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Monitoring Life"

Critikit™ Model SP4500 / SP4572 In-Line Ice / Room
Temperature Injection Set

Model SP5045 Disposable In-Line Injectate
Sensor Housing

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION
Critikit™ is a closed injectate delivery system. It connects to the CVP lumen of a thermodilution catheter to
perform iced or room temperature injections to compute cardiac output.

The In-line Injectate Sensor Housing, Model SP5045 is a sensor housing designed for use with Merit or other
cardiac output computers or modules, when used in conjunction with a Merit or comparable injectate sensor
cable.

The Critikit™ and SP5045 when used with a Merit cardiac computer and connection cable provide
measurement of injectate temperatures from 0°C to 27°C at the catheter entry entry site.

INTENDED USE

CRITIKIT INLINE INJECTATE DELIVERY SYSTEM
The CRITIKIT™ In-ine Injectate delivery system is a closed injectate system intended for room or ice injectate
temperature injection at the CVP lumen of a thermodilution catheter for computing the cardiac output.

IN-LINE SENSOR HOUSING
The in-line Sensor Housings are intended for in-line injectate temperature sensing at the catheter injection
site when used with the appropriate in-line injectate sensor cables.

USER / PATIENT / CLINICAL
User: Qualified nurses, clinicians and physicians

Patient: Pediatric and adult applications
Clinical: Hospitals or appropriate clinical environments

COMPONENTS

1 ea. SP5045 In-Line Injectate Sensor Housing
1 ea. 2-way check valve assembly

1 ea. control syringe, 10mL

1 ea. IV administration spike

2 ea. Luer-Lok™ protective covers

1 ea. 3-way stopcock assembly (optional)

ADDITIONAL ITEMS FOR SETUP (SEE FIG.1)
«  SP1445Hemopro1 Hemodynamic Profile Computer or other cardiac output computer or module for 14KQ
resistance thermodilution catheter

« SP4045 Cable or other compatible injectate sensor cable provided by Merit
«  SP5555 Ice Container Bracket (Optional)
« Crushed Ice or Iced Water (Optional)

SETUP PROCEDURE
Use aseptic technique when handling the device.

2. Connect syringe to two-way valve assembly (Figure 3) or three-way stopcock. (Figure 2)
3. Prepare injectate solution as prescribed by a physician in a non-vented solution bag.
4. Evacuate air from injectate and IV solution bags.

NOTE: Eliminating air from IV bag will prevent air from entering the system when the solution is
exhausted or when bag is inverted.

Close clamp on IV tubing.

6. Insert IV spike into injectate solution container.
NOTE: If a non-vented glass bottle is used, an airway needle is required to vent bottle.
Attach IV set to the 2-way valve assembly or three-way stopcock.

8. Verify that all components are securely connected. Hang injectate bag on IV pole. Separate small coil
of tubing by gently peeling tubing apart for desired length and attachment to catheter. Place large coil
inice container.
WARNING: Unraveling the large coil may tear tubing. Tears in tubing may allow air or melted ice solution
to enter the system which could be injected into the patient.
9. Open fluid control clamp on IV set.
Prime system by aspirating and discarding solution with syringe (see Figure 3) until entire system is
free of air.
NOTE: Special care must be taken when debubbling to ensure no air is injected into patient.
Close fluid control clamp(and optional 3-way stopcock). Ensure that catheter CVP lumen is filled.
NOTE: A 3-way stopcock may be attached between catheter connection hub and in-line injectate sensor
housing in order to add an IV solution bag for continuous flush or pressure monitoring.
WARNING: Stopcock lever must be positioned 90° for “OFF” position. Do not position stopcock
at 45° to achieve an “OFF” position. 45° positioning of stopcock is imprecise and may result in
contamination, bleed back or air embolism.
12.  Connect injectate sensor housing and Critikit™ assembly to the prefilled CVP lumen on the PA catheter
(see Figure 1). Secure injectate system to ensure minimum movement of connections.
PREPARE COOLING BATH
(Steps 13-18 are not applicable for room-temperature injectate sets)

13. Place a layer of crushed ice at bottom of container.

14. Place large coil in ice container with outlet tubing at the bottom and cover completely with ice.

15.  Place unused tubing in ice container and secure tubing with slots provided at top of ice container.

16. Add ice water till full and close container lid.

17.  Mount container on SP5555 Bracket and then on IV pole.

18. After proper setup and filling, injectate should be ready for use in about five minutes. Periodically check

ice during use. Drain excess water into separate vessel before adding more ice.

IN-LINE SENSOR CABLE CONNECTION

19. Connect the in-line sensor cable (Model SP4045 or other compatible cable) to injectate sensor housing
by pushing spring assembly into housing and tightening (see Figure 1).
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20. Connect cable to Merit Hemodynamic Profile Computer, Cardiac Index Computer, Cardiac Index
Module or other cardiac output computer.

NOTE: For detailed instructions refer to suppliers’instruction Manual.
CARDIAC OUTPUT MEASUREMENT
CAUTION: Catheter use must always conform to hospital policies, standards, and procedures.

21. Open roller clamp on IV set. Turn stopcock OFF to patient.
CAUTION: Use of 3mL injectate is not recommended in adults.

22. Pull back on syringe barrel to fluid-fill tubing and syringe to desired volume. Turn stopcock OFF to
injectate solution.

23. Press START button on computer.

24, When you hear the tone, or when indicated by the computer, inject syringe contents rapidly into
patient.

25. Read cardiac output value on computer.

26. For subsequent measurements, repeat Steps 21 through 25.

27. At conclusion of measurements, turn stopcock off to syringe and close fluid control on injectate tubing
only.

WARNING

RF communicating equipment shall be maintained away from the device at a distance of 30cm (12 inches).
The device shall not stack or be placed close to other communicating equipment. Electrical cables and other
electronic devices may negatively affect the EMC performance.

The EMISSION characteristics of the device make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11
class A). Not to use in residential environment

COMPLICATIONS
Risks associated with the use of this product include: sepsis/infection, air emboli, clotted catheter and bleed-
back, over infusion, and abnormal pressure readings.

For further information regarding complications, contact your Merit representative.

CAUTION: Tighten all connections before use. Do not overtighten connections as this may crack the
connection leading to leaks, air embolism, bleed backs or loss of pressure waveforms.

CLINICAL BENEFITS
«  Facilitate cardiac output measurement

STORAGE CONDITIONS
Store in cool dry place away from direct sunlight.

STERILE and non-pyrogenic in unopened, undamaged package. For single use only. Check integrity of the
individual package before use. After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for
waste disposal. Do not resterilize.

Device lifetime is 72 - 96 hours base on CDC & Joint Commiission Intl (JCI) recommendation.

Re-use may lead to infection or other illness/ injury.

This product contains a phthalate which may cause a risk to {children (male), pregnant or nursing women} in
conjunction with prolonged duration of use.

In the 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.

For reordering information or assistance please contact local representative.

Figure 1. Closed Loop System Setup

Injectate solution

Ice Container

SP4500 Small Loop

500 NS in a Pressure Bag
In-line Sensor Cable SP4045
Critikit™ Ilce Tempkit
SP4500 (Shown)

SP4572 (Not Shown)

7. Proximal extension

o voA W =

8. Medication Extension

9.  TD.Criticath™ Catheter to Patient
10.
1.

Distal Extension
Inflation Extension

12.  Volume Restricted Syringe
13.  SP4035 Cathether Connector Cable
14. SP1445 Hemopro 1



Figure 3. Filling and Debubbling with Control Syringe

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for Use

Single use

Do not resterilize

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

Caution

Keep Dry

Keep away from sunlight

Non-pyrogenic

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Sterilized using ethylene oxide

Medical Device

Single Sterile Barrier System

Unique Device Identifier

Contains phthalates

Warning Statement

This product can expose you to chemicals including Di(2-ethylhexyl)phthalate
(DEHP), which is known to the State of California to cause cancer and birth defects
or other reproductive harm. For more information go to
www.P65Warnings.ca.gov

Consult Instructions for Use
For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID.
For printed copy, call U.S.A. or EU Customer Service

Authorized Representative in European Community

Manufacturer

Catalog number

Batch code

Defibrillation-proof type CF applied part
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Set d'injection de solution froide/a température
ambiante en ligne Critikit™ modele SP4500/SP4572

Boitier de capteur jetable pour injection en ligne
modele SP5045

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Critikit™ est un systéme d’administration par injection en circuit fermé. Il se branche a la lumiére PVC d'un
cathéter de thermodilution pour effectuer des injections de solutions froides ou a température ambiante afin
de calculer le débit cardiaque.

Le boitier du capteur d'injection en ligne modéle SP5045 est un boitier de capteur congu pour étre utilisé avec
des modules ou des ordinateurs de calcul de débit cardiaque Merit ou d’autres marques, lorsqu’utilisé avec un
cable de capteur d'injection Merit ou comparable.

Le systéme Critikit™ et le modéle SP5045, lorsqu’utilisés avec un ordinateur cardiaque et un cable
de connexion Merit, permettent de mesurer la température de la solution injectée (de 0 a 27 °C) au site
d'insertion du cathéter.

UTILISATION PREVUE

SYSTEME D’ADMINISTRATION PAR INJECTION EN LIGNE CRITIKIT

Le systeme d’administration par injection en ligne CRITIKIT™ est un systeme d'injection en circuit fermé
congu pour injecter une solution froide ou a température ambiante dans la lumiére PVC d’un cathéter de
thermodilution afin de calculer le débit cardiaque.

BOITIER DU CAPTEUR EN LIGNE
Les boitiers de capteur en ligne sont congus pour déterminer la température de la solution injectée en ligne au
site d'injection, lorsqu’utilisés avec les cables de capteur d'injection en ligne appropriés.

UTILISATEUR / PATIENT / CLINIQUE
Utilisateur : Personnel infirmier, cliniciens et médecins qualifiés

Patient : Enfants et adultes
Clinique : Hopitaux et environnements cliniques appropriés

PIECES

1 boitier de capteur pour solution d'injection en ligne SP5045 (chacun)
1 double valve (chacun)

1 seringue de contrdle de 10 ml (chacun)

1 aiguille d’administration intraveineuse (chacun)

2 enveloppes protectrices Luer-Lok™ (chacun)

1 robinet 3 voies (facultatif)

PIECES D’ASSEMBLAGE SUPPLEMENTAIRES (VOIR FIGURE 1)
« Ordinateur de profil hémodynamique Hemopro1 SP1445 ou autre module ou ordinateur de calcul du
débit cardiaque pour cathéter de thermodilution de 14 kQ de résistance

« Cable SP4045 ou autre cable de capteur de solution injectée compatible fourni par Merit
«  Support pour récipient a glace SP5555 (facultatif)
«  Glagons ou eau glacée (facultatif)

PROCEDURE D’INSTALLATION
Utiliser une technique aseptique lors de la manipulation du dispositif.

2. Raccorder une seringue a la double valve (voir Figure 3) ou au robinet trois voies (Figure 2).
3. Préparer la solution a injecter comme indiqué par un médecin dans une poche de solution non perforée.
4. EBvacuer l'air de la solution et des poches de solution intraveineuse.

REMARQUE : I€limination de I'air présent dans la poche pour perfusion intraveineuse préviendra toute
entrée d'air dans le systéme lorsque la solution est épuisée ou lorsque la poche est retournée.

5. Clamper la tubulure de la perfusion intraveineuse.

6.  Insérerl'aiguille a perfusion intraveineuse dans le récipient de solution a injecter.

REMARQUE : en cas d'utilisation d'un flacon en verre sans orifice, une aiguille a prise d'air est requise
afin de perforer la bouteille.

7. Raccorder le set d’administration intraveineuse a la double valve ou au robinet trois voies.

8. Vérifier que toutes les piéces sont bien raccordées. Suspendre la poche de solution a la potence pour
intraveineuse. Séparer une petite spirale de tubulure en tirant doucement sur la tubulure jusqu'a
obtenir la longueur souhaitée et I'attacher au cathéter. Placer une grande spirale de tubulure dans un
récipient contenant de la glace.

AVERTISSEMENT : ne pas déchirer la tubulure en étirant la grande spirale. Si la tubulure se déchire, de
I'air ou de la solution froide peut entrer dans le systéme et étre injecté dans le patient.

9. Enlever le clamp de controle du fluide du set d’administration intraveineuse.

10.  Amorcer le systéme en aspirant et en jetant la solution avec la seringue (voir Figure 3) jusqu’a ce que
tout le systeme soit exempt d'air.

REMARQUE : veiller a ce que toutes les bulles d'air soient bien évacuées pour s'assurer qu'aucune bulle
ne soit injectée dans le patient.

11.  Fermer le clamp de controle des fluides (ainsi que le robinet 3 voies facultatif). S'assurer que la lumiére
PVC du cathéter est remplie.

REMARQUE : il est possible de fixer un robinet 3 voies entre I'embase du cathéter et le boitier du capteur
de solution a injecter en ligne afin d'ajouter une poche de solution pour intraveineuse, pour un flux
continu ou pour controler la pression.

AVERTISSEMENT : le levier du robinet doit étre positionné a 90° pour une position « FERMEE ».
Ne pas positionner le robinet a 45° pour obtenir la position « FERMEE ». Le positionnement a 45°
du robinet est imprécis et peut entrainer une contamination, un retour sanguin ou une embolie
gazeuse.

12. Relier le boitier du capteur d'injection et le set Critikit™ a la lumiére PVC préremplie sur le cathéter
AP (voir Figure 1). Sécuriser le systéme d'injection afin de s'assurer que les raccords bougent le moins
possible.

PREPARER UN BAIN DE REFROIDISSEMENT

(Les étapes 13 a 18 ne s'appliquent pas aux sets d'injection de solution a température ambiante.)

13. Placer une couche de glace pilée au fond d’un récipient.

14. Placer une grande spirale de tubulure dans le récipient a glace, avec la tubulure de sortie vers le bas, et
recouvrir entiérement de glace.



Placer la tubulure inutilisée dans le récipient a glace et fixer la tubulure a I'aide des fentes fournies sur
le dessus du récipient.

16.
17.
18.

Ajouter de I'eau glacée jusqu'a ras bord et refermer le couvercle.

Fixer le récipient sur le support SP5555, puis sur la potence d’administration intraveineuse.

Une fois I'installation et le remplissage effectués correctement, la solution doit étre préte a étre utilisée

en cing minutes environ. Vérifier réguliérement la glace pendant I'utilisation. Vider le surplus d'eau dans

un autre récipient avant de rajouter de la glace.

CONNEXION DU CABLE DU CAPTEUR EN LIGNE

19. Raccorder le cable du capteur en ligne (modéle SP4045 ou autre cable compatible) au boitier du
capteur de solution a injecter en poussant le ressort dans le boitier et en serrant (voir Figure 1).

20. Raccorder le cable & un ordinateur de profil hémodynamique Merit, a un ordinateur d'index cardiaque,

a un module d'index cardiaque, ou a tout autre ordinateur fournissant le débit cardiaque.

REMARQUE : pour obtenir des instructions détaillées, consulter le mode d'emploi du fournisseur.

MESURE DU DEBIT CARDIAQUE

MISE EN GARDE : toujours utiliser un cathéter conformément aux régles, normes et procédures de

I'hopital.

21.  Ouvrir la pince a roulette du set d’administration intraveineuse. FERMER le robinet vers le patient.
MISE EN GARDE : I'utilisation de 3 ml de solution a injecter n'est pas recommandée chez les adultes.

22. Tirer le cylindre de la seringue afin de remplir de fluide la tubulure et la seringue au volume désiré.
FERMER le robinet pour injecter la solution.

23. Appuyer sur le bouton de démarrage de l'ordinateur.

24. Ausignal sonore, ou quand l'ordinateur l'indique, injecter rapidement le contenu de la seringue dans
le patient.

25. Lire la valeur du débit cardiaque sur l'ordinateur.

26. Pour les mesures suivantes, répéter les étapes 21 a 25.

27. Apres la prise des mesures, fermer le robinet vers la seringue et fermer le contréle du fluide pour la

tubulure d'injection uniquement.

