha KPbBHOTO HanAraHe

Ocurypete KpbBHM Npobu

MPEAYNPEXAEHNA

AnuporeHeH. CTepuneH, He n3Non3BalTe, ako ONakoBkaTa e OTBOPeHa Un
nospefeHa. [posepeTe LenocTTa Ha MHAMBMAYaNHaTa ONakoBKa Npeau ynotpeba.

Camo 3a efJHOKpaTHa ynoTpeba. Mi3xebpneTe npoaykTa cnef ynotpeba. [la He ce
cTepunusmpa nosTopHo. MoBTopHaTa ynotpeba Mmoxe Aa fAosefe A0 MHeKUMA unn
npyro 3abonasaHe/yBpexgaHe.

He n3BuBaiiTe urnata, Korato usnonssate npoaykra.

He n3nonssanTte HoXuun/mnn OCTPUN NHCTPYMEHTWN Npwu Unn 651130 A0 MACTOTO 3a
BKapBaHe, 3a Aa n3berHerte CI'IyHaI7IHO CpA3BaHe Ha KaTeTbpa.

+ He ce onnTtBaiTe OTHOBO [ja NOCTaBMTE YAaCTUYHO WU HAaMbBJIHO M3BajEeHa Urna
B KaTeTbpa. AKO apTepuanHaTa NyHKUMA e HeycnelwHa, U3XBbpaeTe UANOTO
YCTPONCTBO.

M3naraHeTo Ha KpbB Ype3 nepKyTaHHa NYHKUMUA CbC 3apa3eHa urna nim ypes
nuraenuaTa, Moxe Aa loBefe A0 CEPMO3HM 3abonasaHua Kato xenatut, XMB, CMNAH
VNN Jpyro nHeKunosHo 3abonasaHe.

JlekapuTe TpA6Ba Aa 6bAAT 3aN03HATK C apTepuasHUA JOCTbN C NpUnaraHe Ha
HaaurneHa TexHmKa.

Jlekapute TpA6Ba fa 6bAAT 3aN03HATU C YCIIOKHEHUATA, KOUTO Ca CBbP3aHM
C apTepuanHa KaTetepusauua, Hanp. apTepuanHa nCXemus; Bb3fyliHa em6onums;
¢dparmeHTMpaHe Ha KaTeTbpa, KOETO N3MCKBa AOMbIIHUTENHA NPOLeAypa.

R Only ®epepantnTe 3akoHu (CALL) orpaHunyaBaT npofax6aTa Ha TOBa YCTPOICTBO CaMo
OT UV NO HapeXAaHe Ha neKkap.

MPEANA3HUN MEPKU

RadialFlo™, nocTaBeH npwv cnewHn cuTyaumm, Npy KOMTO CTepUTHaTa TEXHUKA MOXe
na 6bae KomnpomeTupaHa, TpAbBa Aa ce cMeHM B pamkuTe Ha 48 yaca. CnasBaiTe
NPOTOKONWTE NN NpoLieaypuTe Ha 60NHULATa/MHCTUTYLIMATA OTHOCHO BPEMETO 3a
npecToi B TANoTO Ha RadialFlo™.

CpoKbT 3a 13non3paHe Ha YCTPONCTBOTO e onpepesieH Ha 96 yaca Bb3 OCHOBa Ha
npenopbkata Ha CDC & Joint Commission Intl (JCI) 3a uecToTaTa Ha 3amsHa.
YBepeTe ce, 4e MACTOTO Ha NocTaBaHe Ha RadialFlo™ He npenAaTcTBa CTpaHUYHUA
NOTOK JOKpaMn.

He3abaBHO cnep BKapBaHeTO M3XBbpIeTe UrnaTa B NOAXOAAL KOHTeNHep 3a oCcTpun
npegmeTu.

[loknapBaiiTe HapaHABaHMATa C UrNa BeAHara, Kato cnaspaTe yCTaHOBeHMA
B 3aBe/IeHNETO NPOTOKOJI.
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WHOOPMALNA 3A AMP BE3OMNACHOCT

HeknuHnyHu TecToBe nokasgart, ye RadialFlo™ e nogxoaAw 3a AMP npu onpepenexu
ycnoBus. MauyeHT ¢ TOBa YCTPONCTBO MOXe fla 6be 6e3onacHo ckaHupaH B AMP cuctema
npu cnegHUTe yCoBunsA:

CTaTMYHO MarHWTHO None caMo CbC CTONHOCTK 1,5 Tecna n 3 Tecna.

MaKcvmaneH NnpocTpaHCTBEH rPaieHT Ha MarHUTHo none 2 000 Gauss/cm (20 T/m).
+ MakcumanHa oTtyeTeHa cuctema 3a MP, cpepgHa cneunduyHa CTOMHOCT Ha
abcopbumaTa (SAR) 3a uanoto Tano 2-W/kg 3a 15 MUHYTW cKaHUpaHe (T.e. Npu
nocnefoBaTeNIHOCT OT MMYNICU) B HOPMasieH PaboTeH pexum.

YCNOoBUA 3A CbXPAHEHUE

CbxpaHABaNTe Ha CYX0 U1 XNaHO MACTO, flaney OT NpsAKa CibHYeBa CBET/IMHA.

OCHOBHUW YKA3AHMA

ApTepuranHuat kateTbp RadialFlo™ ce npegnara B eAuH pasmep cbC ciegHnTe
cneundrkauum:

labaputeH pasmep: 20 G
« CraHpapTeH BbHLWeH AnameTbp: 1,10 mm
« CraHpapTHa AbxnHa: 45 mm

[e6ut: 49 ml/muH

3apaenpasunHa ynotpebara, nekapuTe TpabBa Aa ca 3ano3HaTV CbC 1 fia ca 0byyeHn
3a ynotpebara Ha RadialFlo™.

CnasBaiiTe NnpeAynpexaeHnATa 3a KOHTPON Ha nHdekumnTe npn BCUYKN nauneHTn.
AcenTnyHaTa TeXHUKa, NpaBuUIHaTa NOAroTOBKa Ha KoXaTa v NPoAb/XUTENHaTa
3aly1Ta Ha MACTOTO 3a NOCTaBAHE Ca 0CO6EHO BaXHMW.

MpoBepsBaliTe 4eCTO MACTOTO Ha BKapBaHe Ha KaTeTbpa.

AKO ce 13MON3BaT LWeBOBe 3a 3aKpenBaHe Ha RadialFlo™, KoHeubT ce 3alwmBa npes
OTBBPCTMATA B NNaTdopma 3a 3aKpenBaHe.

To3n npopyKT He cbabpxa DEHP, DIBP, DBP 1 BBP.

Cnep ynotpeba usxBbprieTe yCTPONCTBOTO CbIMACHO CTaHAAPTHNUTE NPOTOKONU
3a N3XBbPAHe Ha OTnagbLuTe.

B EC BCUKM CEPUO3HU MHLIMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHAMM BB BPb3Ka C YCTPONCTBOTO,
TpA6Ba Aa Cce AOKNAABAT Ha NPOV3BOAWTENA U HA KOMMETEHTHWA OpraH B CbOTBETHATa
[bpKaBa uneHKa.
WHCTPYKL WU 3A YTOTPEBA

1. MNogroTeeTe naumeHTa aceNTUYHO cnopes 60HMYHATA NONUTIKA U MPOTOKOJ.

2. MpoBepeTe onakoBKaTa, 3a fia Ce yBEPUTE, Ye HAMA NOBPe/a U e 3anaseHa CTePUITHOCTTa.
CnepBaiiTe CTPeNKMTE BbPXY eTVKETa Ha YCTPONCTBOTO, 3a fla OTBOPUTE OMaKOBKaTa (BX.
Qurypa 1).

B

Ourypa 1
3. M3BajeTe yCTPOWCTBOTO OT onakoBKarta (Bx. durypa 2).

Ourypa 2

4. Csanete 3alMTHOTO NOKPUTUNE Ha UrNaTa C ABUKEHME HanpaBo 1 HaBbH (BX. (Dmrypa 3).

Ourypa 3

5. YBeperTe ce, ue FloSwitch e B cCboTBETHOTO OTBOPEHO MONOXeHUEe Npefiu BKapBaHETO
Ha nrnata (Bx. @urypa 4).

be3 notok (3aTBopeH) OTBOpEH NOTOK

Qurypa 4
6. MocTaBeTe yCTPOMNCTBOTO CbC CKOCABAHETO Harope npeau BkapaHeTo (Bx. Gurypa 5).



Cumson 0O603HauyeHne

REF KaTtanoxeH Homep

BHumaHme: OepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyaBa ToBa yCTPONCTBO A0
npopax6a oT UK No NpeanmcaHne Ha nekap.
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MpernepaiTe MHCTPYKUUMTE 3a ynoTpeba. 3a eN1eKTPOHHO Konune
cKkaHupanTe QR Koga nnv otnaeTe Ha www.merit.com/ifu n BbBegete
VNAEHTUGVKALMOHHNA HOMEP Ha eNIeKTPOHHUTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.
3a xapTueHo Konue ce cBbpxeTe ¢ OTAena 3a 06cny»KBaHe Ha KNIMEHTU B

Ourypa 5

CALL vnmn EC.
7. BrapaiiTe urnata npes Koxarta ypes yntpasByk, upes nannauus, TpaHCGMKLMA nnm
cnopep nNpoToKona Ha 6onHuuaTa. BHumaHme
8. MoTBbpaeTe 6bP30TO BPbLUAHE Ha KPbBTA, CIef KaTo e AOCTUrHAT CbAbT. BpblaHeTo Ha
KpbBTa TpA6Ba Aa MPOAB/IXKM B KAMEPaTa 3a BPblLUaHe Ha KPbBTa. 3a MPOAB/IKUTENHO [sTeRILE[EO| | Crepunmsmnpatio c eTuneros okeng
BpbLLaHe Ha KPbBTa, CBaneTe 3anyluankata (Bx. Qurypa 6) n npukpenerte CnpriHLOBKa
(8. Durypa 7).

3a egHoOKpaTHa ynoTtpeba

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO

He n3nonssaiite, ako onakoekaTa e NnoBpefeHa, n npernegante
WHCTPYKUMnTe 3a yn0Tpe6a.

@E® > =

LOT Homep Ha naptuga

[la ce usnonsea npegu

Ourypa 6 Qurypa 7

9. M3nonsBaiTe KonyeTo 3a HaTcKaHe (BXx. Ourypa 8), 3a Aa NPUABMXKUTE KaTeTbpa. He cbabprka DEHP, DIBP, DBP 1 BBP

M3BageTe urnata oT KaTeTbpa U A U3XBbpPJETE B KOHTEHep 3a OCTPU NpeaMeTH.

AnuporeHeH

Mpown3soaunten

}
X

YnbnHomolleH npeacTaBuTen B EBponeiickata o6wHocT

Jla ce cbxpaHsABa Ha CyX0 MACTO

¥
N Xy

Qurypa 8 i
; ) //It [la ce cbxpaHsBa flaneuy OT CibHUeBa CBETIMHA
10.Mpwu n3terneHa urna, aktuempaiTe FloSwitch (Bx. ®urypa 9), 3a aa cnpete cTpyATa /.\

KPbB.

Nopxopaw 3a AMP npu onpefenexun ycnosus

MegauunHcko nsgenve

YHUKaneH naeHTMUKaTop Ha yCTponcTBo

[lata Ha NPo13BOACTBO

Ol EEP

Cuctema ¢ ejHNYHa cTepunHa 6aprepa

Ourypa 9

11.CBbpxeTe TpbbaTa 3a HanAraHe AU KoMNnekTa 3a HabnloAeHne cbranacHo
n3nckeaHuAaTa (8. Gurypa 10).

Ourypa 10

12.0TBOpETe KJlto4a 3a KOHTPOJ1 Ha MOTOKa 1 I'IpOMI/IIhTe cncTemarta CbrlacHO MpPoOTOKOa
Ha 3aBefeHuneTo.

13.CrabunusupainTe n 3akpenete RadialFlo™ cbc cTepunHa npespb3ka (BX. durypa 11).

LJ

Qurypa 11

14.Tpu oTCTpaHABaHe Ha YCTPOICTBOTO ro NpoBepeTe, 3a fja Ce yBepunTe, Ye e LiAN0 U ro
M3XBBbpJIETE CbIIaCHO NPOTOKOJA Ha 3aBefieHMneTo.
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Hungarian

RadialFlo™

Artérias katéter
HASZNALATI UTASITAS

rogzitéfelllet — / :

FloSwitch

AOFF

e

z
o
>

sugaratlatszatlan

bemetszett td Katéter

nyomofiil szelepdugoé

LEIRAS

A Merit RadialFlo™ artérias katétert arra tervezték, hogy behatoljon az érrendszerbe
vérminta vétele és a vérnyomas ellenérzése céljabdl. Az eszkéz FloSwitch kapcsoldval
van felszerelve, hogy sziikség esetén korlatozza a vér kiomlését vagy szabalyozza az
aramlast. A tlin van egy egyedi rés, amely biztositja az azonnali véraramot az érbe torténé
behatolaskor. A sugaratlatszatlan katéter biztositja a lathatésdgot rontgensugérzas és
fluoroszkdpia esetén.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT / HASZNALATI UTMUTATO

A Merit RadialFlo™ artérias katéter egy olyan eszkoz, amelyet a beteg érrendszerébe
juttatnak rovid tavu (30 napnal révidebb) hasznalatra, vérminta vétele és a vérnyomas
hasznalhatd, figyelmet forditva az erek anatomidjahoz valé alkalmassagra és az eljaras
megfeleléségére.

UJRAFELHASZNALASI OVINTEZKEDESEK
Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznélja fel Ujra, ne regeneralja és ne sterilizalja
Ujra. Az Ujrafelhasznalds, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz vezethet, ami viszont
a paciens sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas,
a regeneralds vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkdz szennyezettsége
szempontjabol és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
- tobbek kozott - a fertéz6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz
szennyez&dése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
ELLENJAVALLATOK
A RadialFlo™ csak az artérias vérnyomas ellendrzésére és artérias vérminta vételére szolgal.
Ne hasznaélja intravénas infuzio artérias beadasara.
KLINIKAI ELONYOK

+ Vérnyomas ellendrzésének lehetévé tétele.