AVERTISSEMENT

Les appareils de communication RF doivent étre maintenus a une distance de 30 cm (12 po) du dispositif.
Le dispositif ne doit pas étre posé ou placé sur ou a coté d'un autre appareil de communication. Les cables
électriques et les autres dispositifs électriques peuvent nuire aux performances du dispositif électromédical.

Les caractéristiques d'émissions du dispositif sont compatibles avec une utilisation dans les zones industrielles
et dans les hépitaux (CISPR 11, Classe A). Ne pas utiliser dans un environnement résidentiel.

COMPLICATIONS

Les risques associés a |'utilisation de ce produit incluent : la septicémie/l'infection, I'embolie gazeuse, la
formation d’un caillot dans le cathéter et le retour sanguin, la sur-perfusion, et des lectures de pression
anormales.

Pour obtenir plus d'informations sur ces complications, contacter un représentant Merit.
MISE EN GARDE : serrer tous les raccords avant utilisation. Ne pas serrer les raccords de maniére excessive, car
cela pourrait les fissurer et provoquer des fuites, des embolies gazeuses, des retours sanguins ou des pertes

d'ondes de pression.

AVANTAGES CLINIQUES
«  Simplification de la mesure du débit cardiaque

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

STERILE et apyrogéne dans un emballage non ouvert et en bon état. Dispositif & usage unique. Vérifier
l'intégrité de 'emballage individuel avant utilisation. Aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux
protocoles standards de mise au rebut des déchets. Ne pas restériliser.

La durée de vie du dispositif est de 72 a 96 heures, selon les recommandations du Centre de contrdle et de
prévention des maladies (CDC) et de Joint Commission International (JCI).

Une réutilisation pourrait provoquer une infection ou une autre pathologie/Iésion.

Ce produit contient un phtalate pouvant présenter un risque pour {les enfants (de sexe masculin), les femmes
enceintes ou les femmes qui allaitent} en conjonction avec une durée d'utilisation prolongée.

Dans I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

Contacter un représentant local pour obtenir des informations de commande ou de l'aide.

| EEIEL
/ M“"’;IM o)
A\

I\

Figure 1. Installation du systéme en circuit fermé

Solution a injecter

Récipient a glace

Petite boucle SP4500

500 sérums physiologiques dans une poche sous vide
Cable de capteur en ligne SP4045

Kit température/froid Critikit™

SP4500 (illustré)

SP4572 (non illustré)

7.  Extension proximale

oA W =

8. Extension du médicament
9.  Cathéter T.D. Criticath™ vers le patient
Extension distale

4/40

12.
13.
14.

Extension d'inflation

Seringue a volume

restreint

Céble de connecteur au cathéter SP4035

Hemopro 1 SP1445

Figure 3. Remplissage et évacuation des
bulles avec seringue de controle

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

Usage unique

Ne pas restériliser

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.

>0 0®

Mise en garde

Conserver au sec

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Apyrogéne

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Stérilisé a l'oxyde d’éthylene

Dispositif médical

Systeme de barriere stérile a usage unique

Identifiant unique du dispositif

Contient des phtalates

Avertissement

Ce produit peut vous exposer a des produits chimiques dont du phtalate

de di-2-éthylhexyle (DEHP), produit reconnu par I'état de Californie comme
cancérigene et provoquant des malformations congénitales ou d'autres défauts
de reproduction. Pour obtenir plus d'informations, rendez-vous sur
www.P65Warnings.ca.gov

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous a l'adresse
www.merit.com/ifu et saisissez l'identification du mode d'emploi. Pour un
exemplaire papier, appelez le service clientéle américain ou européen.

Représentant agréé au sein de la Communauté européenne

Fabricant

Numéro de référence

Code de lot

Partie appliquée de type CF protégée contre les chocs de défibrillation
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Set per iniezione in linea a temperatura ambiente /
fredda Critikit™ Modello SP4500 / SP4572

Alloggiamento del sensore dell’iniettato in linea
monouso Modello SP5045

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Critikit™ & un sistema di erogazione dell'iniettato chiuso. Si collega al lume per la PVC di un catetere per
termodiluizione per eseguire iniezioni a temperatura ambiente o fredda per la misurazione della gittata
cardiaca.

L'alloggiamento del sensore dell'iniettato in linea Modello SP5045 é un alloggiamento di sensore progettato
per I'uso con moduli o computer per gittata cardiaca di Merit o altri produttori, quando utilizzato insieme a un
cavo di sensore per iniettato Merit o equivalente.

Utilizzati con un computer cardiaco e un cavo di collegamento Merit, Critikit™ e SP5045 sono in grado di
rilevare le temperature dell'iniettato comprese tra 0°C e 27°C al punto di ingresso nel catetere.

DESTINAZIONE D'USO

SISTEMA DI EROGAZIONE DI INIETTATO IN LINEA CRITIKIT

Il sistema di erogazione dell'iniettato in linea CRITIKIT™ & un sistema per iniettato chiuso progettato per
l'iniezione di iniettato a temperatura ambiente o fredda al lume per la PVC di un catetere per termodiluizione
per il calcolo della gittata cardiaca.

ALLOGGIAMENTO DEL SENSORE IN LINEA
Glialloggiamenti del sensore in linea sono destinati al rilevamento della temperatura dell'iniettato in linea nel
punto di iniezione del catetere quando utilizzati con cavi del sensore dell’iniettato in linea idonei.

UTENTE/PAZIENTE/SETTING CLINICO
Utente: personale infermieristico, specialisti e medici qualificati

Paziente: applicazioni pediatriche e per adulti
Setting clinico: ospedali o setting clinici appropriati

COMPONENTI

1 x Alloggiamento del sensore dell'iniettato in linea SP5045
1 x gruppo valvole di ritegno bidirezionali

1 x siringa di controllo, 10 ml

1 x perforatore di somministrazione per EV

2 x coperture protettive Luer-Lok™

1 x gruppo rubinetti a 3 vie (opzionale)

ARTICOLI AGGIUNTIVI PER LALLESTIMENTO (VEDERE FIGURA 1)
« Il computer per il profilo emodinamico Hemopro1 SP1445 o altro computer o modulo per la gittata cardiaca
per il catetere per termodiluizione con resistenza 14 KQ

« Cavo SP4045 o altro cavo per sensore di iniettato compatibile fornito da Merit
- Staffa per il contenitore del ghiaccio SP5555 (opzionale)
«  Ghiaccio tritato o acqua ghiacciata (opzionale)

PROCEDURA DI ALLESTIMENTO
Durante la manipolazione del dispositivo, utilizzare una tecnica asettica.

2. Collegare la siringa al gruppo di valvole bidirezionali (Figura 3) o al rubinetto a tre vie (Figura 2).
3. Preparare la soluzione iniettabile secondo prescrizione medica in una sacca per soluzioni non sfiatata.
4. Far uscire l'aria dall'iniettato e dalle sacche della soluzione endovenosa.

NOTA: I'eliminazione dell'aria dalla sacca contenente la soluzione endovenosa previene l'ingresso di aria
nel sistema di tubi quando la soluzione si esaurisce o la sacca viene capovolta.
Chiudere il morsetto sul tubo EV.

6. Inserire la punta per EV nel contenitore della soluzione iniettabile.

NOTA: se viene usata una bottiglia di vetro non sfiatata, & necessario un ago per la fuoriuscita dell’aria
per creare un‘apertura nella bottiglia.
Attaccare il set endovenoso al gruppo di valvole bidirezionali o al rubinetto a tre vie.

8. Verificare che tutti i componenti siano saldamente collegati. Appendere la sacca di iniettato all'asta
portaflebo. Separare la piccola spirale del tubo rimuovendo delicatamente la quantita di tubo
desiderata e attaccandola al catetere. Posizionare la spirale grande in un contenitore con ghiaccio.
AVVERTENZA: dipanare la spirale grande puo lacerare il tubo. Lacerazioni nel tubo possono consentire
I'ingresso nel sistema di aria o soluzione di ghiaccio sciolto, che potrebbero quindi essere iniettate nel
paziente.

9. Morsetto di controllo di fluidi aperto sul set endovenoso.

Preparare il sistema aspirando ed eliminando la soluzione con una siringa (vedere Figura 3) fino a

quando non vi sia pil aria nellintero sistema.

NOTA: va prestata particolare attenzione quando si eliminano le bolle d'aria per assicurarsi che non

venga iniettata aria nel paziente.

Chiudere il morsetto di controllo dei fluidi (e il rubinetto a 3 vie opzionale). Assicurarsi che il lume per la

PVC del catetere sia riempito.

NOTA: puo essere attaccato un rubinetto a 3 vie tra il raccordo del collegamento del catetere e

I'alloggiamento del sensore dell'iniettato in linea in maniera da poter aggiungere una sacca di soluzione

endovenosa per un flusso continuo o di monitorare la pressione.

AVVERTENZA: la leva del rubinetto deve essere posizionata a 90° per la posizione “OFF”. Non

girare il rubinetto a 45° per ottenere la p “OFF". Lap del rubinetto girato a 45° &

imprecisa e puo provocare la contaminazione, il reflusso di sangue o embolie gassose.

Collegare I'alloggiamento del sensore di iniettato e il gruppo Critikit™ al lume pre-riempito per la PVC
sul catetere PA (vedere la Figura 1). Fissare il sistema dell'iniettato per assicurare un movimento minimo
dei collegamenti.
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PREPARARE IL BAGNO DI RAFFREDDAMENTO
(Le fasi da 13 a 18 non sono applicabili per set di iniettato a temperatura ambiente)

13.
14.

Posizionare uno strato di ghiaccio tritato in fondo al contenitore.

Porre la spirale grande in un contenitore per ghiaccio con il tubo di uscita in fondo e ricoprire
completamente con ghiaccio.

15. Posizionare il tubo non utilizzato nel contenitore del ghiaccio e fissare il tubo negli spazi posti sulla
parte superiore del contenitore del ghiaccio.

16. Aggiungere acqua ghiacciata e chiudere il coperchio del contenitore.

17. Montare il contenitore sulla staffa SP5555 e poi sull'asta portaflebo.

18.  Dopo aver correttamente assemblato e riempito, l'iniettato dovrebbe essere pronto per I'uso in 5 minuti

circa. Controllare periodicamente il ghiaccio durante I'uso. Drenare I'acqua in eccesso in un altro contenitore
prima di aggiungere piti ghiaccio.
COLLEGAMENTO DEI CAVI DEL SENSORE IN LINEA
19. Collegare il cavo del sensore in linea (Modello SP4045 o altro cavo compatibile) all'alloggiamento del
sensore dell'iniettato spingendo il gruppo delle molle nell'alloggiamento e stringendo (vedere la Figura 1).
20. Collegare il cavo al computer del profilo emodinamico, al computer dellindice cardiaco, al modulo
dell'indice cardiaco o altro computer di gittata cardiaca Merit.
NOTA: per istruzioni dettagliate, fare riferimento al Manuale di istruzioni dei fornitori.
MISURAZIONE DELLA GITTATA CARDIACA

ATTENZIONE: I'uso del catetere deve sempre rispettare le policy, le procedure e gli standard ospedalieri.

21. Aprire il morsetto sul set endovenoso. Ruotare il rubinetto dal lato del paziente nella posizione OFF.
ATTENZIONE: |'uso di 3 ml di iniettato non & raccomandato negli adulti.

22. Aspirare dal cilindro della siringa per riempire il tubo e la siringa con il volume desirato. Ruotare il
rubinetto nella posizione OFF per iniettare la soluzione.

23. Premere il pulsante START sul computer.

24. Appena si avverte l'allarme acustico o quando viene indicato dal computer, iniettare rapidamente il
contenuto della siringa nel paziente.

25. Leggere il valore di gittata cardiaca sul computer.

26. Per le misurazioni successive, ripetere dalla fase 21 alla 25.

27. Terminate le misurazioni, girare il rubinetto per interrompere I'afflusso della siringa e chiudere il
controllo dei fluidi solo sul tubo dell'iniettato.

AVVERTENZE

Le apparecchiature di comunicazione RF devono essere mantenute a una distanza di 30 cm dal dispositivo.
Non impilare né posizionare il dispositivo vicino ad altre apparecchiature di comunicazione. Cavi elettrici
e altri dispositivi elettronici possono influire negativamente sulle prestazioni elettromagnetiche.

Le caratteristiche di EMISSIONE del dispositivo lo rendono adatto all'uso in aree industriali e ospedali
(CISPR 11 classe A). Non usare in aree residenziali.

COMPLICAZIONI

Tra i rischi associati all'uso di questo prodotto sono inclusi: sepsi/infezione, emboli gassosi, catetere ostruito e
reflusso del sangue, eccessiva infusione e letture anomale della pressione.

Per ulteriori informazioni sulle complicanze, contattare il rappresentante locale Merit.

ATTENZIONE: stringere tutti i collegamenti prima dell'uso. Non serrare eccessivamente il connettore poiché
potrebbe danneggiare la connessione e causare crepe, perdite, embolie gassose, reflusso sanguigno o perdita

della forma d'onda pressoria.

BENEFICI CLINICI
- Facilitare la misurazione della gittata cardiaca

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

STERILE e apirogeno a confezione sigillata e integra. Monouso. Controllare I'integrita della confezione singola
prima dell'utilizzo. Dopo I'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per lo smaltimento dei

rifiuti. Non risterilizzare.

Il periodo di durata del dispositivo & di 72-96 ore in base alle raccomandazioni dei Centri per il controllo delle
malattie (CDC) e della Joint Commission Intl (JCI).

Il riutilizzo puo provocare infezioni o altre malattie/lesioni.

Questo prodotto contiene ftalato che puod causare un rischio per {bambini (di sesso maschile), donne incinta
o che allattano} associato a una durata prolungata di utilizzo.

Nell'UE qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

Per informazioni su nuovi ordini o assistenza, contattare il rappresentante di zona.

Figura 1. Assemblaggio del sistema a ciclo chiuso

Soluzione di iniettato
Contenitore del ghiaccio

Ansa piccola SP4500

500 NS in una sacca pressoria
Cavo del sensore in linea SP4045

o VoA W =

Kit temperatura ghiaccio Critikit™
SP4500 (mostrato)

SP4572 (non mostrato)

7.  Estensione prossimale

8.  Estensione della medicazione

9.  T.D. Catetere Criticath™ per il paziente



11.
12.
13.
14.

Estensione distale

Estensione del gonfiaggio

Siringa a volume limitato

Cavo di connessione al catetere SP4035
Hemopro 1 SP1445

Figura 3. Riempimento ed eliminazione delle bolle d'aria con la siringa di controllo

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Monouso

Non risterilizzare

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

Attenzione

Conservare al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce del sole

Apirogeno

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Sterilizzato con ossido di etilene

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo

Identificazione unica del dispositivo

Contiene ftalati

Avvertenza

Questo prodotto puo esporre a sostanze chimiche tra cui Di-(2-etilesil)ftalato
(DEHP) che, secondo quanto noto allo Stato della California, provocano
cancro, malformazioni congenite o danni agli organi riproduttivi. Per maggiori
informazioni visitare il sito www.P65Warnings.ca.gov

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il
sito www.merit.com/ifu e immettere I'ID presente nelle istruzioni per I'uso. Per
una copia stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o
nell'Unione Europea.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore

Numero di catalogo

Codice del lotto

Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillazione
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Critikit™ Modell SP4500/SP4572 Inline-Eis-/
Raumtemperatur-Injektionsset

Modell SP5045 Inline-Injektat-Sensorgehduse fiir
den Einmalgebrauch

GEBR HSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Bei Critikit™ handelt es sich um ein geschlossenes Injektatabgabesystem. Es wird an das ZVD-Lumen eines
Thermodilutionskatheters angeschlossen und dient zur Berechnung des Herzzeitvolumens bei Injektionen
bei Eis- oder Raumtemperatur.

Beim Inline-Injektat-Sensorgehduse Modell SP5045 handelt es sich um ein Sensorgehéuse, das zur Verwendung
mit Herzzeitvolumen-Computern oder-Modulen von Merit oder anderen Herstellern bestimmt ist, wenn
es in Verbindung mit einem Injektatsensorkabel von Merit bzw. einem vergleichbaren Injektatsensorkabel
verwendet wird.