« Vérminta vételének lehet6vé tétele.
FIGYELMEZTETESEK

« Nem pirogén. Steril, ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy séralt.
Hasznalat el6tt ellendrizze az egyedi csomag épségét.

« Kizardlag egyszeri hasznalatra valé. Hasznalat utan artalmatlanitsa a terméket.
Ne sterilizlja Gjra. Az Ujrafelhasznalas fert6zéshez vagy més betegséghez/ sériiléshez
vezethet.

+ Ne hajlitsa meg a tit a termék hasznalata kézben.

+ Ne hasznédljon ollot vagy éles targyat a behatolas helyén vagy koézelében,
hogy elkerdilje a katéter véletlen elvagasat.

+ Ne probéljon visszadugni egy részben vagy egészben visszahuzott t(it a katéterbe.
Ha az artéria atszurasa sikertelen, dobja el az egész eszkozt.

+ A vérnek valo kitettség akar fert6zott tlvel torténé perkutan atszurassal, akar
nyélkahartyan keresztiil, sulyos betegséghez, példaul hepatitiszhez, HIV-hez, AIDS-
hez vagy mas fert6z6 betegséghez vezethet.

+ Az orvosoknak ismernilik kell az artérids hozzéaférés ,over the needle” (katéter a t(in)
technikajat.

+ Azorvosoknak ismernilik kell az artérias katéterezéshez kapcsolédo szévédményeket,
mint példaul artérias ischémia, légembdlia és katéterfragmentacio, amelyek tovabbi
eljarast igényelnek.

R(Only Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
OVINTEZKEDESEK

« A slrg6sségi helyzetekben behelyezett RadialFlo™-t, ahol a steril technikat
megsérthették, 48 6ran belil ki kell cserélni. A RadialFlo™ javasolt benntartasi
idejével kapcsolatban kévesse a kérhézi/intézményi protokollokat vagy eljarasokat.

+ A CDC & Joint Commission Intl (JCI) csere gyakorisagara vonatkozé javaslata alapjan
az eszk6z megadott élettartama 96 6ra.

+ Gy6z6djon meg réla, hogy az elhelyezés helye nem akadalyozza a kollateralis
4ramlast a végtagokba.

+ Beszuras utan azonnal dobja ki a tiit a megfelel6 szirdeszkoztartalyba.

+ Azonnal jelentse a tliszurasos sériiléseket a kialakitott létesitményi protokollt
kovetve.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

A nem klinikai vizsgalatok szerint a RadialFlo™ MR-re feltételekkel alkalmas. Az ezzel
a belltetett eszkozzel rendelkezé betegek biztonsdgosan vizsgalhatdk az aldbbi
feltételeknek megfelelé MR rendszerekkel:

+ Csak 1,5 vagy 3 Tesla erésségu statikus magneses tér

+ A magneses mez6 térbeli gradiense maximum 2000 Gauss/cm (20 T/m)
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« Az MR rendszer &ltal kijelzett maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos
elnyelési rata (SAR) normal mikédésmodban 2 W/kg 15 perces szkennelésre
(azaz pulzusszekvencidnként).

TAROLASI FELTETELEK

Huivos, széraz helyen, napfénytél védve tarolja.

ALTALANOS UTMUTATASOK

- ARadialFlo™ artérias katéter egy méretben kaphaté az alabbiak szerint:

- Gauge méret: 20 G
« Normal kiils6 4tméré: 1,10 mm
« Normal hosszusag: 45 mm
« Aramlasi sebesség: 49 ml/perc

- Amegfelel6 hasznalathoz a klinikusoknak ismernitik kell a RadialFlo™-t és képzést kell
kapniuk annak hasznalataban.

«  MINDEN betegnél vegye figyelembe a fertzés elleni dvintézkedéseket.

« Lényeges az aszeptikus technika, a b6r megfeleld el6készitése és a behatolas
helyének folyamatos védelme.

« Vizsgalja meg gyakran a katéter bevezetésének helyét.

« Ha varratokat hasznalnak a RadialFlo™ rogzitéséhez, a rogzitéfellileten 1évé réseken
keresztul kell varrni rogzitéfelulet.

« Atermék nem tartalmaz DEHP, DIBP, DBP és BBP vegyiiletet.

« Hasznalat utdn a hulladékkezelésre vonatkozé szabvanyos protokolloknak
megfeleléen dobja ki az eszkozt.

« Az Eurdpai Unidban az eszkézzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb
eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint az érintett tagéallam illetékes
hatésdgéanak.

HASZNALATI UTASITAS
1. Készitse el6 a beteget aszeptikusan, a kdrhaz szabalyzatanak és protokolljanak
megfeleléen.
. Vizsgalja meg a csomagolast, hogy meggy6z6djon réla, hogy nem sériilt és a
sterilitdst megdrizte. A csomag kinyitasahoz kovesse az eszkoz cimkéjén 1évé nyilakat
(lasd 1. abra).

3. Vegye ki az eszkdzt a csomagbdl (lasd 2. dbra).

2. 4bra
4. Egy hatarozott, kifelé irdnyulé mozdulattal tavolitsa el a tii védéfedelét (lasd 3. dbra).

3.abra

5. A tii beszurasa el6tt gondoskodjon réla, hogy a FloSwitch a megfeleld nyitott
poziciéban legyen (lasd 4. abra).

=

Nincs aramlds (zarva)

Aramlés nyitva

4.4bra
6. Beszuras el6tt helyezze az eszkozt ferdén felfelé (Iasd 5. ébra).



5.3bra
7. Toljabeatltabdron keresztiil ultrahanggal, tapintassal, érmetszéssel vagy a kérhazi
protokoll szerint.
8. Gy6z6djon meg rdla, hogy azonnal vér jut a katéterbe, amint elérte az eret. A vérnek

tovébbra is folynia kell a vértartalyba. A folyamatos véraramlas érdekében tavolitsa el
a szelepdugét (lasd 6. abra), és csatlakoztasson egy fecskendét (lasd 7. dbra).

6.3bra 7.&bra

9. Hasznalja a nyomofiilet (lasd 8. abra) a katéter eléretolasdhoz. Huzza ki a tit
a katéterbdl, és dobja ki egy szurdeszkoztartélyba.

8. 4bra

10. A tl visszahuzasa utan kapcsolja be a FloSwitchet (lasd 9. abra), hogy megallitsa
a vér dramlasat.

9. abra

11. Csatlakoztassa a sziikséges nyomdasmérét vagy monitorozo készletet (Iasd 10. dbra).

10. abra

12. Nyissa ki az dramlasszabalyozé kapcsolot, és dblitse at a rendszert az intézményi
protokoll szerint.

13. Stabilizalja és rogzitse a RadialFlo™-t egy steril kdtéssel (lasd 11. abra).

LJ

11. dbra

14. Az eszkoz eltavolitasakor vizsgalja meg az eszkozt, hogy sértetlen maradt-e,
és artalmatlanitsa a létesitmény protokolljanak megfelelen.
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Szimbélum

Elnevezés

REF

Katalégusszém

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Tanulményozza a hasznalati utasitést. Egy elektronikus példanyért

olvassa le a QR-kédot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu
weboldalra, és adja meg a hasznélati utasitds azonositészamat.
Nyomtatott példany igényléséhez hivja az Amerikai Egyesiilt Allamok vagy
az EU ugyfélszolgalatat.

Vigyézat

srevieleo

Etilén-oxiddal sterilizélva.

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizalja Gjra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt; nézze meg a hasznalati utasitast.

O

Tételszém

Felhasznédlhatésag datuma

Nem tartalmaz DEHP, DIBP, DBP és BBP vegytiletet

Nem pirogén

Gyarto

IR uEeeel> B 3

Hivatalos képvisel& az Eurdpai Kozosségben

o
S
o

0y
XS

Térolja szaraz helyen

\
.__
A

-)/>

Napfénytél védve tarolando

MR-feltételes

5 =

Orvostechnikai eszkoz

c
=

Egyedi eszkdzazonositod

Gyartasi datum

Ol&

Egyszeres steril zarérendszer




Russian

RadialFlo™

ApTepunanbHbin KaTeTep
PYKOBOACTBO NO 3KCMNAYA

nnacTMHKa AnAa KpenieHnAa KateTepa

AOFF
VON

LT

peHTreHo- .
NYHKa UMbl KonTpacTHbI ) PHEBOV FloSwitch  3arnywka
Katetep ynop
OMUCAHUE

ApTepuanbHblii kKaTeTep Merit RadialFlo™ npegHasHaueH Ana aocTyna K cocyamcTomn cucteme
1A 3a6opa KPOBU 1 OTCNIEXMBAHNA apTepUanbHOro AaBneHns. YCTPONCTBO OCHaLLeHO
nepekniovyatenem FloSwitch, KoTopbiii NpenATCTBYeT KPOBOTEUEHMIO 1 NO3BONAET
KOHTPONMPOBaTb TOK KPOBW COMMacHO HeobXoAnMOCTu. B nrne nmeetca ocoban BbleMKa
1A MTHOBEHHOTrO BO3BpaTa KPOBM NP BBOAE B COCY/. PEHTreHOKOHTPaCTHbIN KaTeTep
obecneurBaeT BUAVMOCTb BO BPEMA NPOBEAEHNA PEHTreHorpadui 1 peHTreHOCKONUM.

NMPEAMOJIATAEMOE NCMOJIb3OBAHUE / NTOKA3AHUNA K MPUMEHEHUIO
ApTepuanbHbiii KateTep Merit RadialFlo™ npepcTaBnsaeTt co6oit ycTpoicTBo, KoTopoe
BPEeMeHHO BBOAMTCA B COCYAUCTYIO CUCTEMY NaLmeHTa (Ha cpok MeHee 30 AHeil) Ans 3abopa
KPOBW 1 OTCNIEXMBaHVA apTepuanbHOro AaBneHns. ApTepranbHbiil kateTep Merit RadialFlo™
MO>eT UCMOMb30BaTbCA ANA N06ON rpynmbl NaLYEHTOB C y4eTOM NPUEMSIEMOTO COCTOAHUA
COCYAMCTOI aHaTOMUV U LienecoobpasHOCTY laHHOI NpoLeaypbl.

NPEAYNPEXAEHUWE OTHOCUTEJIbHO MOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
YCTPOMCTBO NpefHa3HauYeHo Ans OAHOKPATHOrO NCMONb30BaHNA Y OAHOrO NaumeHTa. He
MCnonb3yiTe, He o6pabaTbiBaiiTe 1 He CTEPUNK3YITE NOBTOPHO. [OBTOPHOE CMONb30BaHME,
06paboTKa 1Ny CTEPUAN3ALIMA MOTYT HaPYLINTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/Un
NPVBECTM K OTKa3y YCTPOWNCTBA, UTO, B CBOIO OYepesib, MOXKET NPUBECTU K MPUYMHEHIO Bpeaa
3[10pOBbIo, 3a60/1€BAHNIO MY CMEPTY NaumeHTa. [TOBTOPHOE MCMOMb30BaHNe, MOBTOPHas
06paboTKa UK NOBTOPHAA CTEPUNN3ALNA YCTPOMCTBA TakKe MOTyT CO3[jaTb PUCK €ro
3arpA3HEHUA U/MNU NPUBECTN K MHGULMPOBAHUIO WU MEPEKPECTHOMY MHGULPOBaHMIO
nauueHTa, BK/o4as, MOMMMO Npoyero, nepeaavy UHGeKLMoHHOro 3ab6onesanns (Unm
3a60neBaHuin) OT OAHOTO NaLUMeHTa K Apyromy. 3arpsi3HeHne YCTPOMCTBA MOXKET NPUBECTU
K NPUUYMHEHNIO BPeAa 3[0POBbio, 3a60/1€BaHUI0 MM CMEPTY NauueHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUE

ApTepuanbHblii KateTep Merit RadialFlo™ npeaHa3HauyeH UCKNOYUTENbHO ANA
OTCNEeXVBaHWA apTepuranbHOro AasBneHus n 3abopa npob apTepuranbHOR KPoBY.
He ncnonb3oBatb A1 apTepranbHOro BBEAEHVA BHYTPUBEHHbIX HY3Wil.

KNMUHUYECKAA NOJIb3A
« [lo3BoniAeT oTCnexunBaTh apTepuanbHoe AaBneHne
« [o3Bonset 3abupatb Npobbl KPOBK

NPEAYNPEXAEHNA
« AnuporeHHo. He ncnonb3oBaTtb, €C/IM yNaKoBKa BCKPbITA UAN NOBPEXAEHA.
Mepea ncnonb3oBaHMem NPOBEPUTH LIESIOCTHOCTb KaXKAOW YNAaKOBKM.

+ lMpepHa3HauyeHo ANA OAHOKPATHOIO MCNOJNIb30BaHUA. YTUAN3UPOBATb Nocse
ncnonb3oBaHuA. He cTepunusoBatb NoBTOPHO. [TOBTOPHOE NCMONb30BaHNE MOXeT
NpuUBeCTV K MHGEKLMU A Apyrum 3aboneBaHnam / TpaBmMam.

+ He crn6atb urny npu ncnonb3oBaHWM YCTPONCTBA.

+ Hewncnonb3oBaTb HOXHWLbI / OCTpble UHCTPYMEHTbI B obnacTtv BBeeHVA Unu B6nunsn
OT Hero AnAa npefoTepawieHna cnyqaﬂHoro cABura Katetepa.

+ He pekomMeHayeTCA NOBTOPHO BCTABNATb YaCTUYHO UM NOJTHOCTbIO BbIBEAEHHYIO
Urny B Katetep. Ecnun apTepunanbHaa NyYHKUMA He yaanacb, cnegyeTt yTuian3nposaTtb
BCEe KOMMOHEHTbI U3aenuns.

+ [pAmoe Bo3fencTBMe NGO Yepe3 YPECKOXKHYI0 MYHKLUUIO C NCNONIb30BaHUN
3apaK€HHOM Urnbl, NM60O Yepes CAN3UCTble 060NOUKM, MOXKET NPUBECTHU
K cepbe3HblM 3aboneBaHNAM, TaKUM Kak BUPYCHbI renatuT, BUY, CMU[, a Takxe
K APYrUM MHEKLMOHHbIM 3a60oneBaHnAM.

+ Bpaum fonxHbl 6bITb CNOCO6HDI BHINOMHATL MpoOLlelypy BBOJA KaTeTepa Ha urie
B apTepuio.

+  Bpauu ponmKHbI 6bITb 03HAKOMIIEHBI C OCIOXKHEHVAMM, CBA3AHHBIMU C KaTeTepusauuen
apTepuid, K KOTOPbIM MOXXHO OTHECTU apTepPUabHYI0 ULLEMUIO, BO3AYLLHYIO SM60MIO,
pa3pblB KaTeTepa, 4To TpebyeT NPOBEAEHNIA JOMONHUTENBHON NpoLeaypbl.

R Only ®epepanbHbiii 3akoH CLUIA paspeluaeT npofaxy faHHOrO U3ennsA TONbKO Bpayam
WIN MO UX HAa3HauYeHuIo.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
« ApTepuanbHbiii KateTep RadialFlo™, BCTaBfeHHbIN B yCNOBUAX Ype3BblYallHON
CUTYyaL MmN C HEBO3MOXKHOCTbIO NMOIHOTO obecneyeHnA CTEPUbHOCTI JOJIKEH
6bITb 3aMeHeH B TeyeHune 48 yacos. CnefyiTe NnpoTokonam niau npoueaypam
60/1bHNLbI/MEAVLIMHCKOTO YUpeXAeHUA BO BPeMs 1CMONb30BaHUA apTeprasibHOro
kaTeTepa RadialFlo™.

«  CpokK 3KcnnyaTaumm ycTponcTBa cocTaBnAeT 96 4YacoB Ha OCHOBe pekomeHpaaummn CDC
1 O6beuHeHHO MexayHapogHoi komuccui (JCI) OTHOCMTENIBHO YaCTOTbI 3aMeHbI.

+ YbepnTecb, UTO MeCTO YCTaHOBKMW apTepuanbHoro katetepa RadialFlo™
He NPenATCTBYeT KonnatepanbHOMY KpOBOOOPaLLeHNIO.

- [locne ncnonb3oBaHUA HEMELNIEHHO NMOMECTUTE UTNY B COOTBETCTBYOWMNNA
KOHTeWHep AnA OCTPbIX NPeaMeToB.
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+ B cnyyae noBpexgeHuii Nrnon HemegneHHo coobwmute 06 3TOM nocne npouenypbl,
cnefys Tpe6oBaHMAM MPOTOKOSA MeLULMHCKOTO YUPeXaeHNA.

WHOOPMALNA NO TEXHUKE BESOMACHOCTU NMPOBEAEHNA MPT
LloKNuHnYeckne nccrefoBaHuA nokasanu, 4to apTepuanbHblii Katetep RadialFlo™
coBMecTuM ¢ npoueaypoin MPT npu cobniofeHnn orpaHuyeHnin. MNMauneHt
C 3TUM YCTPONCTBOM MOXeT 6e30MacHO NPOXoANTb CKaHUpoBaHue B MP-cucteme,
YAOBNETBOPALEN ClefyoWnM yCIOBUAM:

+ CraTMuyHoe MarHuTHoe rnone He 6onee 1,51 3 Tecna

+  MaKcManbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN FpaaneHT marHuTHoro nona 2000 faycc/cm (20
Tn/m).

+ MakcumanbHbIN yCTaHOBNEHHbIN ANA MPT-cnctembl cpefHUin yaenbHbIN
KO3QPUUMEHT NOrNOWEHNA SNEKTPOMArHUTHOW 3Heprun Bcem Tenom (SAR)
2 BT/Kr B TeueHue 15 MUHYT CKaHMPOBaHUA (T. €. Ha NOCIe0BaTENIbHOCTb VIMMYNbCOB)
B CTaHAapTHOM pabouem pexunme.

YCNOBUA XPAHEHUA
XpaHuTb B CyXOM MPOXIafHOM MecTe BAANN OT MPAMbIX CONHEYHbIX NyYei.
OBLWWME PEKOMEHAALIUN
+ ApTepunanbHblii kKaTeTep RadialFlo™ BbinyckaeTca B OAHOM TUnopasmepe,
KaK yKa3aHo B XxapakTepucTuKax Huxe:
« Pa3mep no wkane lenpx: 20G
«  CraHpapTHbIN HapyXHbi guameTp: 1,10 Mm
«  CraHpapTHasa gnuHa: 45 um
+  CkopocTb noTtoka: 49 Mi/muH

+ JnAa NpaBUNbHOTO NPUMEHEHNA MEAULMHCKUN MepcoHan AOJIKEH ObiTb
03HaKOMJEH C NpaBMIaMu NCMNONb30BaHWA apTepuranbHoro katetepa RadialFlo™
1 NPOMTI COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY.

« Cobniopanite Mmepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU ANA NPeAoTBPaLLeHNA NHGULMPOBaHUA
nayneHToB.

« CobniopanTe npaBuna acenTrKM, OCYLLeCTBAANTE NPAaBUSIbHYIO NOATOTOBKY KOXN
1 obecneyrBaiTe NOCTOAHHYIO 3alUKTy MecTa BBOAa KaTeTepa.

+ PerynapHo npoBepsiTe MecTo BBOAa KaTeTepa.

Mpun NCNonb3oBaHUN XUPYPrUYECKUX HATER ANA 3aKpenaeHna apTepuanbHoro
kaTeTepa RadialFlo™ ncnonb3yiiTe ansa 3Tnx Lenen cneymnanbHble OTBEPCTUA,
PacnonoXeHHbIe Ha CNacTUHKE ANA KpenneHns KaTeTepa.

+ He copepxnt DEHP, DIBP, DBP 1 BBP.

+ [ocnencnonb3oBaHWA yTUNU3UPYINTE YCTPONCTBO B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMMN
NPOTOKONaMM MO YyTUAN3aLUM OTXOA0B.

+ BEC 0 nobom cepbe3HOM UHLMAEHTE, NPOU3oLWeLemM C yCTPONCTBOM, cnegyeT
coob6waTb NPON3BOAUTENIO K KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLWEro
rocypapcTBa-uneHa.

PYKOBOJACTBO MO 3KCMNYATALUN

1. MoaroToBbTe NaLMeHTa B CTEPUSIbHbBIX YCIIOBUAX B COOTBETCTBUMN C MOAUTUKOWN
60MbHNLbI ¥ MPOTOKOIOM.

2. OcmoTpuTe ynakoBKy, YTO6bl y6eanTbCA B OTCYTCTBMM NOBPEXAEHNI N COXPAHEHNN
CTePUNbHOCTY. YTOObI OTKPbITb NaKeT, CM. CTPENKYM Ha APJIbIKe YCTPOCTBa (cM. puc. 1).

B

PucyHok 1

3. Vi3BneKkuTe yCTPOMCTBO 13 YNaKOBKYM (CM. puc. 2).

PucyHok 2
4. CHUMUTe 3aLMTHYI0 KPbILIKY UTbl, MOTAHYB ee oT cebd (CMm. puc. 3).

PrcyHok 3

5. Y6epuTech, uto nepeknioyatenb FloSwitch HaxoanTcA B OTKPbITOM NONOXEHWUN
nepep BBeAeHNeM Uribl (CM. puc. 4).



HeT ToKa XunaKkocTu (3aKpbIT) EcTb TOK XngkocTn

PucyHok 4

6. Mepea BBEAEHMEM PACTIONOKMUTE UMY CPE30M BBEPX (CM. pUC. 5).

PucyHok 5
7. Beeante urny CKBO3b KOXY, UCMONb3yA ANA KOHTPONA BBe[JeHNA yNbTPa3ByK,
nanbnauuio, TpaHCchUKCaLuIo cocyaa Unv cneays npoToKosy 60MbHULbI.
8. Yb6eanTech, 4TO MMeN MeCTO BO3BPaT KPOBM B KaTeTep nocsie BBOJA Wbl B COCYA.
KpoBb AonxHa BO3BpaLlaTbCA B CNeLnanbHblii pesepsyap. [Ina HenpepbiBHOro
BO3BpaTa KPOBW CHMMTE 3ariyLWKy (CM. puc. 6) M NOACOeANHNTE WNpUL, (CM. puc. 7).

PucyHok 6 PucyHok 7

9. Mcnonb3yinTe nanbLeBoi ynop (cm. puc. 8) ana npoAsmxKeHNaA Katetepa. V3sneknte
Uy 13 KaTeTepa 1 BbIOGPOCbTE B KOHTENHEP ANA OCTPbIX NPeAMeTOoB.

o

PucyHok 8

10.Mocne n3BnevyeHns urnbl 3akponTe nepekntoyatens FloSwitch (cm. puc. 9), utobbl
OCTaHOBWTb TOK KPOBM.

PucyHok 9

11. NMpu Heo6XOANMOCTY NOACOEAVHUTE NNHUIO MHBA3UBHOTO MOHUTOPVHTA fAaBNeHUA
MM Habop MOHUTOPUHTa (cM. purc. 10).

EN

PucyHok 10

12.0TKpoNTe NepeknyaTenb TOKa XUAKOCTN U MPOMONTE CUCTEMY COrNacHoO
NPOTOKOY MEAULIMHCKOTO yUPEXAEHNA.

13.CTabunnsunpyiTte v 3aKkpenute apTepranbHbin KaTeTep RadialFlo™, Hanoxus
CTepunbHYlo NoBA3KY (cm. puc. 11).

LJ

PucyHok 11

14.Mpwn ypaneHnn yctponcTea ybeantecb B €ro LeNoCTHOCTA U yTUNN3NPpYnTe
B COOTBETCTBMU C MPOTOKOSIOM MEAVNLIVHCKOrO yupeXaeHus.
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Cumson

3HauyeHune

Homep B KaTasnore

R Only

BHumaHwue! ®efepanbHbiii 3akoH CLLUA paspeluaeT npoaaKy flaHHOro
YCTPOICTBA TONbKO Bpa4yam Ui No Nx HasHaYeHunio

O3HaKoMbTeCh C pyKOBOACTBOM M0 dKCMyaTaumu. ina nonyyeHms
3M1eKTPOHHOW KONy NpockaHupyiiTe QR-Koa nnu nepengute Ha Be6-
cTpaHuLy www.merit.com/ifu v BBeanTe naeHTMGUKaLMOHHDIA Homep IFU.
[lnA nonyyeHnA neyaTHoOM Konum obpaTuTech B OTAEN paboTbl C KNIMEHTaMK B
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XpaHUTb B CyXOM mecTe
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Comectumo ¢ MPT npw cobniofeHun orpaHmyeHni
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YHUKanbHbI MAEHTUPMKATOP YCTPONCTBa
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Finnish

RadialFlo™

Valtimokatetri
KAYTTOOHJEET
kiinnitysalusta — / :
B [T

réntgenpositiivinen

uraneula Katetri

painokieleke FloSwitch ilmaustulppa

TUOTEKUVAUS

Merit RadialFlo™ -valtimokatetri on suunniteltu verisuoniyhteyden luomiseen
verindytteen ottamista ja verenpaineen monitorointia varten. Laite on varustettu
FloSwitch-kytkimelld, joka rajoittaa verenvuotoa tai saatda virtausta tarpeen mukaan.
Neula sisaltaa yksilollisen uran, joka paastaa veren valittomasti sisddn sen mennessa
verisuoneen. Rontgenpositiivinen katetri ndkyy rontgenkuvauksessa ja lapivalaisussa.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHE
Merit RadialFlo™ -valtimokatetri on laite, joka tyonnetdan potilaan verenkiertoon
lyhytaikaisesti (alle 30 paivan ajaksi) verindytteen ottamistaja verenpaineen monitorointia
varten. Merit RadialFlo™ -valtimokatetria voidaan kayttaa mille tahansa potilaille, joiden
verisuoniston anatomia on riittava ja joille toimenpide soveltuu.
UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdén. Ald kdytd uudelleen tai desinfioi tai
steriloi uudelleen. Uudelleenkdyttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti
tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta voi puolestaan olla
seurauksena potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi voi my&s johtaa tuotteen kontaminaatioriskiin ja/tai aiheuttaa
potilaassa tulehduksen tai tulehduksen levidmisen, mukaan lukien infektiotautien
levidaminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon,
sairastumisen tai kuoleman.
VASTA-AIHEET
RadialFlo™ on tarkoitettu vain valtimon verenpaineen monitorointiin ja valtimoverindytteiden
ottamiseen. Ei saa kdyttaa laskimoinfuusioiden annosteluun valtimoon.
KLIINISET EDUT

« Mahdollistaa verenpaineen seurannan

« Mahdollistaa verindytteiden ottamisen

VAROITUKSET
- Pyrogeeniton. Steriili tuote. Ald kdyt4 tuotetta, jos yksikkdpakkaus on avattu tai
vaurioitunut. Tarkista yksittdispakkauksen eheys ennen kayttoa.
+  Kertakdyttoinen. Havitd tuote kayton jalkeen. Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd
voi johtaa potilaan infektioon tai muuhun sairauteen/vammautumiseen.

. Alé taivuta neulaa tuotetta kdyttéessasi.

- Ala kayta saksia tai terdvid tydkaluja sissédnmenokohtaan tai sen lahell3, jottei
katetriin tulee vahingossa repedmaa.

« A3 yrit3 vied3 osittain tai kokonaan pois otettua neulaa uudelleen katetrin sisian.
Jos valtimopistos ei onnistu, havita koko laite.

+ Verialtistus joko kontaminoituneen neulan ihon tai limakalvojen ldpi pistamisen
seurauksena voi aiheuttaa vakavan sairauden, kuten hepatiitin, HIV:n, AIDS:n tai
muun infektiosairauden.