Das Critikit™ und das SP5045 erméglichen in Verbindung mit einem Herzzeitvolumen-Computer und einem
Anschlusskabel von Merit die Messung der Injektattemperatur an der Zugangsstelle des Katheters in einem
Bereich von 0 °C bis 27 °C.

VERWENDUNGSZWECK

CRITIKIT-INLINE-INJEKTATABGABESYSTEM

Beim CRITIKIT™-Inline-Injektatabgabesystem handelt es sich um ein geschlossenes Injektionssystem, das
zur Abgabe von Injektat bei Raum- oder Eistemperatur am ZVD-Lumen eines Thermodilutionskatheters zur
Berechnung des Herzzeitvolumens bestimmt ist.

INLINE-SENSORGEHAUSE
Die Inline-Sensorgehduse sind zur Inline-Messung der Injektattemperatur an der Injektionsstelle des
Katheters bestimmt, wenn sie mit entsprechenden Injektatsensorkabeln verwendet werden.

ANWENDER/PATIENT/KLINISCHE EINRICHTUNG
Anwender: Qualifizierte Pflegekréfte, Kliniker und Arzte

Patient: Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Klinische Einrichtung: Krankenhaus oder geeignete klinische Umgebungen

KOMPONENTEN

Je 1 SP5045 Inline-Injektat-Sensorgehduse

Je 1 Zwei-Wege-Absperrventil-Baugruppe

Je 1 Kontrollspritze, 10 ml

Je 1 Einstechdorn zur i. v. Verabreichung

Je 2 Luer-Lok™-Schutzabdeckungen

Je 1 Drei-Wege-Absperrhahn-Baugruppe (optional)

ZUSATZLICHE KOMPONENTEN ZUR EINRICHTUNG (SIEHE ABB. 1)

«  SP1445Hemopro1 Hamodynamikprofil-Computer oder andere Herzzeitvolumen-Computer oder -Module
fiir Thermodilutionskatheter mit einem Widerstand von 14 kQ

«  SP4045-Kabel oder ein anderes kompatibles Injektatsensorkabel von Merit

«  SP5555-Halterung fiir Eisbehdlter (optional)

«  ZerstoBenes Eis oder Eiswasser (optional)

EINRICHTUNGSVERFAHREN

1. Beider Handhabung des Produkts aseptische Verfahrenstechniken anwenden.

2. Die Spritze an die Zwei-Wege-Ventilbaugruppe (Abbildung 3) oder den
Drei-Wege-Absperrhahn anschlieBen. (Abbildung 2)

3.  DieInjektionslsung, wie von einem Arzt verschrieben, in einem Losungsbeutel ohne Entliftung
vorbereiten.

4. Luft aus dem Injektat und dem Infusionslésungsbeutel entfernen.

HINWEIS: Durch die Entluftung des Infusionsbeutels wird verhindert, dass Luft in das System eindringen
kann, wenn die Lésung aufgebraucht ist oder der Beutel umgedreht wird.

5. Die Klemme am Infusionsschlauch schlieBen.
6.  Den Infusionseinstechdorn in den Behdlter mit Injektionslésung einfiihren.

HINWEIS: Bei der Verwendung einer Glasflasche ohne Entliiftung ist eine Nadel mit Entliiftung zur
Entltftung der Flasche erforderlich.

7. Das Infusionsset an der Zwei-Wege-Ventilbaugruppe oder dem Drei-Wege-Absperrhahn befestigen.

8. Uberpriifen, ob alle Komponenten sicher angeschlossen sind. Den Injektionsbeutel an den
Infusionsstander héangen. Einen kleinen Teil des Schlauchwickels 16sen, indem der Schlauch vorsichtig in
der gewiinschten Lange zur Befestigung am Katheter abgezogen wird. Den groBen Schlauchwickel in den
Eisbehalter legen.

WARNUNG: Ein Abwickeln des groBen Schlauchwickels kann zu einem Riss im Schlauch fihren. Risse
im Schlauch kénnen dazu fiihren, dass Luft oder geschmolzene Eislosung in das System gelangt, was
wiederum in den Patienten injiziert werden kénnte.

9.  Die Klemme zur Flissigkeitskontrolle am Infusionsset 6ffnen.

10. Das System befiillen, indem Lésung mit einer Spritze aspiriert und entsorgt wird (siehe Abbildung 3),
bis sich im gesamten System keine Luft mehr befindet.

HINWEIS: Um sicherzustellen, dass keine Luft in den Patienten injiziert wird, beim Entfernen der Luft mit
duBerster Sorgfalt vorgehen.

11.  Die Klemme zur Fliissigkeitskontrolle (und den optionalen Drei-Wege-Absperrhahn) schlieBen.
Sicherstellen, dass das Katheter-ZVD-Lumen gefiillt ist.

HINWEIS: Zwischen dem Katheteranschluss und dem Inline-Injektat-Sensorgehéduse kann ein Drei-
Wege-Absperrhahn angeschlossen werden, um einen Infusionslésungsbeutel zur kontinuierlichen
Spulung oder Druckiiberwachung hinzuzufiigen.

WARNUNG: Der Hebel des Absperrhahns muss bei 90° sein, um sich in der ,,AUS”-Position zu
befinden. Den Absperrhahn nicht bei 45° positionieren, um ihn in eine,,AUS"-Position zu bringen.
Eine 45°-Positionierung des Absperrhahns ist ungenau und kann zu Kontamination, Riickfluss
oder Luftembolien fiihren.

12. Das Injektat-Sensorgehduse und die Critikit™-Baugruppe an das vorgefillte ZVD-Lumen am
PA-Katheter anschlieBen (siehe Abbildung 1). Das Injektionssystem befestigen, um eine minimale
Bewegung der Anschlisse sicherzustellen.



VORBEREITEN DES KUHLBADS
(Schritte 13-18 sind nicht fiir Raumtemperatur-Injektatsets durchzufiihren)

13. Eine Schicht zerstoRBenes Eis auf den Boden des Behilters geben.

14. Den groBen Schlauchwickel in den Eisbehalter legen, so dass sich der Auslassschlauch am Boden
befindet, und ihn vollsténdig mit Eis bedecken.

15.  Den ungenutzten Schlauch in den Eisbehalter legen und den Schlauch mithilfe der Schlitze oben am
Eisbehalter befestigen.

16. Eiswasser hinzugeben, bis der Behélter voll ist, und den Deckel des Behalters schlieBen.

17. Den Behdlter an einer SP5555-Halterung und dann am Infusionsstéander befestigen.

18.  Nach der ordnungsgemaBen Einrichtung und Befiillung sollte das Injektat nach ca. finf Minuten

einsatzbereit sein. Wahrend der Verwendung regelmaBig das Eis priifen. Vor dem Zugeben von
frischem Eis Uberschiissiges Wasser in ein separates Gefal3 ablassen.

ANSCHLUSS DES INLINE-SENSORKABELS

19. Das Inline-Sensorkabel (Modell SP4045 oder ein anderes kompatibles Kabel) an das Injektat-
Sensorgehduse anschliefen, indem die Federbaugruppe in das Gehause geschoben und festgezogen
wird (siehe Abbildung 1).

20. Das Kabel an den Hamodynamikprofil-Computer, den Herzindex-Computer oder das Herzindex-Modul

von Merit oder einen anderen Herzzeitvolumen-Computer anschlieBen.
HINWEIS: Detaillierte Anweisungen sind der Gebrauchsanleitung des Lieferanten zu entnehmen.
MESSUNG DES HERZZEITVOLUMENS

VORSICHT: Beim Gebrauch des Katheters sind stets die Richtlinien, Normen und Verfahren des
Krankenhauses einzuhalten.

21. Die Rollenklemme am Infusionsset 6ffnen. Den Absperrhahn zum Patienten schlieBen (Position,AUS").
VORSICHT: Die Verwendung einer 3-ml-Injektion wird bei Erwachsenen nicht empfohlen.

22.  Um den Schlauch und die Spritze bis zum gewiinschten Volumen mit Flussigkeit zu fillen, den
Spritzenkorper zurtickziehen. Den Absperrhahn zur Injektionslésung schliefen (Position, AUS").

23.  Auf dem Computer auf die Schaltflache ,START” driicken.

24.  Wenn ein akustisches Signal ertont oder nach entsprechender Anzeige des Computers, den
Spritzeninhalt schnell in den Patienten injizieren.

25. Den Wert des Herzzeitvolumens vom Computer ablesen.

26. Bei weiteren Messungen die Schritte 21 bis 25 wiederholen.

27. Nach Abschluss der Messungen den Absperrhahn zur Spritze in die Position,AUS” drehen und nur die
Klemme zur Flissigkeitskontrolle am Injektionsschlauch schlieBen.

WARNUNG

Bei HF-Kommunikationsgeraten ist ein Abstand von 30 cm (12 Zoll) zum Produkt einzuhalten. Das Produkt
darf nicht auf anderen Kommunikationsgerdten oder in deren Nahe platziert werden. Elektrokabel und
andere elektronische Gerdte konnen die elektromagnetische Vertraglichkeit beeintrachtigen.

Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist das Produkt fiir den Einsatz im industriellen Bereich und in
Krankenhausern geeignet (CISPR 11, Klasse A). Nicht im Wohnumfeld zu verwenden.

KOMPLIKATIONEN
Mit der Verwendung dieses Produkts sind u. a. folgende Risiken assoziiert: Sepsis/Infektion, Luftembolien,
verstopfte Katheter und Riickfliisse, Uberinfusionen und auffillige Druckwerte.

Fur weitere Informationen beziglich Komplikationen kontaktieren Sie den zustandigen Vertreter von Merit.
VORSICHT: Alle Anschlisse vor der Verwendung fest anziehen. Die Anschlisse nicht zu fest anziehen,
da dadurch der Anschluss brechen kann, was zu Leckage, Luftembolien, Riickflissen oder Verlust der

Druckkurven fiihren kann.

KLINISCHE VORTEILE
« Erleichterung der Messung des Herzzeitvolumens

LAGERBEDINGUNGEN
An einem kiihlen, trockenen Ort vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt aufbewahren.

STERIL und pyrogenfrei in ungedffneter, unbeschadigter Verpackung. Nur fiir den Einweggebrauch.
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung vor der Verwendung. Das Produkt nach dem Gebrauch

gemaR den Standardprotokollen fiir die Abfallentsorgung entsorgen. Nicht erneut sterilisieren.

Die Lebensdauer des Produkts betragt auf Grundlage der Empfehlung der CDC & Joint Commission Intl (JCI)
72 bis 96 Stunden.

Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Krankheiten/Verletzungen fiihren.

Dieses Produkt enthalt ein Phthalat, das bei einer verldngerten Einsatzdauer ein Risiko {fiir (mdnnliche) Kinder
sowie schwangere oder stillende Frauen} darstellen kann.

Innerhalb der EU mussen alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustdandigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

Informationen zu Nachbestellungen bzw. Unterstiitzung erhalten Sie bei lhrer Vertretung vor Ort.

Abbildung 1 Einrichtung des geschlossenen Kreislaufsystems

Injektionslésung

Eisbehalter

SP4500 Kleiner Kreislauf

500 NS in einem Druckbeutel
Inline-Sensorkabel SP4045
Critikit™-Eis-Temp-Kit
SP4500 (abgebildet)

SP4572 (nicht abgebildet)

7. Proximale Verldngerung
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10.
1.
12.
13.
14.

Medikamentenverldngerung

T.D. Criticath™-Katheter zum Anschluss an den Patienten

Distale Verldngerung

Inflationsverlangerung

Volumenbeschrankte Spritze
SP4035 Katheter-Verbindungskabel

SP1445 Hemopro1

Abbildung 3 Befiillen und Entfernen von Luftblasen mit Kontrollspritze

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gebrauchsanweisung
beachten.

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen
Arzt oder auf arztliche Anordnung hin verkauft werden.

Achtung
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Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht pyrogen

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem
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Eindeutige Gerdtekennung (Unique Device Identifier)

DEHP

<

Enthalt Phthalate

Warnhinweis

Durch dieses Produkt konnen Sie mit Chemikalien in Kontakt kommen, unter
anderem mit Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), das im US-Bundesstaat Kalifornien
als Ursache fiir Krebs, Geburtsdefekte oder andere reproduktionsbezogene
Schaden eingestuft wird. Mehr Information unter

www.P65Warnings.ca.gov

Gebrauchsanweisung beachten

Sie kénnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den QR-Code scannen
oder www.merit.com/ifu besuchen und dann IFU ID eingeben. Eine gedruckte
Kopie kdnnen Sie telefonisch aus den USA oder dem Kundendienst in Europa
anfordern

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

L= &

Hersteller

Artikelnummer

Chargennummer

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF
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Equipo de inyeccion fria o a temperatura ambiente
instalado en linea Critikit™ modelo SP4500/SP4572

Cubierta del sensor de liquido inyectado
desechable instalado en linea modelo SP5045

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
El Critikit™ es un sistema cerrado de inyeccion de liquido. Se conecta a la luz del PVC de un catéter de
termodilucién para administrar inyecciones frias o a temperatura ambiente a fin de calcular el gasto cardiaco.

La cubierta del sensor de liquido inyectado instalado en linea modelo SP5045 es una cubierta de sensor
disefiada para utilizarse con Merit u otro médulo o computadora de gasto cardiaco cuando se utiliza en
conjunto con un cable de sensor de liquido inyectado Merit o similares.

Cuando se utilizan el Critikit™ y el SP5045 con una computadora cardiaca y un cable de conexién Merit,
proporcionan mediciones de temperaturas de liquido inyectado desde 0 °C a 27 °C en la entrada del catéter.

USO PREVISTO

SISTEMA DE INYECCION DE LiQUIDO INSTALADO EN LiNEA CRITIKIT

El sistema de inyeccion de liquido instalado en linea CRITIKIT™ es un sistema cerrado de inyeccién de liquido
para administrar inyecciones a temperatura ambiente o frias en la luz del PVC del catéter de termodilucion a
fin de calcular el gasto cardiaco.

CUBIERTA DE SENSOR INSTALADA EN LINEA

Las cubiertas de sensores instalados en linea estan disefadas para detectar la temperatura del liquido
inyectado en la zona de inyeccion del catéter cuando se utilizan con cables de sensores de liquido inyectado
adecuados instalados en linea.

USUARRIO / PACIENTE / ENTORNO CLiNICO
Usuario: Personal de enfermeria calificado, profesionales de la salud y médicos

Paciente: Aplicaciones pediatricas y en adultos
Entorno clinico: Hospitales o entornos clinicos apropiados

COMPONENTES

Una cubierta de sensor de liquido inyectado desechable instalado en linea SP5045
Una vélvula de dos vias

Una jeringa de control de 10 ml

Un punzén de administracion intravenosa

Dos cubiertas protectoras Luer-Lok™

Una llave de paso de tres vias (opcional)

ELEMENTOS ADICIONALES PARA LA INSTALACION (CONSULTE LA FIGURA 1)
« Computadora de perfil hemodinamico SP1445 Hemopro 1 u otra computadora o médulo de gasto
cardiaco para un catéter de termodilucion de 14 KQ de resistencia

« Cable SP4045 u otro cable sensor de liquido inyectado compatible proporcionado por Merit
« Soporte de recipiente de hielo SP5555 (opcional)
« Hielo picado o agua helada (opcional)

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION

1. Cuando manipule el dispositivo, utilice una técnica aséptica.

2. Conecte lajeringa a la vélvula de dos vias (Figura 3) o a la llave de paso de tres vias. (Figura 2)

3. Prepare la solucion de liquido inyectable prescrita por un médico en una bolsa de solucién sin ventilar.
4. Evacue el aire del liquido inyectado y de la bolsa de solucién intravenosa.

NOTA: Eliminar el aire de la bolsa de infusion intravenosa evitara que ingrese aire al sistema cuando se
vacie la solucion o se invierta la bolsa.
Cierre la pinza del tubo de infusion intravenosa.

6. Inserte el punzon del dispositivo de infusion intravenosa en el recipiente de solucion de liquido
inyectado.

NOTA: Si se utiliza una botella de vidrio sin ventilar, debe ventilarla con una aguja para vias aéreas.
Fije el equipo de infusién intravenosa a la valvula de dos vias o a la llave de paso de tres vias.