« Ladkareiden on tunnettava valtimoreitin kdytto tekniikalla, jossa katetri viedaan
neulan paalla.

+ Laakareiden on tunnettava valtimokatetrointiin liittyvat komplikaatiot eli
valtimoiskemia, ilmaembolia ja katetrin rikkoutuminen, jotka edellyttavat
lisatoimenpidetta.

B Only Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyd4 vain ladkari tai
ladkarin madrayksesta.
VAROTOIMET

« RadialFlo™, joka on asetettu potilaaseen héatatilanteissa, joissa steriili tekniikka
saattaa olla puutteellinen, pitda vaihtaa 48 tunnin sisalla. Noudata sairaalan/
laitoksen kdytantojen tai toimintaohjeiden RadialFlo™-katetrin implantointiaikaa
koskevaa suositusta.

« Laitteen kayttoidksi on maaritetty 96 tuntia CDC & Joint Commission Intl (JCI)
-jarjeston vaihtovalia koskevan suosituksen perusteella.

+ Varmista, ettei RadialFlo™-katetrin asetuspaikka estd kollateraalivirtausta raajaan.
+ Havitad neula valittomasti sen potilaaseen asettamisen jalkeen heittamalla se
asianmukaiseen terdvien valineiden jateastiaan.
+ llmoita neulanpistovammoista valittémasti laitoksen vakiintuneen
toimintamenettelyn mukaisesti.
MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd RadialFlo™ on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas,
jolla on tédma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmélld, jos
seuraavat vaatimukset tayttyvat:
. Staattinen magneettikentta vain 1,5 tai 3 teslaa

+ magneettikentdn suurin spatiaalinen gradientti enintdan 2 000 gaussia/cm (20 T/m).
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« magneettikuvausjarjestelman koko kehon keskiarvoistetun ominaisabsorptionopeuden
(SAR) raportoitu enimmadisarvo 2 W/kg 15 minuuttia kestavassa kuvauksessa (eli
pulssisarjaa kohti) normaalissa toimintatilassa.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa suojassa suoralta auringonvalolta.

YLEISIA OHJEITA
- RadialFlo™-valtimokatetria on saatavilla yhta kokoa seuraavin tiedoin:

« Koko (gauge): 20 G

- Vakioulkoldpimitta: 1,10 mm
« Vakiopituus: 45 mm

« Virtaus: 49 ml/min

« L&&karien on tutustuttava RadialFlo™-katetrin kdyttoon ja saatava koulutusta sen
kayttod varten, jotta he osaavat varmasti kayttaa laitetta asianmukaisesti.

« Noudata KAIKILLE potilaille infektiotorjuntaa koskevia varotoimia.

« Aseptinen tekniikka, asianmukainen ihon valmistelu ja jatkuva sisddnmenokohdan
suojaus ovat oleellisen tarkeitd suojatoimia.

- Tarkista katetrin sisédnmenokohta usein.

« Jos RadialFlo™-katetrin kiinnittdmiseen kaytetadn ompeleita, ne tulee ommella
kiinnitysalustan ikkunoiden kautta.

«  Tdma tuote ei sisélla mitddn seuraavista aineista: DEHP, DIBP, DBP ja BBP.

« Kayton jalkeen laite on hédvitettava jatteiden havittamista koskevien
vakiokdytantéjen mukaisesti.

« EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvét vakavat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

KAYTTOOHJEET
1. Valmistele potilas aseptisesti sairaalan kdytannon ja menettelytavan mukaisesti.

2. Tarkista pakkaus ja varmista, ettei se ole vahingoittunut ja ettd se on edelleen
steriili. Pakkauksen avaamista havainnollistavat laitteen etiketissé olevat nuolet
(katso kuva 1).

Kuva 2
4. Ota neulan suojakansi pois suoraan ulospéin vetden (katso kuva 3).

Kuva 3

5. Varmista, etta FloSwitch on asianmukaisessa avoimessa asennossa, ennen kuin
neula asetetaan potilaaseen (katso kuva 4).

Ei virtausta (suljettu)

Kuva 4
6. Aseta laite viisteosa ylospdin ennen sen viemista potilaaseen (katso kuva 5).



Kuva 5
. Aseta neulaihon ldpi ultradanen avulla, tunnustelemalla, verisuonen ldpi painamalla
tai sairaalan kdytantda noudattaen.
. Varmista, etta katetriin alkaa tulla verta heti sen verisuoneen tyontamisen jalkeen.
Veren paluukammion tulisi tayttya jatkuvasti veresta. Jotta verta virtaa jatkuvasti
kammioon, ota ilmaustulppa pois (katso kuva 6) ja kiinnita ruisku (katso kuva 7).

Kuva 6 Kuva 7
9. Vie katetria eteenpdin painokielekettd painamalla (katso kuva 8). Ota neula pois

katetrista ja laita se terdvien vélineiden jatesailioon.

Kuva 8

10.Kun neula on vedetty pois, aktivoi FlowSwitch (katso kuva 9), jolloin veren virtaus
lakkaa.

Kuva 9

11. Liita paineletku tai monitorointipakkaus tarpeen mukaan (katso kuva 10).

Kuva 10
12.Avaa virtaussaatokytkin ja huuhtele jarjestelma laitoksen kdytdnndn mukaisesti.
13.Stabiloi ja kiinnitd RadialFlo™ steriililla siteelld (katso kuva 11).

LJ

Kuva 11

14.Kun laite on otettu pois, tarkista laite ja varmista, etta se on ehjd, ja havita se sitten
laitoksen kaytantoa noudattaen.
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Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda
vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Katso kdyttdohje. Jos haluat tdiman kdyttoohjeen séhkdisen kopion, lue
QR-koodi tai siirry osoitteeseen www.merit.com/ifu ja syota kdyttéohjeen
tunnusnumero. Jos haluat paperikopion, soita Yhdysvaltain tai EU:n
asiakaspalveluun.

Huomio

srevieleo

Steriloitu eteenioksidilla

Kertakdyttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso kdyttoohje.

O

Erdnumero

V@R = B

Viimeinen kayttopaiva

]

w000
558k
3

Ei sisalla DEHP:ta, DIBP:td, DBP:ta eika BBP:td

Pyrogeeniton

E X

Valmistaja

m
8

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

¥

Sailytettava kuivassa

3

Suojattava auringonvalolta

Tietyin edellytyksin MR-turvallinen

Ladkintalaite

Yksilollinen laitteen tunniste

Valmistuspaivamaara

Ol= g[8k

Yksinkertainen steriili estejérjestelma
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Estonian

RadialFlo™

Arteriaalne kateeter
KASUTUSJUHEND

kinnitusplatvorm ~ —_ / ;

Tz
= ‘ sl 1=
e
réntgenkontrastne
sdlguga noel gkateeter likkamissakk FloSwitch 6hutuskork
KIRJELDUS

Arteriaalne kateeter Merit RadialFlo™ véimaldab juurdepddsu veresoontele, et votta
vereproove ja jalgida vererdhku. Seade on varustatud FloSwitch'iga, mis piirab voi juhib
verevoolu, vastavalt vajadusele. Noelal on ainulaadne sdlk vere viivitamatuks tagasivooluks
néela sisenemisel soonde. Rontgenkontrastne kateeter tagab nahtavuse réntgenkiirte ja
fluoroskoopia kasutamise korral.
KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED
Arteriaalne kateeter Merit RadialFlo™ on seade, mis sisestatakse vereproovi votmiseks ja
vererdhu jalgimiseks lihiajaliselt (alla 30 paeva) patsiendi veresoonkonda. Arteriaalset
kateetrit Merit RadialFlo™ v6ib kasutada kéikide patsiendirihmadega. Arvesse tuleb votta
vaskulaarse anatoomia sobivust ja toimingu kohasust.
KORDUSKASUTUSE ETTEVAATUSABINOU
Kasutamiseks ainult tGihel patsiendil. Mitte korduvkasutada, té6delda ega resteriliseerida.
Korduskasutamine, uuesti té6tlemine voi resteriliseerimine véib rikkuda seadme
struktuurse terviklikkuse ja/véi péhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks véib olla
patsiendi vigastamine, haigestumine véi surm. Korduskasutamine, uuesti to6tlemine voi
resteriliseerimine véib samuti péhjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise
voi ristnakatumise, sh (loend pole 16plik) nakkushaigus(t)e Glekandumise thelt patsiendilt
teisele. Saastunud seade véib patsienti vigastada, péhjustada haigust vdi surma.
VASTUNAIDUSTUS
RadialFlo™ on ette ndhtud ainult arteriaalse vereréhu jalgimiseks ja arteriaalse vereproovi
vétmiseks. Arge kasutage seda intravenoosse infusiooni arteriaalseks manustamiseks.
KLIINILISED EELISED

+ Vodimaldab jélgida vererdhku

« Voimaldab votta vereproove

HOIATUSED

+ Mitteplirogeenne. Steriilne, mitte kasutada, kui pakend on avatud véi katki.
Enne kasutamist kontrollige iga pakendi terviklikkust.

+ Ainult Uhekordseks kasutamiseks. Visake toode pérast kasutamist dra Mitte
resteriliseerida. Korduvkasutamise tagajarjeks voib olla nakkus véi muu haigus/
vigastus.

- Toote kasutamise ajal drge ndela painutage.

+ Kateetri juhusliku purunemise véltimiseks drge kasutage sisestuskoha ldhedal kaare
ega teravaid riistu.

« Arge proovige viljatémmatud néela osaliselt véi tiielikult uuesti kateetrisse
sisestada. Arteriaalse punkteerimise ebadnnestmisel, visake kogu seade minema.

+ Kokkupuude verega kas saastunud néelaga nahakaudse punktuuri kaudu voi
limaskesta kaudu véib péhjustada patsiendi raske haiguse (nt hepatiidi, HIV, AIDS-i
voi méne muu nakkus haiguse).

+ Arstid peavad tundma arteriaalse juurdepdasutee loomist “Over-the-Needle”
tehnikaga.

+ Arstid peavad teadma arteriaalse kateetri kasutamisega seostatavaid komplikatsioone,
nt arteriaalne isheemia, 6hkemboolia, kateetri purunemine, mis néudis tdiendavat
protseduuri.

R(Only Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miidia ainult arstil
voi arsti korraldusel.
ETTEVAATUSABINOUD

« Hadaolukorras sisestatud RadialFlo™ tuleb vélja vahetada 48 tunni jooksul, kuna selle
steriilsus voib olla rikutud. RadialFlo™ pisisisestuseks soovitatud aja osas jargige
haigla/institutsioonilisi protokolle ja toiminguid.

+ Seadme kasutusajaks on méaaratud 96 tundi vastavalt CDC ja rahvusvahelise
thiskomitee JCI (Joint Commission Intl) soovitustele vdljavahetamise sageduse
kohta.

+ Veenduge, et RadialFlo™ paigutuskoht ei takista kaasnevat voolu jasemesse.

+ Visake noel kohe pérast eemaldamist vastavasse teravate esemete konteinerisse.

+ Teatage asutuses kehtestatud eeskirjade kohaselt kohe néela tekitatud vigastustest.

MRT OHUTUSTEAVE
Mittekliinilised testid on ndidanud, et RadialFlo™ vastab MR-i tingimustele. Selle seadmega
patsiendile saab teha MR-i sisteemiga uuringu ohutult jargmistel tingimustel:

. staatiline magnetvali ei tohi olla tle 1,5 tesla ja 3 tesla;

+ ruumilise gradiendi maksimaalne magnetvalja tugevus on 2000 Gs/cm (20 T/m);

+ MR-sisteemis on teadaolevalt maksimaalne terve keha kohta keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilise MR-skaneeringu jooksul (s.timpulsijada
kohta) tavalises tooreziimis.
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HOIUSTAMISTINGIMUSED
Hoiustage jahedas kuivas kohas, eemal otsesest paikesevalgusest.

ULDISED JUHISED
- RadialFlo™ arteriaalne kateeter on saadaval tihes suuruses, vastavalt alltoodud
spetsifikatsioonile:

+  Moddiku suurus: 20G

. Standardne valimine labimo6t: 1,10mm
« Standardne pikkus: 45mm

+ Voolukiirus: 49ml/min

+  Meedikud peavad seadme 6igeks kasutamiseks tundma seadet RadialFlo™ ja olema
labinud selle kasutamise koolituse.

. Jalgige nakkustdrje ettevaatusabinéusid KOIKIDE patsientide juures.

+ Olulised on aseptilised meetodid, naha dige ettevalmistamine ja sisestuskoha pidev
kaitse.

+ Kontrollige sageli kateetri sisestuskohta.

+ Kui RadialFlo™ kinnitamiseks kasutatakse haavadémblusmaterjale, dmmelge need
kinnitusplatvormi avadest labi.

+ Toode ei sisalda DEHP-d, DIBP-d, DBP-d ega BBP-d.

+ Pérast kasutamist visake seadedra vastavalt jadtmekaitluse standardprotokollidele.

« Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist teatada tootjale
ja asjakohase liikmesriigi pddevale ametiasutusele.

KASUTUSJUHEND
1. Valmistage patsient aseptiliselt ette vastavalt haigla eeskirjadele ja protokollile.

2. Kontrollige pakendit, et sellel poleks kahjustusi ja et oleks tagatud steriilsus. Pakendi
avamiseks jalgige seadme sildil olevaid nooli (vt joonis 1).

=,

EREEE

Joonis 1

3. Eemaldage seade pakendist (vt joonis 2).

Joonis 2

4. Tommake noela kaitsekate seda painutamata ara (vt joonis 3).

Joonis 3
5. Enne ndela sisestamist veenduge, et FloSwitch on 6iges avatud asendis (vt joonis 4).

I

[—]

Voolu pole (suletud) Vool on avatud

Joonis 4
6. Enne sisestamist asetage seade nii, et ndelaava on dleval (vt joonis 5).