8. Verifique que todos los componentes estén conectados de manera segura. Cuelgue la bolsa con el
liquido inyectable en el poste intravenoso. Para separar el pequefio rollo de tubo, desprenda el tubo
hasta que tenga la longitud deseada y para la fijacion al catéter. Coloque el rollo grande en el recipiente
de hielo.

ADVERTENCIA: Si desenreda el rollo grande, se puede rasgar el tubo. Si existen rasgaduras en el tubo,
es posible que ingrese aire o hielo derretido al sistema y que esto se inyecte al paciente.

9.  Abra la pinza de control de fluido del equipo de infusién intravenosa.

Purgue el sistema mediante la aspiracion y el desecho de la solucion con una jeringa (consulte la

Figura 3) hasta que todo el sistema quede sin aire.

NOTA: Debe tener especial cuidado cuando evacte las burbujas de aire para asegurarse de que no se

le inyecte aire al paciente.

Cierre la pinza de control de liquido (y la llave de paso de 3 vias opcional). Asegurese de que la luz del

catéter de PVC esté llena.

NOTA: Puede fijarse una llave de paso de tres vias entre el cono de conexion del catéter y la cubierta

del sensor de liquido inyectado instalado en linea para agregar una bolsa de solucién intravenosa que

proporcione flujo contintio o para el monitoreo de la presion.

ADVERTENCIA: La palanca de la llave de paso debe estar en un angulo de 90° para estar en “OFF”

(Cerrada). No ponga la llave de paso a 45° para dejarla en “OFF” (Cerrada). Dejar la llave de paso

en una posicion de 45° es impreciso y puede provocar c ion, reflujo ouna

embolia gaseosa.

Conecte la cubierta de sensor de liquido inyectado y el conjunto Critikit™ a la luz del PVC en el catéter
de la arteria pulmonar (consulte la Figura 1). Asegure el sistema del liquido inyectado para garantizar
que se reduzca la movilidad de las conexiones.

PREPARACION DEL BANO REFRIGERANTE

(Los pasos del 13 al 18 no se aplican a conjuntos de liquido inyectado a temperatura ambiente)

13.  Ponga una capa de hielo picado en el fondo del recipiente.

14. Coloque el rollo grande en el recipiente de hielo con la salida del tubo en el fondo y cubra
completamente con hielo.
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15. Ponga el tubo sin utilizar en el recipiente de hielo y asegure el tubo con las ranuras en la parte superior
del recipiente de hielo.

16. Agregue agua helada hasta que se llene y cierre la tapa del recipiente.

17. Coloque el recipiente en el soporte SP5555 y, luego, en el poste intravenoso.

18. Después de realizar la preparacion y el llenado adecuados, el liquido inyectado debe estar listo para

utilizarse en cinco minutos. Revise periddicamente el hielo durante el uso. Drene el exceso de agua en
un recipiente diferente antes de agregar mas hielo.

CONEXION DEL CABLE DEL SENSOR INSTALADO EN LiNEA

19. Para conectar el cable del sensor instalado en linea (Modelo SP4045 u otro cable compatible) a la
cubierta de sensor de liquido inyectado, presione el conjunto de resortes hacia la cubierta y asegtrelo
(consulte la Figura 1).

20. Conecte el cable a la computadora de perfil hemodinamico Merit, la computadora de indice cardiaco, al

modulo de indice cardiaco u otra computadora de gasto cardiaco.

NOTA: Para obtener instrucciones detalladas, consulte el manual de instrucciones del proveedor.

MEDICION DEL GASTO CARDIACO
PRECAUCION: El uso de catéteres siempre debe cumplir con las politicas, normas y procedimientos
hospitalarios.

21. Abra la pinza rodante del equipo de infusion intravenosa. Ponga la llave de paso al paciente en “OFF” (Cerrado).
PRECAUCION: No se recomienda el uso de 3 ml de liquido inyectado en adultos.

22. Tire del cuerpo de la jeringa para llenar el tubo y la jeringa con la cantidad deseada de liquido. Ponga la
llave de paso en“OFF” (Cerrada) para inyectar la solucion.

23. Presione el botén START (Iniciar) en la computadora.

24. Cuando escuche un sonido, o cuando lo indique la computadora, inyecte el contenido de la jeringa
rapidamente al paciente.

25. Revise el valor de gasto cardiaco en la computadora.

26. Repita los pasos del 21 al 25 si necesita obtener mas mediciones.

27. Cuando termine de realizar las mediciones, cierre la llave de paso a la jeringa y cierre el control de

liquido solo en el tubo de liquido inyectado.

ADVERTENCIA

El equipo de comunicacién de RF debe mantenerse alejado del dispositivo, a una distancia de 30 cm
(12 pulgadas). El dispositivo no debe apilarse ni colocarse cerca de otro equipo de comunicacion. Los cables
eléctricos y otros dispositivos electronicos pueden afectar negativamente el rendimiento de compatibilidad
electromagnética (EMC).

Las caracteristicas de EMISION del dispositivo lo hacen adecuado para uso en areas industriales y hospitales
(CISPR 11 Clase A). No usar en entornos residenciales.

COMPLICACIONES
Los riesgos relacionados con el uso de este producto son: infeccion, embolia gaseosa, catéter obstruido, reflujo
sanguineo, infusion de liquido intravenoso que excede la cantidad establecida y presion arterial anormal.

Para obtener mas informacién sobre complicaciones, comuniquese con un representante de Merit.
PRECAUCION: Asegure bien todas las conexiones antes de utilizar el dispositivo. No apriete en exceso las
conexiones, ya que podrian romperse y producirse grietas, fugas, embolias gaseosas, reflujos de sangre o

pérdida de las formas de onda de presién.

BENEFICIOS CLINICOS
«  Facilita la medicién del gasto cardiaco

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco lejos de la luz solar directa.

Este es un producto ESTERIL y apirégeno que se proporciona en un envase sellado e integro. Para un solo
uso Unicamente. Controlar la integridad del envase individual antes del uso. Después del uso, deseche el
dispositivo seguin los protocolos estandarizados para la eliminacion de residuos. No volver a esterilizar.

La vida util del dispositivo es de 72 a 96 horas, segun la recomendacion de los Centros para el Control y
la Prevencion de Enfermedades (CDC, del inglés Center for Disease Control) y la Comision Conjunta
Internacional (JCI, del inglés Joint Commission International).

Volver a utilizarlo puede causar infecciones u otras enfermedades o lesiones.

Este producto contiene ftalato, que puede ser peligroso para nifos (hombres), mujeres embarazadas o
lactantes si se utiliza durante un periodo prolongado.

En la 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.

Para obtener asistencia o informacién sobre un nuevo pedido, comuniquese con un representante local.

Figura 1. Disposicion del sistema de circuito cerrado

Solucion inyectada

Recipiente de hielo

Circuito pequefio SP4500

500 NS en una bolsa de presion

Cable del sensor instalado en linea SP4045
Critikit™ Ice Tempkit

SP4500 (En la imagen)

SP4572 (No aparece en la imagen)

oA W=

7. Extension proximal

8.  Extension para medicamento

9.  T.D.Catéter Criticath™ al paciente
10.
11.

Extension distal
Extension de distension



12. Jeringa de volumen limitado
13. Cable conector de catéter SP4035
14. Hemopro 1 SP1445

Figura 3. Llenado y evacuacién de burbujas con la jeringa de control

No utilice el producto si el envase estd dafado y consulte las instrucciones de uso

Para un solo uso.

No volver a esterilizar.

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

Precaucion

Mantener en un lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

Apirégeno

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA

Esterilizado con 6xido de etileno.

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Ginica

Identificador tnico del dispositivo

Contiene ftalatos

Declaracion de riesgos

Este producto puede exponerlo a productos quimicos, incluido el di(2-etilhexil)
ftalato (DEHP) que, segun el Estado de California, puede producir cancer

y anomalias congénitas u otros dafnos reproductivos. Para obtener mas
informacion, visite www.P65Warnings.ca.gov

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electronica, escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e introduzca el 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.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Numero de catédlogo

Codigo de lote

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacion.
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Portuguese

V7] AERIT, Z0i0.

Monitoring Life”

Conjunto de injecao em gelo/temperatura ambiente
em linha Critikit™, modelo SP4500/SP4572

Alojamento do sensor de injetavel em linha
descartavel, modelo SP5045

INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO
O Critikit™ é um sistema de administracao de injetavel fechado. Liga-se ao limen CVP de um cateter de
termodiluicdo para aplicar injecdes a temperatura ambiente ou em gelo, de modo a calcular o débito cardiaco.

O alojamento do sensor de injetavel em linha, modelo SP5045, € um alojamento de sensor concebido para ser
utilizado com computadores ou médulos de débito cardiaco Merit ou outros, quando utilizado em conjunto
com um cabo para sensor de injetavel Merit ou comparavel.

Quando utilizados com um cabo de ligagdo e um computador cardiaco Merit, o Critikit™ e o SP5045 fornecem
uma medicéo das temperaturas dos injetaveis, de 0 °C a 27 °C, no local de entrada do cateter.

UTILIZAGAO PREVISTA

SISTEMA DE ADMINISTRAGAO DE INJETAVEL EM LINHA CRITIKIT™

O sistema de administracdo de injetavel em linha Critikit™ é um sistema de injetavel fechado que se destina a
ser utilizado com injetaveis a temperatura ambiente ou em gelo no limen CVP de um cateter de termodiluicao
para calcular o débito cardiaco.

ALOJAMENTO DO SENSOR EM LINHA
Os alojamentos dos sensores em linha destinam-se a detecao da temperatura do injetavel em linha no local de
injecdo do cateter, quando utilizados com os cabos adequados para sensores de injetavel em linha.

UTILIZADOR/PACIENTE/CLINICO
Utilizadores: Enfermeiros, clinicos e médicos qualificados

Pacientes: Aplicagoes pediatricas e para adultos
Clinico: Hospitais ou ambientes clinicos apropriados

COMPONENTES

Alojamento do sensor de injetavel em linha SP5045 (1 unid.)
Conjunto da valvula de seguranca de duas vias (1 unid.)
Seringa de controlo de 10 ml (1 unid.)

Espigao de administragdo intravenosa (1 unid.)

Capas protetoras Luer-Lok™ (2 unid.)

Conjunto da valvula reguladora de trés vias (opcional) (1 unid.)

ITENS ADICIONAIS PARA A CONFIGURAGAO (VERFIG. 1)
«  Computador de perfil hemodinamico SP1445 Hemopro1 ou outro computador ou médulo de débito
cardiaco para cateter de termodiluicdo com resisténcia de 14 KQ

« Cabo SP4045 ou outro cabo para sensor de injetdvel compativel, fornecido pela Merit
« Suporte para recipientes com gelo SP5555 (opcional)
«  Gelo picado ou &gua gelada (opcional)

PROCEDIMENTO DE CONFIGURAGAO

1. Utilize uma técnica assética ao manipular o dispositivo.

2. Ligar a seringa ao conjunto da vélvula de duas vias (Figura 3) ou a vélvula reguladora de trés vias.
(Figura 2)

3. Preparar a solucdo injetavel, conforme prescrito por um médico, num saco
de solugao néo ventilado.

4. Retirar o ar dos sacos das solucgdes injetaveis e intravenosas.
NOTA: a extracdo do ar do saco da solugao intravenosa impede a entrada de ar no sistema quando a
solugdo acabar ou o saco estiver invertido.

5. Fechar a bragadeira na tubagem intravenosa.

6.  Inserir o espigao intravenoso no recipiente da solucéo injetavel.
NOTA: se for utilizado um frasco de vidro nao ventilado, é necessaria uma agulha para vias aéreas para
ventilar o frasco.

7. Ligar o conjunto intravenoso ao conjunto da vélvula de duas vias ou a valvula reguladora de trés vias.

8. Verificar se todos os componentes estao bem ligados. Pendurar o saco de injetavel no suporte
intravenoso. Separar a pequena bobina de tubagem, desenrolando suavemente a tubagem para obter
o comprimento pretendido
e afixagdo ao cateter. Colocar a bobina grande no recipiente com gelo.
AVISO: desenrolar a bobina grande pode rasgar a tubagem. Os rasgées na tubagem
podem permitir a entrada de ar ou de solugdo com gelo derretido no sistema, ocorrendo o risco de ser
injetados no paciente.

9. Abrir a bragadeira de controlo de fluido no conjunto intravenoso.

10. Preparar o sistema, aspirando e eliminando a solugdo com a seringa (ver Figura 3)
até que todo o sistema se encontre isento de ar.

NOTA: é necessario proceder com especial cuidado na eliminacao de bolhas para garantir que nao é
injetado ar no paciente.

11.  Fechar a bracadeira de controlo de fluido (e a vélvula reguladora de trés vias opcional). Certificar-se de
que o limen CVP do cateter esta cheio.

NOTA: pode ser colocada uma valvula reguladora de trés vias entre o adaptador de ligagéo do cateter e
o alojamento do sensor de injetavel em linha, de modo a adicionar um saco de solugao intravenosa para
uma lavagem continua ou monitorizagdo da pressao.

AVISO: A alavanca da valvula reguladora tem de estar posicionada a 90° para a posicao desligada.
Nao posicione a valvula reguladora a 45° para obter uma posicao desligada. O posici

da valvula reguladora a 45° é impreciso e pode resultar em contaminagao, fluxo retrégrado ou
embolia gasosa.

12. Ligar o alojamento do sensor de injetavel e o conjunto Critikit™ ao [imen CVP pré-cheio no cateter PA
(ver Figura 1). Fixar o sistema do injetavel para garantir o movimento minimo das ligagoes.

PREPARAR O BANHO DE ARREFECIMENTO
(Os passos 13 a 18 nao séo aplicaveis para conjuntos de injetaveis a temperatura ambiente)

13. Colocar uma camada de gelo picado no fundo do recipiente.



14. Colocar a bobina grande no recipiente com gelo, com a tubagem de saida
no fundo, e cobrir completamente com gelo.

15. Colocar a tubagem nao utilizada num recipiente com gelo e fixar a tubagem com as ranhuras
fornecidas na parte superior do recipiente com gelo.

16. Adicionar 4gua gelada até o recipiente estar cheio e fechar com a tampa.

17.  Montar o recipiente no suporte SP5555 e, em seguida, no suporte intravenoso.

18. Depois da configuracao e o enchimento adequados, o injetavel estaré pronto a utilizar em cerca de

cinco minutos. Verificar periodicamente o gelo durante a utilizagao. Antes de adicionar mais gelo,
drenar o excesso de dgua para um recipiente separado.

LIGACAO DO CABO DO SENSOR EM LINHA

19. Ligar o cabo do sensor em linha (modelo SP4045 ou outro cabo compativel) ao alojamento do sensor
de injetavel, empurrando o conjunto de molas para o alojamento e apertando (ver Figura 1).
20. Ligar o cabo ao computador de perfil hemodindmico, computador de indice cardiaco, médulo de

indice cardiaco da Merit ou outro computador de débito cardiaco.
NOTA: para obter instrucdes detalhadas, consultar o manual de instrugoes do fornecedor.
MEDIGAO DO DEBITO CARDIACO

ATENGAO: A utilizagdo dos cateteres deve estar sempre em conformidade com as politicas, normas e
procedimentos do hospital.

21. Abrir a bracadeira de rodar no conjunto intravenoso. Desligar a valvula reguladora para o paciente.
ATENGAO: nao se recomenda a utilizagdo de injetaveis de 3 ml em adultos.

22. Puxar o corpo da seringa para encher a tubagem e a seringa com fluido até
ao volume pretendido. Desligar a valvula reguladora para injetar a solugao.

23.  Premir o botéo INICIAR no computador.

24. Quando ouvir o sinal sonoro ou quando indicado pelo computador, injetar rapidamente o contetido da
seringa no paciente.

25. Ler o valor do débito cardiaco no computador.

26. Para efetuar medigdes subsequentes, repetir os passos 21 a 25.

27. Depois de concluir as medi¢oes, desligar a valvula reguladora para a seringa
e fechar o controlo de fluido apenas na tubagem do injetavel.

AVISO

O equipamento com comunica¢do RF deve ser mantido afastado do dispositivo a uma distancia de 30 cm
(12 polegadas). O dispositivo nao devera estar empilhado nem colocado préximo de outro equipamento
de comunicacao. Os cabos elétricos e outros dispositivos eletronicos podem afetar negativamente
o desempenho de CEM.

As caracteristicas de EMISSAO do dispositivo tornam-no adequado para utilizacgdo em &reas industriais
e hospitais (CISPR 11, Classe A). Nao utilizar em ambiente residencial.

COMPLICACOES

Os riscos associados a utilizagao deste produto incluem: sépsis/infecao, embolia gasosa, cateter com coagulos
e fluxo retrégrado, perfusdo excessiva e leituras incorretas da pressao.

Para obter mais informagdes relativamente a complicages, contacte o seu representante da Merit.
ATENGAO: aperte todas as ligacdes antes de utilizar. Nao aperte demasiado as ligagdes, uma vez que isto
pode quebrar a ligagao, resultando em fugas, embolia gasosa, fluxo retrégrado ou perda de formas de onda

de pressao.

BENEFICIOS CLINICOS
«  Facilitar a medigao do débito cardiaco

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco e seco longe da luz solar direta.

ESTERIL e nédo pirogénico em embalagens fechadas e sem danos. Apenas para uma Unica utilizagao.
Verifique a integridade da embalagem individual antes de qualquer utilizagdo. Apds a utilizagao, elimine o
dispositivo de uma forma consistente com os protocolos padrao para eliminagao de residuos. Nao reesterilize.

A vida util do dispositivo é de 72 a 96 horas, com base na recomendacao dos CDC e da Joint Commission
International (JCI).

A reutilizagdo pode levar a infecao ou outra doenga/lesao.

Este produto contém um ftalato que pode apresentar riscos em (criangas [do sexo masculino], mulheres gravidas ou
lactantes) em conjunto com uma utilizagao prolongada.

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.

Para obter informagdes sobre novas encomendas ou assisténcia, contacte o representante local.

Figura 1. Configuragdo do sistema de circuito fechado

Solugéo injetavel

Recipiente com gelo

Circuito pequeno SP4500

500 NS num saco de pressao

Cabo do sensor em linha SP4045
Kit de temperatura do gelo Critikit™
SP4500 (apresentado)

SP4572 (ndo apresentado)
Extensao proximal

o AW =

Extensao da medicacao
Cateter para paciente T.D. Criticath™

10/40

Extensao distal

Extensao da insuflagao

Seringa de volume limitado

Cabo do conetor do cateter SP4035
SP1445 Hemopro 1

Figura 3. Enchimento e eliminagdo de bolhas com seringa de controlo

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar
as instrugdes de utilizagao

Utilizag&o unica

Néo reesterilizar

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

Atencao

> (0 0®

Mantenha seco

¥

y

Manter afastado da luz solar

2N

Apirogénico

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

me.ﬁ

Esterilizado com éxido de etileno

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril individual

Identificador de dispositivo Unico

Contém ftalatos

Mensagem de alerta

Este produto pode expé-lo a produtos quimicos, incluindo di(2-etilhexil)ftalato
(DEHP), reconhecido pelo Estado da Califérnia como causador de cancro

e malformagdes congénitas ou outros problemas reprodutivos.

Para obter mais informagdes, aceda a www.P65Warnings.ca.gov

Consulte as Instrugoes de Utilizacdo

Para obter uma cépia eletrénica digitalize o cédigo QR ou aceda

a www.merit.com/ifu e introduza o ID de IFU. Para obter uma cépia impressa,
contacte o Servico de Apoio ao Cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de catalogo

Codigo de lote

Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagao
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Conjunto de injecao Critikit™ modelo SP4500 / SP4572
com gelo em linha / em temperatura ambiente

Compartimento do sensor de injecao da solucao
injetavel do modelo SP5045 em linha descartavel

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O Critikit™ é um sistema fechado de administracdo de solugao injetavel. Ele conecta o l[imen CVP de um
cateter de termodiluicao para realizar injecoes geladas ou em temperatura ambiente para calcular o débito
cardiaco.

O compartimento do sensor de solugéo injetavel em linha, modelo SP5045 é um compartimento de sensor
criado para o uso com calculadoras ou mddulos de débito cardiaco da Merit ou de outros fornecedores,
mediante uso em conjunto com um cabo de sensor de solucéo injetavel Merit ou similar.

Quando o Critikit™ e o SP5045 sao usados com uma calculadora de débito cardiaco ou um cabo de conexdo
Merit, eles fornecem medicao de temperatura da solucéo injetavel de 0°C a 27°C, no local de entrada do
cateter.

USO PREVISTO

SISTEMA DE ADMINISTRAGCAO DE SOLUGAO INJETAVEL EM LINHA CRITIKIT

O sistema de administragdo de solucao injetavel em linha CRITIKIT™ deve ser usado para a injegdo de solucao
injetavel geladas ou em temperatura ambiente no limen CVP de um cateter de termodiluigcdo para calcular
o débito cardiaco.

COMPARTIMENTO DO SENSOR EM LINHA

Os compartimentos do sensor em linha devem ser usados para leitura da temperatura da solugao injetavel
em linha no local de injegdo do cateter, quando usado com os cabos de sensor de solucéo injetavel em linha
adequados.

USUARIO/PACIENTE/CLINICO
Usuario: Enfermeiros, médicos e outros profissionais da satde qualificados

Paciente: Aplicagoes adultas e pediatricas
Clinico: Hospitais ou ambientes clinicos adequados

COMPONENTES

1 por pacote - Compartimento do sensor de solucao injetavel SP5045
1 por pacote - Conjunto da valvula de verificagao de duas vias Uma

1 por pacote - Seringa de controle de 10 mL

1 por pacote - Perfurador de administragao IV

2 por pacote - Tampas protetoras Luer-Lok™

1 por pacote - Conjunto da torneira de trés vias (opcional)

ITENS ADICIONAIS PARA PREPARAGAO (CONSULTE A FIG.1)
« Calculadora de perfil hemodinamico SP1445 Hemopro1 ou outra calculadora de débito cardiaco ou
modulo para cateter de termodiluicao de resisténcia 14KQ

« Cabo SP4045 ou outro cabo de sensor de solugéo injetavel compativel fornecido pela Merit
«  Suporte do recipiente de gelo do SP5555 (opcional)
«  Gelo moido ou dgua gelada (opcional)

PROCEDIMENTO DE PREPARAGCAO
Use a técnica asséptica ao manusear o dispositivo.

2. Conecte a seringa ao conjunto da valvula de duas vias (Figura 3) ou a uma torneira de trés vias. (Figura 2)
3. Prepare a solucao injetavel, conforme prescrita pelo médico, em uma bolsa de solugao néo ventilada.
4. Evacue o ar das bolsas de solucéo injetavel e da solugao IV.

NOTA: A eliminagao do ar da bolsa IV evitard que o ar entre no sistema quando a solucéo tiver sido
esgotada ou quando a bolsa for invertida.

Prenda o tubo IV com um grampo.
6. Insira o perfurador IV no recipiente de solugao injetavel.
NOTA: Use uma agulha de via aérea serd necessaria para ventilar o frasco ao usar um frasco de vidro
néo ventilado.
Prenda o equipo ao conjunto da vélvula de duas vias ou a torneira de trés vias.
8.  Verifique se todos os componentes estdo firmemente fixos. Pendure a bolsa de solucéo injetavel
no suporte IV. Separe a bobina pequena do tubo, destacando com cuidado o tubo até o tamanho
desejado e fixando-o no cateter. Coloque a bobina grande no recipiente de gelo.
AVISO: Desenrolar a bobina grande pode rasgar o tubo. Rasgos na tubulagdo podem fazer com que ar
ou solugédo de gelo derretido entrem no sistema e sejam injetados no paciente.
9. Abra o grampo de controle de fluido no equipo.
10. Limpe o sistema aspirando e descartando a solugdo com a seringa (consulte
a Figura 3), até que nao haja mais ar nenhum no sistema.
NOTA: Tome muito cuidado ao retirar as bolhas para garantir que nenhum ar seja injetado no paciente.
11.  Feche o grampo de controle de fluido (e a torneira opcional de trés vias). Certifique-se de que o limen
CVP do cateter esteja cheio.
NOTA: Uma torneira de trés vias pode ser conectada entre o hub de conexdo do cateter e o
compartimento do sensor de solugao injetavel em linha para adicionar uma bolsa de solugao IV para
lavagem ou monitoramento continuo de pressdo.
AVISO: A alavanca da torneira deve ser posicionada em 90°, na posicao “DESLIGADA”. Nao
posicione a torneira em 45° para atingir a posicao “DESLIGADA". O posicionamento da torneira
em 45° é impreciso e pode resultar em contaminacao, retorno de sangr ou emboli

12. Conecte o compartimento do sensor da solugao injetavel e o conjunto Critikit™ no limen pré-cheio no
cateter PA (consulte a Figura 1). Proteja o sistema de solucéo injetavel para garantir movimento minimo
das conexdes.

PREPARAR BANHO DE RESFRIAMENTO

(As etapas 13 a 18 ndo sao aplicaveis para conjuntos de solugdes injetaveis em temperatura ambiente)

13. Coloque uma camada de gelo moido na parte inferior do recipiente.

14. Coloque a bobina grande no recipiente de gelo com a tubulagao de saida na parte inferior e cubra
completamente com gelo.

15.  Coloque o tubo nao usado no recipiente de gelo e fixe-o com as ranhuras fornecidas na parte superior
do recipiente de gelo.

16. Adicione d4gua gelada até encher e feche a tampa do recipiente.
17. Monte o recipiente no suporte SP5555 e depois no suporte IV.

18. Depois da montagem e do preenchimento adequados, a solugdo injetavel devera estar pronta para uso
em cerca de cinco minutos. Verifique periodicamente o gelo durante o uso. Transfira a 4gua em excesso
para um recipiente separado, antes de adicionar mais gelo.

CONEXAO DO CABO DO SENSOR EM LINHA

19. Conecte o cabo do sensor em linha (modelo SP4045 ou outro cabo compativel) ao compartimento
do sensor da solugao injetavel empurrando a mola para dentro do compartimento e apertando-o
(consulte a Figura 1).

20. Conecte o cabo ao Hemodynamic Profile Computer, Cardiac Index Computer, Cardiac Index Module da
Merit ou a outra calculadora de débito cardiaco.

NOTA: Para obter instrugdes detalhadas, consulte o Manual de instrucoes dos fornecedores.
MEDIGAO DO DEBITO CARDIACO

ATENGAO: O uso do cateter deve estar sempre em conformidade com as politicas, padrées e
procedimentos do hospital.

21. Abra o grampo de rolagem do equipo. DESLIGUE a torneira do paciente.
ATENGAO: O uso de 3 mL de solugéo injetavel nao é recomendado em adultos.

22. Puxe o émbolo da seringa para encher o tubo e a seringa com fluido até o volume desejado. DESLIGUE
atorneira na area da solucdo injetavel.

23. Pressione o botdo INICIAR na calculadora.

24. Quando ouvir o bipe ou quando indicado pela calculadora, injete rapidamente o contetido da seringa
no paciente.

25. Leia o valor do débito cardiaco na calculadora.

26. Para medicoes posteriores, repita as etapas 21 a 25.

27. Ao concluir as medic¢des, desligue a torneira na posicao da seringa e feche o controle de fluidos apenas
no tubo da solucdo injetavel.

AVISO

Equipamentos de comunicagao por RF devem ser mantidos a uma distancia de 30 cm (12 polegadas)
do dispositivo. Nao coloque o dispositivo perto de ou sobre outros equipamentos de comunicagao.
Fios elétricos e outros dispositivos eletronicos podem afetar negativamente o desempenho EMC.

As EMISSOES caracteristicas do transdutor o tornam viével para uso em areas industriais e hospitalares
(CISPR 11 classe A). Nao utilize em ambientes residenciais.

COMPLICAGOES
Os riscos associados ao uso deste produto incluem: sepse/infec¢do, embolia gasosa, cateter entupido e
retorno de sangramento, excesso de infuséo e leituras anormais de pressao.

Para obter mais informagdes com relagdo a complicagdes, entre em contato com o representante da Merit.

ATENGAO: Aperte todas as conexdes antes de usar. Ndo aperte demais as conexdes. Isso pode danificar a
conexao, levando a vazamentos, embolia gasosa, retorno de sangramentos ou perda de formas de onda de
pressao.

BENEFICIOS CLINICOS
«  Viabiliza a medicao do débito cardiaco

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene em local fresco, seco e protegido da luz solar direta.

ESTERIL e néo pirogénico em embalagem fechada e nao danificada. Para ser utilizado apenas uma vez.
Verifique a integridade da embalagem individual antes de usar. Depois do uso, descarte o dispositivo de
acordo com os protocolos padrao de descarte de residuos. Nao reesterilize.

A vida util do dispositivo é de 72 a 96 horas com base na recomendacao do CDC e da Joint Commission Intl
(Jan.

Areutilizagdo pode levar a infecgdes ou a outros ferimentos/doencas.

Este produto contém um ftalato que pode causar riscos em {criancas (do sexo masculino), mulheres gravidas
ou amamentando}, se usado durante longos periodos.

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

Para obter informagdes ou ajuda sobre novo pedido, entre em contato com o representante local.

Figura 1. Montagem do sistema de loop fechado

Solugdo injetavel

Recipiente de gelo

Loop pequeno do SP4500

500 NS em uma bolsa de pressao
Cabo do sensor em linha SP4045

Kit de temperatura do gelo do Critikit™
SP4500 (mostrado)

SP4572 (ndo mostrado)

7.  Extensdo proximal

o VoA W =

8.  Extensao da medicacéo
9.  T.D. Cateter Criticath™ do paciente
10. Extensao distal



Extensdo da inflagao

Seringa de volume restrito

Cabo de conector do cateter SP4035
SP1445 Hemopro 1

Figura 3. Enchimento e depuragao com seringa de controle

Na&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instru¢des de uso

Uso Unico

Nao reesterilize

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

Atencao

Mantenha seco

Mantenha protegido contra exposicdo a luz solar

N&o pirogénico

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabricagao: AAAA-MM-DD

Esterilizado por éxido de etileno

Dispositivo Médico

Sistema Unico de barreira estéril

Identificador Unico de Dispositivo

g0

DEHP Contém ftalatos

<

Declaragao de aviso

Este produto pode coloca-lo em exposicdo a produtos quimicos que incluem
Di(2-etilexil)ftalato (DEHP), que é conhecido no Estado da Califérnia por causar
cancer e doengas congénitas ou outros danos reprodutivos. Para obter mais
informacgdes, acesse www.P65Warnings.ca.gov

Consulte as Instrugdes de Uso

Para obter uma cépia eletronica, escaneie o cédigo QR, ou visite o site
www.merit.com/ifu e digite IFU ID. Para obter uma cépia impressa, telefone para
o Servico de Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

LD &

Numero de catédlogo

Codigo do lote

Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilagao

L1
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Critikit™ model SP4500/SP4572 Inline injectieset
voor bij ijs-/kamertemperatuur

Wegwerpbehuizing model SP5045 voor inline
injectiesensor

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

Critikit™ is een gesloten injectiesysteem. Het wordt aangesloten op het CVP-lumen van een
thermodilutiekatheter om injecties bij ijs- of kamertemperatuur uit te voeren om het hartminuutvolume te
berekenen.

De behuizing van de inline injectiesensor, model SP5045, is een sensorbehuizing die is ontworpen voor
gebruik met Merit- of andere hartminuutvolumecomputers of -modules, indien gebruikt in combinatie met
een Merit- of vergelijkbare injectiesensorkabel.

De Critikit™ en SP5045 kunnen samen met een Merit-hartcomputer en -aansluitkabel worden gebruikt voor
het meten van injectietemperaturen van 0 °C tot 27 °C op de inbrenglocatie van de katheter.

BEDOELD GEBRUIK

CRITIKIT™ INLINE INJECTIESYSTEEM

Het CRITIKIT™ inline injectiesysteem is een gesloten injectiesysteem voor het bij ijs- of kamertemperatuur
uitvoeren van injecties bij het CVP-lumen van een thermodilutiekatheter om het hartminuutvolume te
berekenen.