Joonis 5

7. Sisestage noel labinaha ultraheli abil, palpeerides, veresoont fikseerides voi vastavalt
haigla protokollile.

8. Veenduge, et veri voolab kohe kateetrisse, kui veresoonele on juurdepéas loodud.
Vere tagasivool peab jatkuma vere tagasivoolukambrisse. Vere pidevaks tagasivooluks
eemaldage 6hutuskork (vt joonis 6) ja kinnitage sustal (vt joonis 7).



Joonis 6 Joonis 7
9. Kateetri edasilukkamiseks kasutage likkamissakki (joonis 8). Eemaldage néel

kateetrist ja visake see teravate esemete konteinerisse.

Joonis 8

10. Kui néel on vélja tdmmatud, aktiveerige verevoolu peatamiseks FloSwitch
(vt joonis 9).

Joonis 9
11. Uhendage réhuvoolik véi jalgimiskomplekt nduetekohaselt (vt joonis 10).

Joonis 10

12. Avage voolu juhtimise lliti ja loputage stisteemi vastavalt asutuse protokollile.
13. Stabiliseerige ja kinnitage RadialFlo™ steriilse sidemega (vt joonis 11).

LJ

Joonis 11

14. Seadme eemaldamisel kontrollige, kas seade on terve ja visake seade &ra vastavalt
asutuse protokollile.
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Tahistus

REF

Katalooginumber

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet
muta ainult arstil voi arsti korraldusel.

Lugege kasutusjuhiseid. Elektroonilisele eksemplarile juurdepéasu saamiseks
skaneerige QR-kood vdi kiilastage veebilehte www.merit.com/ifu ning
sisestage kasutusjuhendi (IFU) ID-number. Triikitud eksemplari saamiseks
votke Gihendust klienditeenindusega USAs vdi ELis.

Ettevaatust!

srevieleo

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ning lugege kasutusjuhendit.

Partii number

Aegumiskuupaev

Ei sisalda DEHP-d, DIBP-d, DBP-d ega BBP-d

Mittepilirogeenne

Tootja

el S el =1

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

o
S
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Hoida kuivas

-

\/
20

"

Kaitsta pdikesevalguse eest

MR-i tingimustele vastav

Meditsiiniline seade

Seadme kordumatu identifitseerimistéhis

Tootmiskuupdev
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Lithuanian

RadialFlo™

Arterinis kateteris
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

tvirtinimo platforma — / :

ST
{ o O —
< >
rentgeno
~ spinduliams __ . . ., angos
adata su grioveliu laidus stimimo auselé 4FloSwitch Kaidtis
kateteris

APRASAS
»Merit RadialFlo™" arterinis kateteris skirtas kraujagysléms pasiekti, kad baty galima paimti
kraujo méginj ir stebéti kraujospadj. Prietaise yra ,FloSwitch”, kad bty apribotas kraujo
iSsiliejimas arba pagal poreikj valdomas srautas. Adatoje yra unikalus griovelis, kad patekus
i kraujagysle i$ karto baty uztikrintas kraujo tekéjimas. Rentgeno spinduliams laidus
kateteris uztikrina matomuma atliekant rentgeng ir fluoroskopija.
PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,Merit RadialFlo™" arterinis kateteris - tai prietaisas, jterpiamas j paciento kraujagysliy
sistema, siekiant naudoti trumpa laikotarpj (trumpiau nei 30 dieny), kad baty galima paimti
kraujo méginj ir stebéti kraujospudj. ,Merit RadialFlo™" arterinj kateterj galima naudoti
bet kuriai pacienty grupei, atsizvelgiant j atitinkama kraujagysliy anatomija ir procedaros
tinkamuma.
ISPEJIMAI DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
Naudoti tik vienam pacientui. Sio prietaiso pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite
ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, perdirbant ar sterilizuojant gali bati pazeistas
struktarinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, o dél to gali bati suzalotas,
susirgti ar mirti pacientas. Pakartotinai naudojant, perdirbant ar sterilizuojant taip pat
gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks
kryzminis uzkrétimas, jskaitant (bet neapsiribojant) vieno paciento infekcinés (-iy) ligos
(-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uztersimas gali sukelti paciento suzalojima,
ligg ar mirtj.
KONTRAINDIKACIJOS
,RadialFlo™” skirtas tik arteriniam kraujospadziui stebéti ir arterinio kraujo méginiui paimti.
Nenaudokite vaistams j arterija suleisti atlikdami intravenines infuzijas.
KLINIKINE NAUDA

+ Leidzia stebéti kraujospud;.

+ Leidzia imti kraujo méginius.
ISPEJIMAI

+ Nepirogeniskas. Sterilus, nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista. Prie$
naudodami patikrinkite kiekvienos pakuotés vientisuma.

+ Vienkartinio naudojimo. Panaudoje gaminj iSmeskite. Pakartotinai nesterilizuoti.
Pakartotinai naudojant gali kilti infekcija arba pasireiksti kita liga / pazeidimas.

+ Naudodami gaminj nesulenkite adatos.

+ Nenaudokite zirkliy ar kity astriy jrankiy ties jterpimo vieta arba salia jos, kad nebuty
atsitiktinai perpjautas kateteris.

+ Nebandykite j kateterj pakartotinai jterpti i$ dalies ar visiskai iStrauktos adatos.
Jei pradurti nepavyko, iSmeskite visg prietaisa.

+ Dél salycio su krauju pradirus oda uzterSta adata arba per gleivinés membranas
galima susirgti pavojingomis ligomis, pvz., hepatitu, ZIV, AIDS ir kitomis infekcinémis
ligomis.

+  Gydytojai turi bati susipazine su prieigos prie arterijy per adatg metodu.

+ Gydytojai turi bati susipazine su komplikacijomis, susijusiomis su arterijy
kateterizavimu, t. y. arterijy iSemija, oro embolija, kateterio skilimu. Joms reikalingos
papildomos procedaros.

B¢ Only Pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.
ATSARGUMO PRIEMONES

- ,RadialFlo™", jterptas skubios pagalbos atvejais, kai gali nepavykti taikyti sterilumo
metody, turi bati pakeistas per 48 valandas. Vadovaukités ligoninés / institucijos
protokolais arba procedtdromis dél rekomenduojamo ,RadialFlo™" jstatymo laiko.

« Pagal CDC ir ,Joint Commission Intl” (JCI) pakeitimo daznio rekomendacijas
nurodomas prietaiso naudojimo laikas yra 96 valandos.

« Uztikrinkite, kad ,RadialFlo™” jstatymo vieta netrukdyty antriniam srautui j galtnes.

.+ Jterpeiskart iSmeskite adatg j atitinkama astriems daiktams skirta talpykla.

+ Tuoj pat praneskite apie jsidurimus adata, vadovaudamiesi nustatytais jstaigos
protokolais.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,RadialFlo™" salygiskai saugu naudoti atliekant
MR. Pacienta su $iuo jrenginiu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atsizvelgiant j toliau
nurodytas salygas:

+ Tik 1,5 ir 3 tesly statinis magnetinis laukas;

+ Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas: 2 000 G/cm (20 T/m);

+ Maksimali MR sistemos pranesta viso kiino savitosios sugerties sparta (SAR) - 2 W/
kg per 15 skenavimo minuciy (t. y. per impulsy seka), naudojant jprastg darbo rezima.

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
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BENDROSIOS REKOMENDACLJOS
- ,RadialFlo™" arterinis kateteris yra vieno dydzio, kuris nurodytas Zzemiau

+ Dydis: 20G.
« Standartinis iSorinis skersmuo: 1,10 mm.
« Standartinis ilgis: 45 mm.
« Srauto greitis: 49 ml/min.
- Kad galéty tinkamai naudoti, gydytojai turi bati susipazine su ,RadialFlo™"
ir apmokyti jj naudoti.
+ Laikykités infekcijos valdymo atsargumo priemoniy, taikydami jas VISIEMS
pacientams.
+ Labai svarbu naudoti aseptinj metoda, tinkamai paruosti oda ir visada apsaugoti
iterpimo vieta.
- Daznai apziarékite kateterio jterpimo vieta.
« Jei ,RadialFlo™ pritvirtinamas sidlais, sitkite per tvirtinimo platformos skylutes.
. Siame gaminyje néra DEHP, DIBP, DBP ir BBP.
+ Ponaudojimo jrenginjismeskite laikydamiesi standartiniy atlieky $alinimo protokoly.
+ ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su jrenginiu, reikéty pranesti gamintojui
ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy paruoskite pacienta pagal ligoninés politikg
ir protokola.
2. Apziuarékite pakuote ir jsitikinkite, kad ji nepazeista ir iSlaikytas sterilumas.
Vadovaukités rodyklémis, nurodytomis ant prietaiso etiketés, kad atidarytuméte
pakuote (zr. 1 pav.).

IREEE

1 pav.

3. ISimkite prietaisg i$ pakuotés (zr. 2 pav.).

2 pav.

4. Tiesiu jisore nukreiptu judesiu nuimkite apsauginj adatos dangtelj (zr. 3 pav.).

3 pav.

. Prie$ jterpdami adata, jsitikinkite, kad ,FloSwitch” yra tinkamoje atidarymo padétyje
(2r. 4 pav.).

Atviras srautas

Srauto néra (uzdaryta)

4 pav.

. Pries jterpdami nustatykite tokig prietaiso padétj, kad adatos nuozulnuma baty
nukreipta j virsy (zr. 5 pav.).

5 pav.

. Jterpkite adata per odg naudodami ultragarsg, apc¢iuopdami, stebédami kraujagyslés
perddrima arba pagal ligoninés protokola.

. Isitikinkite, kad pasiekus kraujagysle i$ karto kateteriu teka kraujas. Kraujas turi toliau
tekétij kraujo sutekéjimo kamera. Kad nuolat tekéty kraujas, nuimkite angos kaistj (zr.
6 pav.) ir prijunkite 3virksta (zr. 7 pav.).



6 pav.
9. Naudodamiesi stimimo ausele (zr. 8 pav.) stumkite kateterj. IStraukite adata
is katetetrio ir iSmeskite j astriy daikty talpykla.

7 pav.

8 pav.

10.Kai adata bus istraukta, suaktyvinkite ,FloSwitch” (zr. 9 pav.), kad sustabdytuméte
kraujo srauta.

9 pav.
11. Pagal poreikj prijunkite spaudimo linijg arba stebéjimo rinkinj (zr. 10 pav.).

10 pav.
12.Atidarykite srauto valdymo jungiklj ir praplaukite sistema pagal jstaigos protokola.
13.Stabilizuokite ir pritvirtinkite ,RadialFlo™” steriliu tvarsciu (zr. 11 pav.).

LJ

11 pav.
14.13éme prietaisg apziarékite, ar jis nepazeistas, ir ismeskite pagal jstaigos protokola.

Zyméjimas

Reiksmé

REF

Katalogo numeris

|spéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui nurodzius.

Zr. naudojimo instrukcijas. Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite
QR kodg arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede
IFU ID numerj. Spausdintinj egzemplioriy gausite paskambine JAV arba
ES klienty aptarnavimo centrui.

Atsargiai

srevieleo

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, perskaitykite naudojimo instrukcija.

Partijos numeris

Sunaudoti iki datos

Néra DEHP, DIBP, DBP ir BBP

Nedegus

Gamintojas

el S el =1

|galiotasis Europos Komisijos atstovas

o
S
o

0y
.

Laikyti sausoje vietoje
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Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos

Salygiskai MR saugus

Medicininis jrenginys

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Gamybos data
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Norwegian

RadialFlo™

Arteriekateter (veneflon)
BRUKSANVISNING

festeanordning — / :

FloSwitch

AOFF

z
o
>

e

rgntgentett

nal med spor Kateter

skyvetapp lufteplugg

BESKRIVELSE
Merit RadialFlo™ arteriekateteret er laget for a fa tilgang til karsystemet for a ta blodprever
og overvake blodtrykket. Enheten er utstyrt med FloSwitch for & avgrense blodsel eller
styre gjennomstremning etter behov. Nalen har et unikt spor for a serge for ayeblikkelig
blodretur ved innfering i blodkaret. Det rentgentette kateteret er synlig ved bade rentgen
og fluoroskopi.
TILTENKT BRUK/BRUKSINDIKASJONER
Merit RadialFlo™ arteriekateter er en enhet som settes inn i pasientens karsystem for
kortvarig bruk (mindre enn 30 dager) for a ta blodprgver og overvéake blodtrykket. Merit
RadialFlo™ arteriekateter kan brukes hos enhver pasientpopulasjon, vaskulaer anatomi og
hensiktsmessighet for prosedyren tatt i betraktning.
ADVARSEL MOT GJENBRUK
Kun for bruk pa én enkelt pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ga utover den strukturelle integriteten
til enheten og/eller fore til utstyrssvikt, som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom
eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for
kontaminering av utstyret og/eller fre til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten,
inkludert, men ikke begrenset til overfgring av smittsomme sykdommer fra én pasient til
en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.
KONTRAINDIKASJON
RadialFlo™ er kun for bruk til arteriell blodtrykksovervaking og arteriell blodprgvetaking.
Skal ikke brukes til arteriell administrering av intravengse infusjoner.
KLINISKE FORDELER

+ Muliggjer overvaking av blodtrykk

+ Muliggjer blodprevetaking
ADVARSLER

« Ikke feberfremkallende. Steril, ma ikke brukes dersom forpakningen er dpnet eller

skadet. Sjekk at forpakningen er hel fer bruk.
+ Kun til engangsbruk. Avhend produktet etter bruk. Ma ikke resteriliseres Gjenbruk
kan fore til infeksjoner eller annen sykdom/personskade.

+ Nalen ma ikke boyes ved bruk av produktet.

+ Ikke bruk saks/skarpe gjenstander ved eller i naerheten av innfgringsstedet, for
4 unnga utilsiktet skade pa kateteret.

+ Unnga & sette inn en delvis eller helt uttrukket nél pa nytt i kateteret. Hvis arteriell
punktur mislykkes, ma hele enheten avhendes.