BEHUIZING VOOR INLINE SENSOR
De behuizingen voor inline sensoren zijn bedoeld voor inline injectietemperatuurdetectie op de injectielocatie van
de katheter wanneer ze worden gebruikt met de juiste inline injectiesensorkabels.

GEBRUIKER/PATIENT/KLINISCH
Gebruiker: Gekwalificeerde verpleegkundigen, clinici en artsen

Patiént: Toepassing bij kinderen of volwassenen
Klinisch: Ziekenhuizen of geschikte klinische omgevingen

ONDERDELEN

1 SP5045-behuizing voor inline injectiesensor
1 2-wegs controleventiel

1 controlespuit, 10 ml

1 naald voor infuustoediening

2 Luer-Lok™ beschermende bedekkingen

1 3-wegs afsluitkraan (optioneel)

EXTRA ITEMS VOOR OPSTELLING (ZIE AFB. 1)

« SP1445 Hemopro1 Hemodynamic Profile Computer of andere hartminuutvolumecomputer of -module
voor een thermodilutiekatheter met een weerstand van 14KQ

«  Kabel SP4045 of andere compatibele injectiesensorkabels geleverd door Merit

« Klem SP5555 voor ijscontainer (optioneel)

« Vermalen ijs of ijswater (optioneel)

INSTELPROCEDURE

1. Gebruik een asceptische techniek bij het hanteren van het instrument.

2. Sluit de spuit aan op het 2-wegs ventiel (afbeelding 3) of de 3-wegs afsluitkraan. (afbeelding 2)

3. Bereid in een niet-geventileerd oplossingszakje de injectieoplossing voor zoals voorgeschreven door
eenarts.

4. Verwijder de lucht uit de zakjes met injectie- en infuusoplossing.
OPMERKING: Door de lucht uit het infuuszakje te verwijderen voorkomt u dat lucht in het systeem
terechtkomt als de oplossing op is of wanneer de zak wordt omgekeerd.

5. Sluit de klem op de infuusslang.

6.  Steek de infuusnaald in de injectievloeistofcontainer.
OPMERKING: Als een niet-geventileerde glazen fles wordt gebruikt, is een luchtwegnaald nodig om
de fles te ontluchten.

7. Maak de infuusset vast aan het 2-wegs ventiel of de 3-wegs afsluitkraan.

8.  Controleer of alle onderdelen goed zijn aangesloten. Hang het zakje met
de injectieoplossing aan de infuusstandaard. Maak de kleine opgerolde slang los door de slang
voorzichtig te ontrollen tot de gewenste lengte en hem aan
de katheter te bevestigen. Plaats de grote opgerolde slang in de ijscontainer.
WAARSCHUWING: Als u de grote opgerolde slang ontrolt, kan de slang scheuren. Door scheuren in de
slang kan er lucht of gesmolten ijsoplossing in het systeem terechtkomen, wat vervolgens in de patiént
kan worden geinjecteerd.

9. Open de vloeistofregelklem op de infuusset.

Vul het systeem door oplossing op te zuigen met een spuit en vervolgens weg te gooien (zie

afbeelding 3) totdat het gehele systeem luchtvrij is.

OPMERKING: Bij het verwijderen van luchtbellen moet u extra voorzichtig zijn om te zorgen dat er geen

lucht in de patiént wordt geinjecteerd.

11.  Sluit de vloeistofregelklem (en de optionele 3-wegs afsluitkraan). Zorg ervoor dat het CVP-lumen van
de katheter gevuld is.
OPMERKING: Er kan een 3-wegs afsluitkraan worden aangesloten tussen de katheterhub en de inline
injectiesensorbehuizing om een zakje met infuusoplossing toe te voegen voor continue spoeling of
drukbewaking.
WAARSCHUWING: De hendel van de afsluitkraan moet in de 90°-stand staan voor de
uitgeschakelde stand. Plaats de afsluitkraan niet in de 45°-stand om een uitgeschakelde stand
te bereiken. Het instellen van de 45°-stand van de afsluitkraan is onnauwkeurig en kan leiden tot

terugbloeden of luck boli

verontr il
Sluit de injectiesensorbehuizing en de Critikit™ aan op het vooraf gevulde

CVP-lumen op de PA-katheter (zie afbeelding 1). Zet het injectiesysteem vast zodat de aansluitingen
slechts minimaal kunnen bewegen.

EEN KOELBAD VOORBEREIDEN

(Stappen 13-18 zijn niet van toepassing op injectiesets voor bij kamertemperatuur)

13. Plaats een laag vermalen ijs onder in de container.



14. Plaats de grote opgerolde slang in de ijscontainer met de afvoerslang op de bodem en bedek deze
volledig met ijs.

15.  Plaats het ongebruikte stuk slang in de ijscontainer en zet dit vast met de sleuven
bovenaan de ijscontainer.

16. Voeg ijswater toe tot de container vol is en sluit het deksel.

17. Bevestig de container op de SP5555-klem en vervolgens op de infuusstandaard.

18. Na het correct opstellen en vullen moet het injectiemiddel binnen ongeveer vijf minuten klaar zijn voor

gebruik. Controleer het ijs regelmatig tijdens gebruik.
Tap overtollig water af in een afzonderlijke opvangbak voordat u meer ijs toevoegt.

AANSLUITING VOOR INLINE SENSORKABEL

19. Sluit de inline sensorkabel (model SP4045 of een andere compatibele kabel) aan op de
injectiesensorbehuizing door de veereenheid in de behuizing te drukken en aan te halen
(zie afbeelding 1).

20. Sluit de kabel aan op de Merit Hemodynamic Profile Computer, Cardiac Index Computer, Cardiac Index

Module of een andere hartminuutvolumecomputer.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruikshandleiding van de leverancier voor gedetailleerde instructies.
BEREKENEN VAN HET HARTMINUUTVOLUME

LET OP: Het kathetergebruik moet altijd voldoen aan het beleid, de normen en de procedures van het

ziekenhuis.

21. Open de rolklem op de infuusset. Draai de afsluitkraan DICHT naar de patiént.
LET OP: Het gebruik van 3 ml injectieoplossing wordt niet aanbevolen
bij volwassenen.

22. Trek de spuitbehuizing omhoog om de slang en spuit met de gewenste hoeveelheid vloeistof te vullen.
Draai de afsluitkraan DICHT naar de injectieoplossing.

23. Druk op de knop START op de computer.

24. Wanneer u de toon hoort of wanneer dit wordt aangegeven door de computer, injecteert u de inhoud
van de spuit snel in de patiént.

25. Lees de waarde voor het hartminuutvolume af op de computer.

26. Herhaal stappen 21 t/m 25 voor de volgende metingen.

27. Draai aan het einde van de metingen de afsluitkraan naar de spuit dicht en sluit de vloeistofregeling

alleen op de injectieslang.

WAARSCHUWING

Apparatuur met RF-communicatie dient op een afstand van 30 cm van het instrument te worden gehouden.
Het instrument mag niet worden gestapeld of dicht bij andere communicatieapparatuur worden geplaatst.
Elektrische kabels en andere elektronische apparatuur kunnen een negatieve invloed hebben op de
EMC-prestaties.

De EMISSIEkenmerken van het instrument maken het geschikt voor gebruik in industriéle gebieden
en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Niet gebruiken in woonomgevingen.

COMPLICATIES
De risico's die verbonden zijn aan het gebruik van dit product zijn o.a.: sepsis/infectie, luchtembolie, vorming
van stolsels aan de katheter en terugbloeding, overinfusie en abnormale drukwaarden.

Neem voor meer informatie over complicaties contact op met
uw Merit-vertegenwoordiger.

LET OP: Draai alle aansluitingen vast voorafgaand aan het gebruik. Draai de aansluitingen niet te strak aan,
aangezien dit de aansluiting kan beschadigen en tot scheuren, lekken, luchtembolie, terugbloeding of verlies
van drukgolfvormen kan leiden.

KLINISCHE VOORDELEN
«  Uitvoeren van hartminuutvolumemetingen

OPSLAGCONDITIES
Bewaar het product op een koele, droge plek buiten bereik van direct zonlicht.

STERIEL en niet-pyrogeen in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Controleer de integriteit van de afzonderlijke verpakking voorafgaand aan het gebruik. Na gebruik moet het
instrument worden afgevoerd volgens de standaardprotocollen voor afval. Niet opnieuw steriliseren.

De levensduur van het apparaat is 72 - 96 uur, gebaseerd op de aanbeveling van CDC & Joint Commission
Intl (JCI).

Hergebruik kan leiden tot infectie of andere ziekte/letsel.

Dit product bevat een ftalaat dat bij langdurig gebruik een risico kan vormen voor {kinderen (mannelijk),
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven}.

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

Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger voor hulp of meer informatie over opnieuw
bestellen.

Afbeelding 1. Opzet van een gesloten-lussysteem

Injectieoplossing

lJsontainer

SP4500 kleine lus

500 NS in een drukzak

Inline sensorkabel SP4045
Critikit™-kit voor ijstemperatuur
SP4500 (afgebeeld)

SP4572 (niet afgebeeld)

o AW =
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7.
8.
9.

Proximale verlenging

Medicatieverlenging
Criticath™-thermodilutiekatheter naar patiént
Distale verlenging

Opblaasverlenging

Spuit met volumebeperking
Katheterconnectorkabel SP4035

Hemopro 1 SP1445

Afbeelding 3. Vullen en luchtbellen verwijderen met controlespuit

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksinstructies

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift
van een arts.

Let op

> 8P 0®

Droog houden

= ;

y

Buiten bereik van zonlicht houden

N

Niet-pyrogeen

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

me.ﬁ

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Medisch instrument

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Unieke apparaat-ID

Bevat ftalaten

Waarschuwing

Dit product kan u blootstellen aan chemicalién, waaronder bis(2-ethylhexyl)
ftalaat (DEHP), die in de staat Californié worden beschouwd als stoffen die kanker
en aangeboren afwijkingen of andere reproductieve schade kunnen veroorzaken.
Ga voor meer informatie naar www.P65Warnings.ca.gov

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

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant

Catalogusnummer

Partijcode

Type CF toegepast onderdeel, bestand tegen defibrillatie
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Critikit™ modell SP4500/SP4572 in-line-
injektionsset for is-/rumstemperatur
Modell SP5045 in-line-injektatsensorholje
for engangsbruk

BR

ANVISNING

BESKRIVNING
Critikit™ ar ett slutet system for injektattillforsel. Det ansluts till en termodilutionskateters lumen for centralt
ventryck for att utfora iskylda eller rumstempererade injektioner for att berdkna hjartminutvolym.

In-line-injektatsensorhdljet, modell SP5045, ar ett sensorhélje utformat fér anvéandning med datorer eller
andra moduler for berékning av hjartminutvolym (fran Merit eller annan tillverkare) tillsammans med en
injektatsensorkabel fran Merit eller motsvarande kabel.

Nar Critikit™ och SP5045 anvénds tillsammans med en hjartdator och anslutningskabel fran Merit kan
injektattemperaturer fran 0 °C till 27 °C métas vid kateterns ingangsstélle.

AVSEDD ANVANDNING

CRITIKIT IN-LINE-SYSTEM FOR INJEKTATTILLFORSEL

CRITIKIT™ in-line-injektattillforselsystem &r ett slutet injektatsystem avsett for injicering av iskylt eller
rumstempererat injektat i en termodilutionskateters lumen for centralt ventryck for berédkning av
hjartminutvolym.

IN-LINE-SENSORHOLJE
In-line-sensorhéljena ar avsedda for detektering av in-line-injektattemperatur vid injektionsstéllet nar de
anvéands med lampliga in-line-injektatsensorkablar.

ANVANDARE/PATIENT/KLINISKT
Anvandare: Kvalificerade sjukskoterskor, kliniker och lakare

Patient: Anvénds till pediatriska och vuxna patienter
Kliniskt: Sjukhus och lampliga kliniska miljéer

KOMPONENTER

1 st. SP5045 in-line-injektatsensorhélje
1 st. 2-vags backventilenhet

1 st. kontrollspruta, 10 ml

1 st. IV-administreringsspike

2 st. Luer-Lok™-skydd

1 st. 3-vagskranenhet (tillval)

YTTERLIGARE UTRUSTNING FOR INSTALLATIONEN (SE BILD 1)
« SP1445 Hemopro1 dator for hemodynamisk profil eller annan hjartminutvolymdator eller -modul fér
termodilutionskateter med 14 kQ motstand

« SP4045 injektatsensorkabel eller annan kompatibel kabel fran Merit
«  SP5555 faste for isbehallare (tillval)
«  Krossad is eller isvatten (tillval)

INSTALLATIONSPROCEDUR
Tillampa aseptisk teknik vid hantering av enheten.

2. Anslut sprutan till en tvavagsventilenhet (bild 3) eller en trevagskran (bild 2).
3. Forbered injektatlosningen enligt lékarordination i en icke-ventilerad I6sningspase.
4. Tom ut luft fran pasarna med injektat och IV-16sning.

OBS! Genom att avldgsna luft fran IV-pasen férhindrar man att luft kommer in i systemet nér all [6sning
ar forbrukad eller nér pasen vands upp och ner.

Stang klamman pa IV-slangen.

6.  Forin IV-spiken i behallaren for injektatlosning.
OBS! Om en icke-ventilerad glasflaska anvands krévs en luftningskanyl for att ventilera flaskan.
Fast IV-setet pa 2-vdgsventilenheten eller trevagskranen.

8. Kontrollera att alla komponenter ar ordentligt anslutna. Hang injektatpasen pa droppstallningen.
Separera den lilla slangspolen genom att forsiktigt dra isar slangen till dnskad langd och sa att den kan
féstas vid katetern. Placera den stora spolen i isbehallaren.

VARNING: Om den stora spolen lindas upp kan slangen ga sénder. Om slangen gar sénder kan luft eller
smaélt is komma in i systemet och injiceras i patienten.

9. Oppna klamman som kontrollerar IV-setets vitskeflode.

10. lordningstéll systemet genom att aspirera och kassera 16sning med sprutan
(se bild 3) tills hela systemet &r fritt fran luft.

OBS! Sarskild noggrannhet maste iakttas vid avluftning for att sékerstélla att ingen luft injiceras i
patienten.

11.  Stang klamman som kontrollerar vétskeflodet (och eventuell 3-végskran).

Se till att kateterns lumen for centralt ventryck ar fylld.

OBS! En 3-véagskran kan fastas mellan kateterns anslutningsnav och

in-line-injektatsensorhdljet for att kunna ldgga till en IV-16sningspase for kontinuerlig spolning eller

tryckdvervakning.

VARNING: Kranens vred maste séttas i 90° vinkel fér att kranen ska vara stingd (laget "OFF”).

Satt inte vredet i 45° vinkel for att stinga kranen. Att sétta vredet i 45° vinkel ger en ofullstiandig
2 som kan I ik ing, backflode eller luftemboli.

12.  Anslut injektatsensorhéljet och Critikit™-enheten till pulmonalartarkateterns forfyllda lumen for
centralt ventryck (se bild 1). Fast injektatsystemet sa att kopplingarna ror sig sa lite som majligt.

FORBERED KYLBAD
(Steg 13-18 &r inte tillampliga fér rumstempererade injektatset)

13. Lagg ett lager krossad is i botten av behallaren.

14. Placera den stora spolen i isbehallaren med utloppsslangen ldngst ned och téck den helt med is.
15. Placera slang som inte anvands i isbehallaren och sékra denna i slitsarna upptill pa isbehallaren.
16. Fyll behallaren helt med isvatten sténg locket.

17. Montera behallaren pé fastet SP5555 och sedan pé droppstallningen.

18. Efter korrekt installation och pafyllning ska injektatet vara klart for anvandning inom cirka fem minuter.
Kontrollera isen regelbundet under anvéndning.
Tom ut 6verflodigt vatten i ett separat kdrl innan mer is tillsatts.

ANSLUTNING AV IN-LINE-SENSORKABEL
19. Anslut in-line-sensorkabeln (modell SP4045 eller annan kompatibel kabel) till injektatsensorhéljet
genom att trycka in fiaderenheten i héljet och dra at (se bild 1).

20. Anslut kabeln till Merit-dator for hemodynamisk profil, hjartindexdator, hjartindexmodul eller annan
hjartminutvolymdator.

OBS! Detaljerade instruktioner finns i leverant6rens anvandarhandbok.
MATNING AV HJIARTMINUTVOLYM

FORSIKTIGHET: Kateteranvindning maste alltid félja sjukhusets rutiner, standarder och procedurer.
21. Oppna rullkldmman pa IV-setet. Stdng kranen (Iiget "OFF") mot patienten.

FORSIKTIGHET: 3 ml injektat rekommenderas inte for vuxna.

22. Dratillbaka sprutkolven for att fylla slangen och sprutan med vatska till 5nskad volym. Stang kranen
(laget "OFF") mot injektatlosningen.

23. Tryck pa knappen START pa datorn.

24. Nartonen hors, eller nar datorn ger indikation, injiceras sprutans innehall hastigt in i patienten.
25. Las av vérdet for hjartminutvolymen pa datorn.

26. Upprepa steg 21 till 25 for efterfoljande matningar.

27. Nar matningarna &r klara stangs kranen till sprutan och endast den flodesklamma som sitter pa
injektatslangen.

VARNING

RF-kommunikationsutrustning ska héllas pa ett avstand av minst 30 cm (12 tum) fran enheten. Enheten ska inte
staplas eller placeras nara annan kommunikationsutrustning. Elkablar och annan elektronisk utrustning kan
paverka EMC-prestandan negativt.

Enhetens EMISSIONSEGENSKAPER g6r den ldamplig for anvandning inom industriomraden och sjukhus
(CISPR 11 klass A). Ska inte anvandas i bostadsmiljo.

KOMPLIKATIONER
Risker férknippade med anvandning av den hér produkten ar bl.a.: sepsis/infektion, luftemboli, koagel i katetern
och backflode, 6verinfusion samt avvikande tryckavldsningar.

Kontakta din Merit-representant fér mer information om komplikationer.

FORSIKTIGHET: Dra &t alla kopplingar fére anvindning. Dra inte at kopplingar for hért eftersom kopplingen
kan spricka, vilket kan leda till lackage, luftemboli, backflode eller forlust av tryckvagformer.

KLINISK NYTTA
«  Underlattar matning av hjartminutvolym.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras svalt och torrt, skyddad fran direkt solljus.

STERIL och pyrogenfri om férpackningen ar oéppnad och oskadad. Endast avsedd fér engangsbruk.
Kontrollera att den enskilda forpackningen &r intakt fére anvandning. Efter anvandning ska enheten kasseras
pa ett satt som Gverensstammer med standardprotokoll for kassering av avfall. Far ej omsteriliseras.

Enhetens livslangd ar 72-96 timmar baserat pa rekommendation fran CDC & Joint Commission Intl (JCI).

Ateranvandning kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.

Produkten innehaller en ftalat som kan utgéra en risk for {barn (av manligt kon), gravida eller ammande
kvinnor} i samband med langvarig anvandning.

Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten rapporteras till tillverkaren och
behorig myndighet i tillamplig medlemsstat.

Kontakta en lokal representant om du vill ha mer information eller hjalp.

Bild 1. Systeminstallation for sluten krets

Injektatlésning

Isbehéllare

SP4500 liten slinga

500 fysiologisk saltlésning i tryckpase
In-line-sensorkabel SP4045

Critikit™ istemperatursats

SP4500 (visas)

SP4572 (visas inte)

7. Proximal lumen

o VoA W =

8. Lékemedelslumen

9.  T.D.Criticath™ kateter till patient
10. Distal lumen

11. Ballonglumen



12. Spruta med begransad volym
13.  SP4035 kateteranslutningskabel
14. SP1445 Hemopro 1

Bild 3. Pafylining och avluftning med kontrollspruta

Las bruksanvisningen och anvéand ej om férpackningen ar skadad

For engangsbruk

Far ej omsteriliseras

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) fér denna enhet endast séljas av eller
pé order av lakare.

Varning

Forvaras torrt

Undvik solljus

Icke-pyrogen

Anvind fére: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Steriliserad med etylenoxid

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarridrsystem

Unik enhetsidentifiering

Innehaller ftalater

Varningstext

Produkten kan medféra exponering for kemikalier, till exempel di(2-etylhexyl)
ftalat (DEHP), som i delstaten Kalifornien &r kand for att orsaka cancer,
fosterskador eller andra reproduktionsskador. Mer information finns p&
www.P65Warnings.ca.gov

Lés bruksanvisningen
For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange
IFU ID. For en tryckt kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

Katalognummer

Satsnummer

Defibrilleringssaker patientansluten del av typ CF
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Critikit™ model SP4500 / SP4572 inline-injektionsszet
til isafkelede/ rumtempererede injektionsmidler
Model SP5045 hus til inline injektionsmiddelsensor til
engangsbrug

BR

ANVISNING

BESKRIVELSE

Critikit™ er et lukket system til administrering af injektionsmidler. Systemet kan forbindes til et
termodilutionskateters CVP-lumen for at foretage isafkglede injektioner eller injektioner ved rumtemperatur
til at beregne hjertets minutvolumen.

Huset til inline injektionsmiddelsensoren, model SP5045, er et sensorhus, som er beregnet til brug
med Merit- eller andre hjerte-minutvolumencomputere eller -moduler, nar det bruges sammen med et
injektionsmiddelsensorkabel fra Merit eller tilsvarende.

Nér de bruges sammen med en Merit-hjertecomputer og -tilslutningskabel, kan Critikit™ og SP5045 male
injektionsmiddeltemperaturer mellem 0°C og 27°C ved kateterets indgangssted.

TILSIGTET ANVENDELSE

CRITIKIT INLINE-SYSTEM TIL ADMINISTRERING AF INJEKTIONSMIDLER

CRITIKIT™ inline-system til administrering af injektionsmidler er et lukket injektionsmiddelsystem, som
er beregnet til at injicere injektionsmidler, ved rumtemperatur eller isafkolet, ved CVP-lumenet pa et
termodilutionskateter, til beregning af hjerte-minutvolumen.

HUS TIL INLINE-SENSOR
Husene til inline-sensorerne er beregnet til inline-registrering af temperaturen pa injektionsmidlet ved
kateterets injektionssted, nar det bruges sammen med passende inline-injektionsmiddelsensorkabler.

BRUGER/PATIENT/KLINISK
Brugere: Kvalificerede sygeplejersker, klinikere og laeger.

Patienter: Born og voksne.
Klinisk: Hospitaler eller egnede kliniske miljoer.

KOMPONENTER

1 stk. SP5045 hus til inline-injektionmiddelsensor
1 stk. 2-vejs kontraventilenhed

1 stk. kontrolsprojte, 10 ml

1 stk. IV-administrationsspids

2 stk. Luer-Lok™ beskyttelseshaetter

1 stk. 3-vejs stophaneenhed (valgfrit)

YDERLIGERE ENHEDER TIL OPSTILLING (SE FIG.1)
« SP1445 Hemoprol computer til beregning af heemodynamisk profil eller andre hjerte-
minutvolumencomputere eller -moduler til termodilutionskatetere med en modstand pa 14 KQ

SP4045-kablet eller et andet kompatibelt injektionsmiddelsensorkabel leveret af Merit
SP5555 isbeholderbeslag (valgfrit)
Knust is eller isvand (valgfrit)

OPSTILLINGSPROCEDURE

1. Anvend aseptisk teknik ved handtering af enheden.

2. Forbind sprajten til 2-vejs ventilenheden (figur 3) eller 3-vejs stophanen. (figur 2)

3. Klarger injektionsoplasningen som ordineret af en lzege i en ikke-ventileret oplgsningspose.
4. Fjern luften fra injektionsmiddel- og IV-oplgsningsposerne.

BEMARK: Nar luften fjernes fra IV-posen, forhindres det, at der kommer luft i systemet, nar oplgsningen
er opbrugt, eller nar posen vendes.

5. Luk klemmen pa IV-slangen.

6. SeetIV-spidsen ind i injektionsoplgsningsbeholderen.

BEMARK: Hvis der bruger en ikke-ventileret glasflaske, er det ngdvendigt at bruge en luftvejsnal til at
ventilere flasken.

7. Forbind IV-sattet til 2-vejs-ventilenheden eller til 3-vejs-stophanen.

8. Seorg for, at alle dele er tilsluttet korrekt. Haeng injektionsmiddelposen op pa IV-stangen. Adskil den lille
slangespiral ved forsigtigt at pille slangen fra hinanden for at fa den gnskede laengde og tilslutning til
kateteret. Placer den store spiral i isspanden.

ADVARSEL: Hvis den store spiral pilles fra hinanden, er der risiko for at beskadige slangen. Hvis der
kommer rifter i slangen, kan der komme luft eller smeltet isoplasning ind i systemet, som risikerer at
blive injiceret ind i patienten.

9. Abn vaeskekontrolklemmen pa IV-saettet.

10. Spaed systemet ved at traekke oplesning op og kassere den med en sprojte (se figur 3), indtil hele
systemet er fri for luft.

BEMARK: Var sarligt omhyggelig med at fjerne bobler for at sikre, at der ikke injiceres luft ind i
patienten.

11.  Luk vaeskekontrolklemmen (og den valgfri 3-vejs-stophane). Serg for, at kateterets CVP-lumen er fyldt
op.

BEMARK: Der kan monteres en 3-vejs-stophane mellem kateterets tilslutningsmuffe og huset til
inline-injektionsmiddelsensoren for at tilfgje en IV-oplgsningspose til Iobende gennemskylning eller
trykovervagning.

ADVARSEL: Stophanens greb skal vaere pa 90° for at veere i “OFF”-p Placer ikke stoph

ved 45° for at opna en “OFF”-position. Placering af stophanen ved 45° er upracis og kan resultere i
K inering, tilbagebladning eller luftemboli

12. Forbind huset til injektionsmiddelsensoren og Critikit™ enheden til det fyldte CVP-lumen pa PA-
kateteret (se figur 1). Fastger injektionsmiddelsystemet for at sikre minimal bevaegelse i tilslutningerne.

KLARG@R KOLDT VANDBAD

(Trin 13-18 geelder ikke for injektionsmiddelsaet til rumtemperatur)

13. Leeg et lag knust is i bunden af beholderen.
14. Placer den store spiral i isbeholderen med udlgbsslangen ved bunden, og deek den helt til med is.



15. Laeg ikke-anvendt slange i isbeholderen, og fastger slangerne med de spalter, der findes ved toppen af
isbeholderen.

16. Tilfgj isvand, indtil beholderen er fuld, og luk beholderens lag.

17.  Monter beholderen pa SP5555-beslaget og derefter pé IV-stangen.

18. Hvis opstilling og opfyldning er korrekt udfert, ber injektionsmidlet veere klar til brug efter ca. fem

minutter. Tjek isen med jaevne mellemrum ved brug. Tem overskydende vand ud i et separat kar, for du
tilfgjer mere is.

INLINE-SENSORKABELTILSLUTNING

19. Forbind inline-sensorkablet (model SP4045 eller et andet kompatibelt kabel) til
injektionsmediumsensorkappen ved at skubbe fledersamlingen ind i kappen og spaende den fast
(se figur 1).

20. Forbind kablet til Merit computeren til beregning af haemodynamisk profil, hjerteindeks-computeren,

hjerteindeks-modulet eller anden hjerte-minutvolumen-computere.
BEMARK: For detaljerede anvisninger henvises der til leverandgrens brugsanvisning.
MALING AF HJERTE-MINUTVOLUMEN

FORSIGTIG: Brug af kateter skal altid forega i overensstemmelse med hospitalets politikker, standarder
og procedurer.

21. Abn rulleklemmen pa IV-seettet. Drej stophanen til OFF (FRA), sa den er lukket mod patienten.
FORSIGTIG: Det frarades at bruge 3 ml injektionsmiddel til voksne.

22. Traek sprojtecylinderen tilbage for at fylde slangerne og sprejten med vaeske op til det enskede
volumen. Drej stophanen til OFF (FRA), sa den er lukket mod injektionsoplasningen.

23. Tryk pa START-knappen pa computeren.

24. Nar der hores en tone, eller nar computeren giver besked, skal sprejtens indhold hurtigt injiceres ind i
patienten.

25. Aflees hjerte-minutvolumenveerdien pa computeren.

26. Gentag trin 21 til 25 for at udfgre flere malinger.

27. Ved afslutning af mélingerne drejes stophanen fra mod sprgjten, og der lukkes kun for vaeskekontrollen
pa injektionsmiddelslangen.

ADVARSEL

RF-kommunikationsudstyr skal placeres mindst 30 cm (12 tommer) fra enheden. Enheden ma ikke stables
eller placeres i naerheden af andet kommunikationsudstyr. Elkabler og andet elektronisk udstyr kan have
en negativ indvirkning pa enhedens EMC-ydelse.

Enhedens EMISSIONS-egenskaber gor den egnet til anvendelse i industriomrader og pa hospitaler
(CISPR 11, klasse A). Ma ikke anvendes i beboelsesomréader.

KOMPLIKATIONER
Risici, der kan opsté i forbindelse med brug af dette produkt, omfatter: sepsis/infektion, luftemboli,
koagulation i kateteret og tilbageblgdning, over-infusion og unormale trykmalinger.

Kontakt den lokale Merit-repraesentant for yderligere oplysninger om komplikationer.

FORSIGTIG: Tilspaend alle tilslutninger for brug. Overspaend ikke tilslutningerne, da dette kan knaekke
tilslutningen og fare til laekager, luftemboli, tilbagebladning eller tab af trykkurver.

KLINISKE FORDELE
«  Muligger maling af hjerte-minutvolumen

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares pa et keligt, tort sted vaek fra direkte sollys.

STERIL og ikke-pyrogen i udbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug. Kontrollér den enkelte
pakkes ubrudte tilstand inden brug. Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med
standardprotokoller for bortskaffelse af affald. Ma ikke resteriliseres.

Enhedens levetid er 72-96 timer, baseret pa anbefaling fra CDC & Joint Commission Intl (JCI).

Genanvendelse kan fore til infektion eller anden sygdom/skade.

Dette produkt indeholder en ftalat, som kan udgere en risiko for {barn (drengebgrn), gravide eller ammende
kvinder} i forbindelse med laengerevarende brug.

| EU skal alle alvorlige komplikationer i forbindelse med brug af enheden indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i medlemslandet.

Kontakt den lokale repraesentant for at fa oplysninger om genbestilling eller for at fa hjeelp.

Figur 1. Opstilling af closed loop-system

Injektionsoplgsning
Isbeholder

SP4500 Lille loop

500 NS i en trykpose
Inline-sensorkabel SP4045
Critikit™ Ice Tempkit
SP4500 (vist)

SP4572 (ikke vist)

7. Proksimal forleengelse

o AW =

8. Medicinforlaengelse
9.  T.D.Criticath™ kateter til patient
Distal forleengelse
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12.
13.
14.

Inflationsforlaengelse

Volumenbegraenset sprojte
SP4035 katetertilslutningskabel
SP1445 Hemopro 1

Figur 3. Opfyldning og fiernelse af bobler med kontrolsprajten

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun seelges
af eller pa ordination af en lege

Forsigtig

Opbevares tort

Ma ikke udseettes for direkte sollys

Ikke-pyrogen

Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Steriliseret med ethylenoxid

Medicinsk udstyr

Sterilt enkeltbarrieresystem

Entydigt enheds-id

DEHP

<

Indeholder ftalater

Advarselserkleering

Dette produkt kan udsaette dig for kemikalier, heriblandt Di(2-ethylhexyl) ftalat
(DEHP), som i staten Californien er kendt for at forarsage kreeft og fadselsskader
eller anden reproduktiv skade. For yderligere oplysninger skal du g4 til
www.P65Warnings.ca.gov

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller gé til www.merit.com/ifu og indtast IFU ID-nummeret for
at fa en elektronisk kopi. For en trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller
europaeiske kundeservice

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

Producent

Katalognummer

Partikode

Defibrilleringssikker type CF anvendt del
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Critikit™ Movté\o SP4500 / SP4572 Zet éyxuong o€
Oeppokpacia mayouv / Swpartiov ev oelpa

Movtélo SP5045 Avalwaotpo mepiAnpa
aioOnTrpa eyxeOEVNG ousiag v oElpa

OAHTIEZ XPHZHX

MEPIFPAOH

To Critikit™ gival éva KAELGTO cUOTNPA XOPHYNONG EYXEOHEVNG ouaiag. Zuvdéetal 6Tov auld CVP evog
KaBeTripa Beppoapaiwong yla TNV mPaypatonoinon eyxUoewy HE TTAyo 1 o€ Beppokpacia Swpatiou yia Tov
UTIOAOYIOHO TNG KAPSIAKAE TTAPOXIG.