+ Eksponering for blod, enten gjennom perkutan punktur med forurenset nal eller
via slimhinner, kan fare til alvorlig sykdom som hepatitt, HIV, AIDS eller andre
smittsomme sykdommer.

« Legen ma veere kjent med arteriell tilgang ved bruk av naleteknikken.

+ Legen ma vere kjent med komplikasjonene forbundet med arteriell kateterisering,
dvs. arteriell iskemi, luftemboli, kateterfragmentering, som krever tilleggsprosedyrer.

BcOnly | henhold til faderal lovgivning i USA skal dette utstyret kun selges av eller etter
ordre fra lege.
FORHOLDSREGLER

« Dersom RadialFlo™ brukes i ngdssituasjoner der steril teknikk ikke kan anvendes,
bor kateteret skiftes innen 48 timer. Fglg sykehusets/institusjonens protokoller eller
prosedyrer for anbefalt brukstid for RadialFlo™.

+ Enhetslevetid spesifisert som 96 timer basert pa CDC og Joint Commission Intl (JCI)
anbefales som utskiftingsintervall.

-+ Pase at plasseringen av RadialFlo™ ikke hindrer trygt kretslap til kroppsdelen.

« Avhend nalenien egnet beholder for skarpe gjenstander umiddelbart etter bruk.

+ Rapportér nalestikkskader umiddelbart i henhold til fastsatt lokalt regulativ.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON
Ikke-klinisk testing har pavist at RadialFlo™ er MR-klassifisert. En pasient med denne
enheten kan trygt skannes i en MR-maskin i henhold til felgende betingelser:

+ Statisk magnetfelt kun mellom 1,5 Tesla og 3 Tesla

+  Maksimalt gradient magnetfelt pa 2 000 Gauss/cm (20 T/m)

«  Maksimalt MR-system rapportert, gjennomsnittlig absorpsjonshastighet (SAR) for

hele kroppen pé 2 W/kg for 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal
driftsmodus

LAGRINGSFORHOLD
Oppbevares kjolig og tert, ma ikke utsettes for direkte sollys.
GENERELLE RETNINGSLINJER
+ RadialFlo™ arteriekateter leveres i én storrelse som beskrevet i spesifikasjonen nedenfor:
+ Storrelseigauge: 20 G
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- Standard ytre diameter: 1,10 mm
- Standard lengde: 45 mm
+ Stremningshastighet: 49 ml/min

« Forriktig bruk ma klinikeren vaere kjent med og oppleert i bruk av RadialFlo™.

- Felg samtlige sikkerhetsregler for infeksjonskontroll hos ALLE pasienter.

+  Aseptisk teknikk, riktig hudpreparasjon og kontinuerlig beskyttelse av innfgringsstedet
erytterst viktig.

« Sjekk innferingsstedet for kateteret med jevne mellomrom.

+ Dersom det brukes suturer til & feste RadialFlo™, ma det sutureres gjennom hullene
i festeanordningen.

« Dette produktet inneholder verken DEHP, DIBP, DBP eller BBP.

+ Etter bruk kasseres enheten i overensstemmelse med standard protokoller for
avfallshandtering.

« | EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet,
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle
medlemslandet.

BRUKSANVISNING

1. Forbered pasienten aseptisk i henhold til sykehusets retningslinjer og protokoller.

2. Inspiser at pakken ikke er skadd og steriliteten er opprettholdt. Se pilene pé etiketten
for dpning av forpakningen (figur 1).

T

Figur 1
3. Taenheten ut av forpakningen (figur 2).

Figur 2

4. Fjern beskyttelseshetten fra ndlen ved & trekke den rett av (figur 3).

Figur 3
5. Sjekk at FloSwitch er i riktig apen posisjon fer innfering av nalen (figur 4).

Ingen flyt (stengt)

Figur 4
6. Posisjonér enheten skratt oppover for innfering (figur 5).

Figur 5
7. Settndleninn gjennom huden ved hjelp av ultralyd, palpasjon, innstikk i blodare eller
i henhold til sykehusets protokoller.
8. Bekreft oyeblikkelig blodretur i kateteret nar nélen stikkes inn. Blodretur skal
fortsette inn i blodreturkammeret. For kontinuerlig blodretur, fiern luftepluggen (se
figur 6) og sett pé en sprayte (figur 7).

e

Figur 6

Figur7
9. Bruk skyvetappen (figur 8) for & fore inn kateteret. Fjern nalen fra kateteret og kasser
denne i en beholder for skarpe gjenstander.



Figur 8
10.Med nalen trukket ut, aktivér FloSwitch (figur 9) for a stoppe blodstremmen.

Figur9
11. Koble trykkslangen eller overvakingssettet til etter behov (figur 10).

Figur 10
12.Apne flytkontrollbryteren og spyl systemet i henhold til lokale protokoller.
13.Stabiliser og fest RadialFlo™ med steril bandasje (se figur 11).

L

Figur 11

14.Ved fjerning av enheten ma enheten sjekkes for a sikre at den er intakt, og avhendes

i samsvar med lokale protokoller.

Symbol Betegnelse
REF Katalognummer
B( Only Forsiktig: I henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun

selges av eller etter ordre fra lege.

Se bruksanvisningen. For et elektronisk eksemplar, skann QR-koden, eller
ga til www.merit.com/ifu og skriv inn IFU ID-nummer. For papireksemplar
ring brukerservice i USA eller EU.

Forsiktig

srevieleo

Sterilisert med etylenoksid

Engangsbruk

Ma ikke re-steriliseres

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet. Se bruksanvisningen.

Parti-nummer

Brukes innen

Inneholder verken DEHP, DIBP, DBP eller BBP

Ikke feberfremkallende

Produsent

Y SE

Autorisert representant i Den europeiske unionen

%

Lagres pa et tort sted

Beskyttes mot sollys

MR-betinget

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Produksjonsdato
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RadialFlo™

Arteridlny katéter
NAVOD NA POUZIVANIE
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POPIS

Arteridlny katéter Merit RadialFlo™ je navrhnuty tak, aby mal pristup k vaskulattre na
odobratie krvi a monitorovanie krvného tlaku. Zariadenie je vybavené prepinacom
FloSwitch, ktory zabranuje Uniku krvi a ovlada tok krvi podla potreby. Ihla mé jedine¢ny
zérez, ktory okamzite vrati krv, ak sa dostane do cievy. Katéter neprepustajici ziarenie
poskytuje viditelnost pri RTG a skiaskopii.

ZAMYSLANE POUZITIE/INDIKACIE PRE POUZITIE

Arteridlny katéter Merit RadialFlo™ je zariadenie, ktoré sa vlozi do vaskuldrneho
systému pacienta na kratkodobé pouzitie (menej ako 30 dni) a sluzi na odber vzorky
krvi a monitorovanie krvného tlaku. Arteridlny katéter Merit RadialFlo™ je mozné pouzit
u kazdého pacienta s prihliadnutim na vaskularnu anatémiu a vhodnost daného postupu.

OPATRENIA NA OPATOVNE POUZITIE

Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani
opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, regenerovani alebo opéatovnej sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie, regenerovanie
alebo opatovna sterilizacia moézu tiez sposobit kontaminaciu pomocky, infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontamindcia tejto pomocky méze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

KONTRAINDIKACIE

RadialFlo™ je pomdcka urcena len na monitorovanie arteridlneho krvného tlaku a odber
krvi. Nepouzivajte na arteridlne podévanie intravendznych infuzii.

KLINICKE VYHODY

Umoznenie sledovania krvného tlaku

.

Umoznenie odoberania krvnych vzoriek

VAROVANIA

Nepyrogénny. Sterilné, nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred
pouzitim skontrolujte jednotlivé balenia.

Iba na jednorazové pouzitie. Produkt po pouziti zlikvidujte. Opakovane nesterilizujte.
Opaétovné pouzitie moze viest k infekcii alebo inym ochoreniam/zraneniam.

Pri pouzivani produktu neohybajte ihlu.

V mieste vkladania alebo v jeho blizkosti nepouzivajte noznice alebo ostré predmety,
aby ste predisli nahodnému prestrihnutiu katétra.

Nepokusajte sa opatovne vlozit ¢Ciastocne alebo Gplne vytiahnutt ihlu do katétra. Ak
je arteridlna punkcia netspesna, zlikvidujte celé zariadenie.

Kontakt s krvou, ¢i uz prostrednictvom perkutdnnej punkcie s kontaminovanou ihlou
alebo cez sliznicu, moéze viest k vaznym ochoreniam akymi je hepatitida, HIV, AIDS
alebo iné infekéné ochorenia.

Lekari musia byt oboznameni s arteridlnym pristupom pouzitim ihlovej techniky.
Lekari musia byt oboznameni s komplikdciami spojenymi s arteridlnou katetrizaciou,
t. j. arteridlnou ischémiou, vzduchovou embdliou, fragmentaciou katétra, ktora si
vyzaduje dodatoc¢ny zakrok.

R Only Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomécky obmedzuje iba na predaj
na lekérsky predpis.

UPOZORNENIA

Ak bol RadialFlo™ vloZeny v nudzovych situaciach, kde by mohla byt sterilna technika
ohrozend, mal by sa po 48 hodinach vymenit. Co sa tyka odporuc¢anej doby zavedenia
RadialFlo™, postupujte podla protokolov alebo procedur nemocnice/institucie.

Stanovena Zivotnost zariadenia je podla odporucania CDC a Joint Commission Intl
(JCI) ako frekvencia vymeny 96 hodin.

Uistite sa, Ze poloha umiestnenia zariadenia RadialFlo™ nebrani krvnému obehu.
lhned po zavedeni ihlu zlikvidujte vo vhodnej nadobe s ostrymi predmetmi.

V pripade poranenia ihlou to okamzite nahlaste v stlade so stanovenym protokolom
organizacie.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI V PROSTREDI MAGNETICKEJ REZONANCIE
Pri neklinickom testovani sa preukazalo, Ze zariadenie RadialFlo™ nepredstavuje ziadne
rizikd v prostredi MR. Pacient s touto pomockou méze byt bezpecne snimany v systéme MR
za tychto podmienok:

Statické magnetické pole s intenzitou len 1,5 a 3 Tesla

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 2000 gaussov/cm (20 T/m)
Maximalny systém MR hlaseny, priemerna $pecifickd rychlost absorpcie (SAR)
2-W/kg pocas 15 minut snimania (napr. pre sekvenciu tepu) v normalnom
prevadzkovom rezime.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Uchovévajte na chladnom, suchom mieste, mimo priameho sine¢ného Ziarenia.
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VSEOBECNE USMERNENIA

Arterialny katéter RadialFlo™ je k dispozicii v jednej velkosti podla nizsie uvedenych
Specifikacir:

Velkost G: 20 G

Standardny vonkajsi priemer: 1,10 mm

Standardna dlizka: 45 mm

Prietokova rychlost: 49 ml/min

Pre spravne pouzitie musia byt klinicki lekari oboznédmeni a vyskoleni na pouzivanie
zariadenia RadialFlo™.

U VSETKYCH pacientov dodrziavajte opatrenia proti infekcii.
Je nevyhnutna asepticka technika, spravna priprava pokozky a nepretrzitad ochrana
miesta vpichu.
Pravidelne kontrolujte miesto zavedenia katétra.
Ak sa na uchytenie zariadenia RadialFlo™ pouZziju stehy, prevedte ich cez otvory
v zabezpecovacej platforme.
Tento produkt neobsahuje DEHP, DIBP, DBP a BBP.
Po pouziti zariadenie zlikvidujte spésobom, ktory je v stilade so $tandardnymi
protokolmi na likvidaciu odpadu.
V radmci EU sa musi akykolvek vazny incident v suvislosti s touto poméckou nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného ¢lenského statu.
NAVOD NA POUZIVANIE

1. Pacienta asepticky pripravte podla politiky a protokolu nemocnice.

2. Skontrolujte balenie, aby ste sa uistili, Ze nie je poskodené a Ze je sterilné. Na otvorenie
balenia postupujte podla Sipok uvedenych na stitku zariadenia (pozrite si obrazok 1).

<,

IREEE

Obrézok 1
3. Zariadenie vyberte z obalu (pozri obrazok 2).

Obrazok 2

4. Priamym pohybom zloZte ochranny kryt ihly (pozri obrazok 3).

Obrazok 3

5. Skor, ako zavediete ihlu, sa uistite, ze prepinac FloSwitch je v spravnej otvorenej
polohe (pozrite si obrazok 4).

Ziadny prietok (zatvoreny) Otvorit prietok

Obrazok 4

6. Pred vloZzenim umiestnite zariadenie Sikmo (pozri obrazok 5).

Obrazok 5

. Ihlu vpichnite do pokozky ultrazvukom, palpéciou, transfuziou alebo podla protokolu
nemocnice.

. Ked'je cieva pristupna, krv sa vrati do katétra. Krv by sa mala dalej vracat do krvného
obehu. Pre nepretrzity navrat krvi odstrarte odvzdusdnovaci uzéver (pozri obréazok 6)
a pripojte injekén striekacku (pozri obrazok 7).



Obrazok 6 Obrazok 7

9. Katéter posuvajte pomocou stlacacej plosky (pozrite si obrazok 8). Odstrante ihlu
z katétra a vyhodte ju do nddoby s ostrymi predmetmi.

Obrazok 8

10.Po vytiahnuti ihly aktivujte prepinac FloSwitch (pozrite si obrazok 9), aby ste zastavili
prudenie krvi.

Obrazok 9

11.Ak je to potrebné, pripojte tlakovu linku alebo monitorovaciu stupravu (pozrite si
obrazok 10).

Obrazok 10

12.0tvorte prepinac ovladania prietoku a vyplachnite systém podla protokolu
organizacie.
13.Zariadenie RadialFlo™ stabilizujte a zaistite sterilnym obvazom (pozrite si obrazok 11).

LJ

Obrézok 11

14.Po vybrati zariadenia skontrolujte, ¢i je neposkodené, a zlikvidujte ho v sulade
s protokolom organizacie.
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Oznacenie

REF

Katalégové cislo

Upozornenie: Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky
obmedzuje iba na predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

Pozrite si ndvod na pouzivanie. Ak chcete ziskat elektronicku képiu,
naskenujte QR kéd alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte
ID ¢islo ndvodu na pouzivanie. Ak chcete ziskat tlacenu koépiu, kontaktujte
zékaznicky servis v USA alebo EU.

Upozornenie

srevieleo

Sterilizovany etylénoxidom

Jednorazové pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzivanie.

Cislo sarze

Datum spotreby

Neobsahuje DEHP, DIBP, DBP a BBP.

Nepyrogénny

Vyrobca
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Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
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Chrénite pred sine¢nym svetlom

Nepredstavuje Ziadne rizika v prostredi MRI.

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢ny identifikator pomocky

Déatum vyroby

Ol= g[8k

Systém s jednou sterilnou bariérou
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RadialFlo™

Cateter arterial
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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DESCRIERE

Cateterul arterial Merit RadialFlo™ este conceput pentru a accesa vascularizatia in vederea
recoltdrii de sange si monitorizdrii tensiunii arteriale. Dispozitivul este echipat cu un
intrerupator de debit pentru a limita varsarea sangelui sau controla debitul, dupa caz. Acul
include o crestédturd unica ce ofera intoarcerea imediatd a sangelui la intrarea in vasele
sanguine. Cateterul radioopac ofera vizibilitate sub raze X si fluoroscopie.

UTILIZARE PREVAZUTA/INDICATIE DE UTILIZARE

Cateterul arterial Merit RadialFlo™ este un dispozitiv ce este introdus in sistemul vascular al
pacientului pentru utilizare de scurta durata (mai putin de 30 de zile) pentru a recolta sange
sia monitoriza tensiunea arteriald. Cateterul arterial Merit RadialFlo™ poate fi folosit la orice
populatie de pacienti acordandu-se atentie caracterului adecvat al anatomiei vasculare si
necesitatii procedurii.

PRECAUTIE PRIVIND REFOLOSIREA
A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a
dispozitivuluisi/sau poate conduce la defectarea dispozitivului, care, larandul ei, poate avea
carezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau
poate provoca infectarea pacientului sau infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita
la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
CONTRAINDICATIE
RadialFlo™ este destinat exclusiv monitorizarii tensiunii arteriale si recoltarii sangelui
arterial. A nu se folosi pentru administrarea arteriala a perfuziilor intravenoase.
BENEFICII CLINICE

+ Monitorizarea tensiunii arteriale

+ Recoltarea de probe de sange
AVERTISMENTE

+ Apirogen. Steril, a nu se utiliza daca ambalajul unitétii este deschis sau deteriorat.
Verificati daca ambalajul individual este complet inainte de folosire.

« Numai pentru o singura utilizare. Aruncati produsul dupa folosire. A nu se resteriliza.
Reutilizarea poate cauza infectii sau alte boli/vdtdmari.

+Nuindoiti acul in momentul folosirii produsului.

+ Nu folositi foarfece sau unelte ascutite la sau langa locul introducerii pentru a evita
perforarea accidentald a cateterului.

+ Nu incercati sa reintroduceti in cateter un ac retras partial sau complet.
Daca perforarea arteriala dé gres, aruncati intregul dispozitiv.

« Expunerea la sange, fie prin perforare percutanata cu un ac contaminat sau prin
mucoase poate cauza boli grave precum hepatita, HIV, SIDA sau altd boala infectioasa.

+ Medicii trebuie sa fie familiarizati cu tehnica de avansare a cateterului prin mandren
pentru realizarea accesului arterial.

+ Medicii trebuie sa fie familiarizati cu complicatiile asociate procedurii de cateterizare
arteriala, de exemplu, ischemie arteriala, embolie gazoasa sau fragmentarea
cateterului, necesitand o procedura suplimentara.

R Only Legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre
sau la comanda unui medic.
PRECAUTII

+  Se recomanda inlocuirea in termen de 48 de ore a unui cateter RadialFlo™ introdus
in situatii de urgentd, in care tehnica sterila ar putea fi compromisa. Respectati
protocoalele sau procedurile spitalului/institutiei privind timpul recomandat de
utilizare pentru RadialFlo™.

+ Durata de viata a dispozitivului specificatd este de 96 de ore pe baza recomandarii
facute de Centrele de control al bolilor (CDC) si Joint Commission Intl (JCI) privind
frecventa inlocuirii.

+ Asigurati-va ca locul de instalare a RadialFlo™ nu impiedicd scurgerea colaterala la
capat.

+ Aruncati imediat acul dupa introducere in recipientul corespunzator pentru obiecte
ascutite.

+ Raportati imediat ranile provocate de ac urmand protocolul implementat de institutie.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

Testarea non-clinicd a demonstrat cd RadialFlo™ prezinta compatibilitate RM conditionata.
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RM in
urmatoarele conditii:

«Camp magnetic static de doar 1,5 Tesla si 3 Tesla

«  Camp magnetic cu inclinare spatiala maxima de 2.000 Gauss/cm (20 T/m)
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+ Valoarea maxima a ratei de absorbtie specifice (SAR), calculata ca medie pentru intregul
corp, raportata de sistemul RM, este de 2 W/kg pentru o perioadd de 15 minute de
scanare (@anume, per secventa de impulsuri), in modul normal de operare

CONDITII DE DEPOZITARE
Depozitati intr-un loc uscat, racoros, ferit de lumina directa a soarelui.
ORIENTARI GENERALE
-+ Cateterul arterial RadialFlo™ este disponibil intr-o singura dimensiune, conform
specificatiilor de mai jos:
« Calibru: 20G
- Diametru exterior standard: 1,10 mm
+ Lungime standard: 45 mm
+ Debit: 49 ml/min

- Invederea unei utilizari adecvate, personalul medical trebuie s& cunoascé si sa fie
instruit in legdtura cu utilizarea RadialFlo™.

+ Respectati precautiile privind controlul infectiilor pentru TOTI pacientii.

+ Tehnica asepticd, pregatirea adecvata a pielii si protectia continua a locului de
introducere sunt esentiale.

« Verificati frecvent locul introducerii cateterului.

+ Daca sunt folosite cusaturi pentru fixarea RadialFlo™, coaseti prin fenestratiile din
platforma de fixare.

+ Acest produs nu contine DEHP, DIBP, DBP si BBP.

+ Dupad utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind
eliminarea deseurilor.

« In UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie s fie
raportat producdtorului si autoritdtii competente a statului membru respectiv.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Pregatiti pacientul aseptic conform politicii si protocolului spitalului.

2. Verificati ambalajul pentru a va asigura cd nu existd daune, iar sterilitatea este
pastratd. Consultati sagetile de pe eticheta dispozitivului pentru a deschide ambalajul
(consultati Figura 1).

4,

i

Figura 1

3. Scoateti dispozitivul din ambalaj (consultati Figura 2).

Figura 2

4. Scoateti capacul de protectie al acului cu o miscare dreapta spre exterior (consultati
Figura 3).

Figura 3
5. Asigurati-va ca intrerupatorul de debit se afla intr-o pozitie deschisa adecvata
anterior introducerii acului (consultati Figura 4).

Fard debit (inchis) Debit deschis

Figura 4
6. Pozitionati dispozitivul cu varful in sus anterior introducerii (consultati Figura 5).

Figura 5

. Introduceti acul prin piele ultrasonic, prin palpare, concentrarea vaselor sau conform
protocolului spitalului.

. Confirmati intoarcerea imediata a sangelui pana la cateter imediat ce accesul la vas
este asigurat. Intoarcerea sangelui ar trebui sa continue in camera de intoarcere
a sangelui. Pentru intoarcerea continua a sangelui, scoateti capacul de purjare
(consultati Figura 6) si atasati o seringa (consultati Figura 7).



Figura 6 Figura 7
9. Folositi clapeta de comanda (consultati Figura 8) pentru avansarea cateterului.

Scoateti acul din cateter si aruncati-l intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

Figura 8

10.Cu acul retras, activati intrerupatorul de debit (consultati Figura 9) pentru a opri debitul
sangelui.

Figura 9

11.Conectati conducta de presiune sau kit-ul de monitorizare dupa caz (consultati
Figura 10).

Figura 10

12.Deschideti intrerupatorul de control al debitului si curdtati sistemul conform
protocolului institutiei.

13.Stabilizati si fixati RadialFlo™ cu un pansament steril (consultati Figura 11).

LJ

Figura 11

14.La scoaterea dispozitivului, verificati dispozitivul pentru a va asigura cd este intact si
aruncati-I conform protocolului institutiei.
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Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
de cétre sau la comanda unui medic.

Consultati instructiunile de utilizare. Pentru copia electronica, scanati codul
QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare
din instructiunile de utilizare. Pentru copia tiparitd, apelati departamentul
de asistentd pentru clienti din SUA sau UE.

Atentie

sreieleo

Sterilizat cu oxid de etilena

De unicé folosinta

A nu se resteriliza

Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
instructiunile de utilizare.

o

Numar de lot

@R B

A se utiliza pana la data

wogo
333
3

Nu contine DEHP, DIBP, DBP si BBP

Apirogen

E X

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

A se pastra intr-un loc uscat

A se feri de razele soarelui

Compatibilitate RM conditionata

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Data de fabricatie

Sistem unic de bariera sterila




Croatian

RadialFlo™

Arterijski kateter
UPUTE ZA UPORABU

krilce za pri¢vrscivanje — / :

AOFF

z
o
>

kateter o \, . 5
iglas usjekom ~ neproziran za Je2|cak'za prekidac za Cepza
rendgenske zrake 9uranje protok odzrac¢ivanje

OPIS
Arterijski kateter Merit RadialFlo™ dizajniran je za pristup krvotoku za uzorkovanje krvi
i pracenje krvnog tlaka. Uredaj je opremljen s prekida¢em protoka kako bi se ogranicilo
prolijevanje krvi ili kontrolirao protok po potrebi. Igla ukljucuje jedinstveni usjek koji
omogucuje trenutni povratak krvi nakon ulaska u krvnu zilu. Kateter neproziran za
rendgenske zrake pruza vidljivost pod kontrolom rendgena i fluoroskopijom.
PREDVIDENA UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABU
Arterijski kateter Merit RadialFlo™ je uredaj koji se umetne u krvozilni sustav pacijenata
za kratkotrajnu uporabu (manje od 30 dana) za uzimanje krvi i pracenje krvnog tlaka.
Arterijski kateter Merit RadialFlo™ moze se koristiti kod bilo kakvih pacijenata s obzirom na
adekvatnost vaskularne anatomije i prikladnost postupka.
UPOZORENJA POVEZANA S PONOVNOM UPORABOM
Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati
i ne sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu
ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, $to, pak, moze
uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje
i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju
pacijenta ili bolni¢ku infekciju, uklju¢ujudi, ali ne ograni¢avajudi se na, prijenos zaraznih
bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede,
oboljenja ili smrti pacijenta.
KONTRAINDIKACIJA
RadialFlo™ sluzi samo za pracenje arterijskog krvnog tlaka i uzimanje uzoraka krvi iz arterija.
Nemojte koristiti za arterijsku primjenu intravenoznih infuzija.
KLINICKE PREDNOSTI

+ Omogucuje pracenje krvnog tlaka

+ Omogucuje uzimanje uzoraka krvi
UPOZORENJA

+ Nije pirogeno. Sterilno, nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorenaili ostecena.
Provjerite integritet svakog pakovanja prije uporabe.

+ Iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ukloniti proizvod nakon uporabe. Nemojte
ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba moze dovesti do infekcije ili druge bolesti /
ozljede.

+ Nemojte savijati iglu prilikom koriStenja proizvoda.

« Nemojte koristiti $kare / oStre alate na ili blizu mjesta umetanja kako biste izbjegli
slu¢ajno smicanje katetera.

+  Ne pokusavajte ponovno umetnuti djelomi¢no ili potpuno izvu¢enu iglu u kateter.
Ako punkcija arterije ne uspije odbaciti cijeli uredaj.

+ lzlaganje krvi, bilo putem perkutane punkcije kontaminiranom iglom ili preko
mukozne sluznice, moze dovesti do ozbiljnih bolesti kao $to su hepatitis, HIV, AIDS
ili druge zarazne bolesti.

« Lijec¢nici moraju biti upoznati s tehnikom arterijskog pristupa preko igle.

« Lije¢nici moraju biti upoznati s komplikacijama povezanim s arterijskom
kateterizacijom, kao $to su npr. arterijska ishemija, zra¢na embolija i fragmentacija
katetera, za koje je potrebno daljnje postupanje.

B(Only Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.
MJERE OPREZA

- RadialFlo™umetnut u izvanrednim situacijama u kojima bi sterilna tehnika mogla biti
ugrozena treba zamijeniti unutar 48 sati. Slijedite bolnicke / institucionalne protokole
ili postupke po preporu¢enom vremenu umetnutosti za RadialFlo™.

. Zivotni vijek uredaja naveden je kao 96 sati na temelju preporuke CDC i Joint
Commission Intl (JCI) za ucestalost zamjene

+ Uvjerite se da polozaj katetera RadialFlo™ ne sprjecava kolateralnu cirkulaciju
do kraja.

« Odmah uklonite iglu nakon umetanja u prikladnu posudu za ostre predmete.

+ lzvijestite o ozljedama ubodom igle odmah nakon utvrdenog protokola ustanove.

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MAGNETNOJ REZONANCUJI

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je RadialFlo™ uvjetno siguran kod pregleda MR.
Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno snimati magnetskom rezonancijom pod
sljedecim uvjetima:

+ Iskljucivo staticko magnetsko poljeod 1,5Ti3T

+ Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 2000 Gaussa/cm (20-T/m)

- Maksimalna za MR sustave prijavljena prosje¢na specifi¢na brzina apsorpcije za
cijelo tijelo (SAR) od 2 W/kg tijekom 15 minuta snimanja (tj. po pulsnoj sekvenci)
u normalnom nacinu rada

UVJETI SKLADISTENJA
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Skladistiti na hladnom i suhom mjestu zasti¢eno od izravnog suncevog svjetla.

OPCE SMJERNICE
« Arterijski kateter RadialFlo™ dostupan je u jednoj veli¢ini prema specifikacijama
navedenim u nastavku:

« Promjer:20G
«+ Standardni vanjski promjer: 1,10 mm
« Standardna duljina: 45 mm
+  Protok: 49 ml/min
+ Za pravilnu uporabu klini¢ari moraju biti upoznati sa i osposobljeni za koristenje
katetera RadialFlo™.
+ Obratite paznju na mjere predostroznosti radi sprjecavanja infekcije kod SVIH
pacijenata.
+ Neophodna je asepti¢na tehnika, pravilna priprema koze i trajna zastita mjesta
umetanja.
« Cesto pregledajte mjesto umetanja katetera.
+ Ako se za pric¢vrscivanje katetera RadialFlo™ upotrebljava konac, Sivanje treba
obaviti kroz otvore u krilcima za pri¢vrscivanje.
« Ovaj proizvod ne sadrzi DEHP, DIBP, DBP i BBP.
+ Nakon uporabe uredaj odloziti u skladu sa standardnim protokolima za
odlaganje otpada.
« U Europskoj uniji svaki ozbiljan incident povezan s uredajem potrebno je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu predmetne drzave ¢lanice.
UPUTE ZA UPORABU
1. Pripremite bolesnika asepticki prema bolni¢kim propisima i protokolima.
2. Pregledajte paket kako biste osigurali da nema ostecenja i da se odrzava sterilnost.

Pogledajte strelice na naljepnici uredaja koje prikazuju kako otvoriti pakiranje
(vidi sliku 1).

EREEE

Slika 1
iz pakiranja (vidi sliku 2).

3. Izvadite uredaj

Slika 2

4. Uklonite zastitni poklopac s igle u ravnom pokretu prema van (vidi sliku 3).

Slika 3

. Provjerite je li prekida¢ protoka u odgovaraju¢em otvorenom polozaju prije
umetanja igle (vidi sliku 4).

T

= [

Otvoren protok

Bez protoka (zatvoren)

Slika 4

. Prije umetanja postavite uredaj s konusnim dijelom okrenutim prema gore
(vidi sliku 5).

Slika 5

. Umetnite iglu kroz kozu ultrazvu¢no, palpacijom, transfiksacijom krvne Zile ili
prema bolnickom protokolu.

. Potvrdite trenutni povrat krvi u kateter kada se pristupi krvnoj zili. Povrat krvi
trebao bi nastaviti u komoru za povrat krvi. Za kontinuirani povrat krvi izvadite ¢ep
za odzracivanje (vidi sliku 6) i pri¢vrstite Strcaljku (vidi sliku 7).



Slika 6 Slika 7

9. Za umetanje katetera koristite jezicak za guranje (vidi sliku 8). Izvadite iglu iz
katetera i bacite je u posudu za ostre predmete.

Slika 8

10.Kad izvucete iglu, aktivirajte prekidac protoka (vidi sliku 9) kako biste zaustavili
protok krvi.

Slika 9
11. Spojite tla¢ni vod ili komplet za pracenje prema potrebi (vidi sliku 10).

Slika 10
12.0tvorite prekidac za kontrolu protoka i isperite sustav prema protokolu ustanove.
13.Stabilizirajte i osigurajte kateter RadialFlo™ sterilnom oblogom (vidi sliku 11).

LJ

Slika 11

14.Nakon uklanjanja uredaja, pregledajte uredaj kako biste bili sigurni da je neostec¢en
i odlozite ga u skladu s protokolom ustanove.
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Simbol Oznaka
REF Kataloski broj
B( on|y Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po

nalogu ili posredstvom lije¢nika.

Procitajte upute za uporabu. Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod
ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa za uporabu.
Za tiskani primjerak nazovite korisnicku podrsku za SAD ili EU.

Oprez

srevieleo

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno i procitajte upute za
uporabu.

(e}

Broj serije

Upotrijebite do datuma

Ne sadrzi DEHP, DIBP, DBP i BBP

Nije pirogeno

Proizvodac

Y G SE

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

PP
o o
Sagldte

;’

Cuvati na suhom

3

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Uvjetno siguran kod pregleda MR

Medicinski uredaj

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Datum proizvodnje

O= g[8

Jednostruki sustav sterilne obloge




Latvian

RadialFlo™

Arterialais katetrs
LIETOSANAS PAMACIBA

fiksacijas platforma — / :

3] ==

AOFF

rentgenkon- ventilacijas
adata ar ierobu trastéjods  piespiezams FloSwitch aizbéznjis
katetrs izcilnis

APRAKSTS
Merit RadialFlo™ arterialais katetrs ir paredzéts, lai pieklGtu asinsvadiem asins paraugu
nemsanai un asinsspiediena kontrolei. lerice ir aprikota ar FloSwitch slédzi, ar kuru var
ierobezot asins nopladi vai kontrolét asins plismu péc nepieciesamibas. Adatas galam ir
unikals ierobs, kas nodrosina talitéju asinu atgriesanu pécievadisanas asinsvada. Rentgena
un fluoroskopijas laika rentgena kontrastéjoss katetrs nodrosina redzamibu.
PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS
Merit RadialFlo™ arterialais katetrs ir ierice, kas tiek ievadita pacienta asinsvadu sistéma
islaicigai lietosanai (mazak neka 30 dienas) — asins paraugu nemsanai un asinsspiediena
kontrolei. Merit RadialFlo™ arterialo katetru var izmantot jebkurai pacientu grupai, nemot
Vvéra asinsvadu anatomijas un proceduras piemérotibu.
BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU
Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neaprstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota
lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu
un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu
vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana
var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju
inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas (-u) parnesi no viena pacienta uz citu.
lerices piesarnosana pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.
KONTRINDIKACIJA
RadialFlo™ ir paredzéts tikai arteriala asinsspiediena kontrolei un arterialo asinu paraugu
nemsanai. Nelietot intravenozu infaziju arterialai ievadisanai.
KLINISKIE IEGUVUMI

+ Lauj kontrolét asinsspiedienu.

« Nodrosina asins paraugu nemsanu.

BRIDINAJUMI

- Apirogéns. Sterils. Nelietot, ja ierices iepakojums ir atvérts vai bojats. Pirms lietoSanas
parbaudit iepakojuma integritati.

« Tikai vienreizéjai lietosanai. Péc lietosanas produkts ir jaizmet. Nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana var izraisit infcé$anos vai citas slimibas/traumas.

- Produkta lietosanas laika nesaliekt adatu.

« Nelietot skéres vai asus instrumentus ievadi$anas vieta vai tas tuvuma, lai izvairitos
no nejausas katetra nobides.

« Neievadit katetra atkartoti daléji vai pilniba iznemtu adatu. Ja arteriala punkcija nav
izdevusies, izmest visu ierici.

« Perkutanas punkcijas veiksana vai ievadisana caur glotadam ar inficétu adatu rada
risku iegat nopietnas slimibas, ko parnésa ar asinim, pieméram, hepatitu, HIV,
AIDS vai citas infekciju slimibas.

- Arstiem ir japarzina piekJuves metode artérijam ar adatu.

« Tapat arstiem ir japarzina iespéjamas komplikacijas, kadas var rasties saistiba ar
arterialo kateterizaciju, t. i., artériju i$émija, gaisa embolija, katetra sadalisanas, kuru
novérsanai ir nepieciesama papildu procedura.

R Only ASV Federalais likums nosaka, ka 30 ierici drikst pardot tikai arstiem vai péc to
pasutijuma.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

- RadialFlo™, kas ievadits arkartas situacijas, kad var tikt apdraudéta sterila metode,
janomaina 48 stundu laika. Izpildiet slimnicas/iestades protokolus vai procedras par
ievadita RadialFlo™ katetra saglabasanas ilgumu asinsvados.

+ Pamatojoties uz CDC un Joint Commission Intl (JCI) ieteikumiem par nomainas
biezumu, ierices kalpo3anas laiks ir 96 stundas.

- RadialFlo™ izvietojuma vieta nedrikst aizkavét kolateralo plasmu uz ekstremitati.

« Atbrivoties no adatas péc izmanto$anas nekavéjoties, izmetot to piemérota aso
instrumentu uzglabasanas konteinera.

+ Nekavéjoties zinot par adatas izraisitam traumam saskana ar sagatavoto iestades
protokolu.

INFORMACIJA PAR MRI DROSIBU
Nekliniska parbaudé tika pieradits, ka RadialFlo™ ir dross lietosanai MR vidé noteiktos apstaklos.
Pacientu ar $o ierici var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

- Statisks magnétiskais lauks — tikai 1,5 vai 3 teslas.

+ Maksimalais telpiska magnétiska lauka gradients — 2000 gausi/cm (20 T/m).

- Maksimalais ar MR iekartu noteiktais visa kermena vidéjais patnéjais absorbcijas
koeficients (SAR) 15 skenésanas minGtém ir 2 W/kg (t. i., uz impulsu sekvenci) parasta
lietosanas rezima.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Uzglabat vésa, sausa vieta, sargajot no tieSiem saules stariem.

VISPAREJAS VADLINIJAS
- RadialFlo™ arterialais katetrs ir pieejams viena izméra, kas noradits zemak:

+ Adatas izmérs: 20 G.
- Standarta argjais diametrs: 1,10 mm.
- Standarta garums: 45 mm.
+ Plasmas atrums: 49 ml/min.
« Lai nodrosinatu pareizu lietosanu, klinicistiem ir japarzina RadialFlo™ un jabat
apmacitiem ta lietosana.
« levérot infekcijas kontroles proceduras VISIEM pacientiem.
- Aseptiskas metodes, pareizas adas punkcijas vietas sagatavosanas un nepartrauktas
ievadisanas vietas aizsardzibas norazu ievérosanai ir batiska nozime.
« Katetra ievadiSanas vieta ir bieZi japarbauda.
- JaRadialFlo™ nostiprinasanai tiek izmantotas Suves, tas jauzliek, izmantojot fiksacijas
sparninu cauruminus.
- Sis produkts nesatur DEHP, DIBP, DBP un BBP.
« Péclietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi standarta atkritumu utilizésanas protokoliem.
- Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino
razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.
LIETOSANAS PAMACIBA
1. Sagatavojiet pacientu, ievérojot aseptikas procediru, saskana ar slimnicas politiku
un protokolu.
2. Parbaudietiepakojuma stavokli, lai konstatétu, vai tas nav bojats un vai tiek saglabata
satura sterilitate. Lai atvértu iepakojumu, skatit bultinas uz ierices etiketes (skat. 1.
attélu).

m ‘f
T

1. attéls
3. Iznemiet ierici no iepakojuma (skat. 2. attélu).

2. attéls
4. Nonemiet adatas aizsargapvalku, veicot taisnu kustibu virziena uz aru (skat. 3. attélu).

3. attéls

5. Pirms adatas ievadisana parliecinieties, vai FloSwitch atrodas atbilstosa atvérta
stavokli (skat. 4. attélu).

Nav plasmas (slégts) Atvérta plasma

4. attéls

6. Pirmsievadianas ierice ir janovieto ar slipo atvérumu uz augsu (skat. 5. attélu).

5. attéls

7. levadit adatu caur adu ultrasonografijas izmekléjuma kontrolé palpéjot, ar
transfiksaciju vai saskana ar slimnicas protokolu.

8. Tiklidz tiek sasniegts asinsvads, asinim ir nekavéjoties jaatgriezas katetra. Péc tam
asinim ir janonak asinu atgrie3anas kamera. Lai nodrosinatu nepartrauktu asinu
atgrieSanos, nonemiet ventilacijas aizbazni (skat. 6. attélu) un pievienojiet slirci (skat.
7. attélu).



6. attéls 7. attéls

9. Lai virzitu katetru uz prieksu, izmantot piespiezamo izcilni (skat. 8. attélu).
Iznemt adatu no katetra un uzglabat asiem instrumentiem paredzéta konteinera.

8. attéls
10.Kad adata ir izvilkta, ir jaaktivizé FloSwitch (skat. 9. attélu), lai apturétu asinu plasmu.

9. attéls

11. Pievienot spiediena cauruliti vai nepieciesamibas gadijuma novérosanas komplektu
(skat. 10. attélu).

10. attéls

12.Atvert plasmas kontroles slédzi un izskalot sistému saskana ar attiecigas iestades
protokolu.

13.Stabilizét un nostiprinat RadialFlo™ ar sterilu parséju (skat. 11. attélu).

LJ

11. attéls

14.Péc ierices iznemsanas parbaudiet to, lai parliecinatos, vai ta joprojam ir neskarta, un
izmetiet to saskana ar iestades protokolu.
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Simbols Apziméjums
REF Kataloga numurs
B( Only Uzmanibu! ASV federalais likums nosaka, ka 3o ierici drikst pardot tikai

arstam vai péc arsta rikojuma.

Skatit lietosanas pamacibu. Lai iegttu elektronisko kopiju, noskengjiet QR

kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietoSanas pamacibas
identifikacijas numuru. Lai iegatu drukato versiju, sazinieties ar uznémuma
biroju ASV vai ES. Klientu apkalposanas dienests.

Uzmanibu

sremieleo

Sterilizéts ar etilénoksidu

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu.

e}

Partijas numurs

V@R > B

Jlzlietot lidz” datums

@000
558k
vz

Nesatur DEHP, DIBP, DBP un BBP

Apirogéns

E X

Razotajs

m
8

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

PP
afele
Sagldte

._’

Glabat sausa vieta

l)/}>.<<_

Sargat no saules gaismas

Dross lietosanai MR vidé noteiktos apstak|os

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Razosanas datums

O = EEB

Viena sterilas barjeras sistéma
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Manufacturer:

Merit Medical Singapore Pte. Ltd.,
198 Yishun Avenue 7,

Singapore 768926

m Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd,

Parkmore Business Park West,
Galway, Ireland

EU Customer Service +31 43 358 8222
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