To mepifAnua alobntripa eyxeopevng ovoiag v oelpd, Movtého SP5045, ivat éva mepifAnua alodntripa
Tou €xel OXeSIAOTED yla xprion pe To Merit 1} AAoug UTTOAOYIOTEG 1 HOVASEC KapSIlakng Tapoxng, otav
XPnotpomotovvTal oe 6UVSUAOHO pe éva KaAwdio Merit iy pe avaloyo kaAwdio alednTrpa eyxedpevng ouoiag.

‘Otav To Critikit™ kat To SP5045 xpnotpomolouvTal He UTTOAOYIOTH KapSIakrg mapoxnc Kat kKaAwdio cuvdeong
Merit mapéyouv pétpnon tng Beppokpaaciag TNG eyxeopevng ousiag amd 0 °C éwg 27 °C oTo onueio £.l065ou
Tou KaBeTrpa.

MPOOPIZOMENH XPHZH

ZYITHMA XOPHIHZHZ EFXEOMENHX OYZIAZ EN ZEIPA CRITIKIT

To oloTNHA XoPriynong eyXeopevNE ouaiag ev oelpd Critikit™ gival éva KAEIOTO CUOTNHA EYXEOHEVNG OUGIAG
Tou TPoopileTal yla TNV €yXuon maywHévng EYXEOMEVNG ouaiag i} EYXEOMEVNG ouaiag o Beppokpaaia
Swpatiov oTov auld CVP evog kaBetripa Beppoapaiwong yia Tov UTOAOYIGHO TNG KAPSIAKHE TTAPOXIG.

MEPIBAHMA AIZOHTHPA EN ZEIPA

Ta nepiBApata alobntripa ev oelpd mpoopilovTal yia TNV avixveuon ¢ Beppokpaaciag TG eyxedpevng
ouoiag ev oglpd oTn B€on €yxuong Tou KABeTHpa, 6Tav xpnaotpomotouvTal pe KatdAnia kaAwdia atlodntripa
£yxedUeVNG ouaiag ev oelpa.

XPHXITHZ / AZOENHZ / KAINIKH
Xpnotng: AmMAwHaToUX0t VOOGNAEUTEG, KAMVIKOI Kal 1aTpoi

AcBeviG: EappoyEc TaSIaTpIKES Kat EVNKWY
KAwviki: Noookopgia ri KatdMnAa khvikd mepiBdAhovta

EZAPTHMATA

1 tep. NepiPAnpa alodnTtripa eyxedpevng ouoiag v oelpd SP5045
1 Tep. ouykpdTNHa Siodne BarBidag eAéyxou

1 Tep. oUptyya eAéyxou, 10 mL

1 Tep. akida evSo@AEPLag xopriynong

2 TEY. TPOOTATEVTIKA KAAUPpaTa Luer-Lok™

1 TEY. OLYKPATNHA TPIOSNC OTPOPLYYAS (TPOPETIKO)

MPOZOETA ZTOIXEIA A PYOMIZH (BA. EIK.1)
« Ymoloylotii¢ aipoduvapikot mpo@ik SP1445 Hemopro1 fj dA\og umoAoyloTtri¢ fj povada kapSiakng
TIApPOXNG yla kabetripa Beppoapaiwong avtiotaong 14KQ

«  KoAwdio SP4045 1) dANo oupBatd Kadwdio atloOnTripa eyXEOUEVNG OUGIag TTou TapEXETal amod Tn Merit
«  Xtiptypa Soxeiou méyou SP5555 (MPoatpeTikd)
«  OPUPHATIOUEVOC TTAYOG 1) TTAYWHEVO VEPO (TPOAIPETIKO)

AIAAIKAZIA PYOMIZHZ

1. XpnolpomoloTe AoNTTN TEXVIKY KATA TOV XEIPIOPO TNG CUOKEVAG.
2.
3.

JuvdéoTe T oUplyya 0To ouYKPOTNHA TNG Siodng BaABidac (Ewéva 3) fy oty Tpiodn otpogtyya. (Eikova 2)
MPOETOINAOTE TO SIAAUHA TNE EYXEOHEVNG 0LGIAC CUMPWVA HE TIG 08NYiES TOU 1aTPOV, OE Hn agpI{OpEVO
0ako SlaNUpaToG.

EKKEVWOTE TOV a€pa amod TOUG OAKOUG TNG EYXEOUEVNG OuGiag Kal Tou SIaAUHATOG EVOOPAEPLag
Xxopriynon.

ZHMEIQXZH: H m\fjpng amopdkpuvon Tou aépa amd 1o 6aKo evEo@AERLag xopriynong Ba anotpéel Tnv
£i0080 aépa oTo CUOTNMA, dTav To SldAupa £xel EaVTANBEL ) dTav avacTpéPeTal 0 GAKOG.

KheioTe 1o 0@IyKTripa 0Tn owAvwon evoopABLag xopriynong.

Elcaydyete Tv akida evEo@AEBLag xopriynong oto Soxeio Tou SIaAUPATOC TG EYXEOHEVNG OVT{aC.
ZHMEIQXH: Edv xpnotpormoteitat pun agpt{opevn yudAivn @ian, amatteital n xprion BeAdvag agpaywyol
Ylat TOV agPIoHS NG PLAANG.

MpocapTroTe To GET EVEOPAEPIAG XOPrynong oTo cuyKpdtnpa TG Siodng BaABidag ri otnv tpiodn otpo@iyya.
BeBaiwBeite o1 £xouv ouvSeDEei KaAd OAa Ta e€apTApaTa. KpePAoTE TO GAKO EYXEOUEVNG OUTING OTO
otatd. AlaxwpioTe TN PIKEH OTIEIPA CWARVWONG, avoiyovTag Pe amalég KIVAOELS TN OWARVWoN Kal
SlaxwpiCovtag TNV yla To HAKOG TTou BENETE Kal TNV TPOodpTnon oTov KaBeTrpa. TomoBeTroTe Tn
HeydAn omeipa oto oxeio Tou mayou.

MPOEIAOMOIHXIH: Edv EeTUNiEeTe TN peyan omeipa, umopei va oxioeTe T cwArjvwon. Ta ox1oipata otn
OWAAVWON PITOPE( va EMTPEYPOLV TNV €i0080 aépa 1 SIIAVPATOC MwpEVOU TTAYOUL 6TO GUCTNHA, Ta OTToia
Ba pmopovoav va eyxubouv otov acBevr.

Avoi€Te TO OPIYKTHPA EAEYXOU LYPOU OTO OET EVEOPAEBLAC Xoprynong.

MPOETOINAOTE TO CUCTNHA, AVAPPOPWVTAG Kal amoppinTovTag StdAupa pe Tn oUptyya (BA. Eikdva 3),
HEéXPIG OTOU Sev uTTAPXEL KaBOAOL aépag 6To CUGTNHA.

ZHMEIQZH: Mpéneiva SoBei 1laitepn mPoooxr KAatd TN agaipeon Twv uoaNidwv, woTe va Slao@aNoTe
O Sev TPOKeLTal va eYXUBE aépag oTov aoBevr.

KAeioTe To 0QIyKTpa ENéyXOU LYPOU (KAl TNV TIPOAIPETIKY TPIOdN 0TPdPIyya). BeBaiwbeite 6T 0 auldg
CVP Tou kaBetripa gival yepdrog.

ZHMEIQZH: Mmopeite va MPOCAPTHOETE Hia TPiodn OTPOPLYYya AVAPEST OTOV OpPANd cUvEeong Tou
kaBetripa Kat oTo mePiPANpa atlodnTripa eyXeOHEVNG OUTIAC €V GEIPQ, Yl va TPOCBETETE éva 0AKO
SlaAVpaTog evOoPAEBLAC xoprynong yla ouvexn EKmAuon 1 ENeyX0 TNG TTEoNG.

MPOEIAOMOIHZH: O poxA6¢ TG oTPOPLYYag mpémel va TomoBetnOei oTig 90° yia tn Oéon «OFF»
(kAgtotr}). Mnv TomoBeteite TN oTPOPIyya GTIC 45° yia va emrtUxete Oéon «OFF» (kAewoth). H
0éon Twv 45° yia T oTPOPIYYa gival ¢ Kat ivaod GE HOA ad
awpoppayia 1 eppoAn aépa.

JuvdéoTe To EPIPANpa aloONTrPa EyXEOHEVNC ouaiag Kat To ouykpoTnua Critikit™ otov mpominpwpévo
auA6 CVP otov KaBetripa PA (BA. Eikdva 1). ZTEPEWOTE TO CUCTNHA EYXEOHEVNG OLTIAG, YIa Va SlacPaNoTel
€AAXI0TN Kivnon OTIC CUVOECEIG.

a .
PPN umop YN I POHUN
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MPOETOIMAZIA NOYTPOY WYZHZ
(Ta BAparta 13-18 Sev apopouV Ta OET EYXEGHEVNG OUTia O BeppoKpacia Swpatiov)

13. TomoBeToTE Hia OTPWON BPUHHATIOUEVOU TTAYOU OTO KATW MEPOG TOU SOoXEioU.

14. TomoBeToTE TN peYAAn omeipa 0To SOKEIO TOU TTAYOU HE TN OWARVWON ££680U 0TO KATW PEPOG
KANOYTE TNV EVTEAWG HE TTAYO.

15. TomoBeTroTE T OWARVWON o S€V XPNOILOTIOLETAL HECQ OTO SOXEIO TTAYOU KAl OTEPEWOTE TNV OTIG
UTTIOSOXEG TTOU UTTAPXOULV OTO EMAVW HEPOG TOU SOxEioL.

16. [MpocBEoTe MayWHEVO VEPO HEXPL VA YEUIOEL KOl KAEIOTE TO KAMAKI TOU SOXEioU.

17. TomoBetote To Soxeio 010 oTpIyHa SP5555 Kat KATOTIY 0TO 0TATO.

18.  MeTd TV KAatdMnAn pUBIoN Kat MARPWan, N yXeopevVn ouaia Ba mpémel va givat €Tolpn yia xprion

£VTOG TTEVTE AemTWV TEPimou. EAéyxeTe ePIOSIKA TOV TIdyo 0Tn SIAPKELd TNG XProNG. ATOCTPAYYIoTE TO
mAgovalov vepo o€ éva EexwPloTo Soxeio, TPOTOU IPOCOECETE TTEPICOGTEPO TIAYO.

ZYNAEXZH KAAQAIOY AIZOHTHPA EN ZEIPA

19. Yuvdéote To kahwdio Tou alednTrpa v oelpd (Movtého SP4045 1y dGANo oupBatd kaAwsdio) oo
mepiBANUa Tou aloOnTrpa eyXedpevNng ouciag, mMECOVTag To CUYKPATNHA Tou EAatnpiou oTo mepiBAnua
Kat o@iyyovtag (BN. Ewova 1).

20. Xuvdéote 1o KaAwSIo oTov UTTOAOYIOTH alpoduvapkol TPo@ik TNG Merit, GTov UTTOAOYIOTY KAPSIAKOU

SeikTn, 0Tn povada KapdiakoL Seiktn, 1) oe AAOV UTTOAOYIOTH KAPSIAKAG TAPOoXNG.
IHMEIQZH: Aemtopepeic 0dnyieg Ba Bpeite oTo EyxelpiSio 0Snyiidv Tou mpopnBeuth.
METPHZH KAPAIAKHZ MAPOXHZ

MPOZOXH: H xprion Tou KaBeTrpa MPETEL VA CUPHOPPWVETAL TIAVTA HE TIC TTOMTIKEG, T TTPOTUTIA KAl TIG
Sladikacieg Tou VOooKoUEiov.

21.  Avoi€te Tov KUNVEPIKO OQIYKTHPa OTO O€T evEOPAERIag Xopriynong. MupioTe tn otpd@lyya otn Béon
OFF (kAeloTh) mpog Tov acBevr).
MPOZOXH: Aev ouviotdtat n xprion 3 mL eyxedpevng ouciag og evnAikoug.

22, TpaPr&te mpog ta mow Tov KUAIVSPO TG GUPLYYAG YIa vVa YEUIOEL N CWARVWON Kat n cUPLYYa HE TOV
£MOUUNTO 6YKO LYPOU. MUpIioTE TN OTPOPLYYa oTn BECN OFF (KAEloTH) TTPOG TO SIdAUUA EYXEOHEVNG OUTIAG.

23. Matrote o koupmi START (Evapén) otov umohoytoTr.

24. 'Otav aKOUOETE TOV TOVO 1} 6Tav UTOSEIKBEL OTOV UTTOAOYIOTH, EYXUOTE YPIYOPQ TA TIEPIEXOHEVA TNG
oUptyyag otov acBevh.

25. AwaBaoTe TV TIUA KapSIaKiG TapoxniG oToV UTTOAOYIOTH.

26. Ta emakOAouBeG PETPROELS, EmavaldBeTe Ta Pripata 21 £wg 25.

27. ‘Otav oAokAnpwBoLV ol HETPATELS, YUpIoTe T oTpd@lyya oTn B¢on off (kAeloTr) mpog Tn cLpPtyya Kat

KAE{oTE TOV éNeyX0 UYPOU HOVO OTN CWARVWON EYXEOHEVNG OUGIAC.

MPOEIAOMOIHZIH

O e€omAiopdg emkovwviag padloouxvotrtwy (RF) mpémel va UAACOETAL HOKPLA aTié TN GUOKEUH, O amdoTtaon
30 cm (12 in). H ouokeur Sev Ba mpénel va otoiBaletal 1) va TomobeTeital Kovtd o ANOV EE0TTMOHO EMKOVWVIOE.
Ta NAeKTPIKA KAAWSIA Kat ANNEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG EVOEXETAIL VA EMTPEACOLV APVNTIKA TV anddoon Tng
NAEKTPOHAYVNTIKAG CUHBATOTNTAG.

Ta xapakmptotikd EKMOMIMHE tng GUOKEUNG TV KaBIoTOUV KATAAANAN yia XPrion O€ BIOMNXAVIKEG TTEPLOXEG KAl
voookopeia (CISPR 11 Katnyopia A). Na pn xpnotpomnolgital o€ oiKiako mepiBAANov.

ENINAOKEZ
Ot kivéuvol Tou cuvd£ovTal e TN XPrion auTou Tou TPOIoVTog epapBavouy Ta e€fc: onaipio/Aoiuwén, pBoAr
aépa, ypata otov KaBetripa kat avadpoun aipoppayia, umepBOoNIKN £yXuon Kat Hn QUOIOAOYIKEG EVOEIEEIC TTiEONG.

la MEPIOOOTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG EMMITAOKEG, ETKOIVWVHOTE UE TOV VTITPAoWTTO TG Merit.
MPOZOXH: Mpwv and n xprion, oi§te OAeg TIc ouVEEDElG. Mnv o@iyyeTe LTTEPBOMIKA TIC CUVEETELG, ylaTi
HITOPE( va UTTOGTOUV PWYHEG HE AMOTENECHA Va UTIAPXOLV SLaPPOEC, EMPBONT aépa, aVASPOHEC alpoppayies iy

AMWAELD KUPATOHOPPWV THEONG.

KAINIKA OOEAH
+ AlEUKOALVON PETPNONG KAPSIAKIG TTAPOXIG

ZYNOHKEZ AMNOOHKEYXZHZ

AmoBnKeUOTE 0€ SPOCEPDS Kal OTEYVO PEPOG, HAKPLA ATTO TO AUETO NALAKO PWC.

AMOZTEIPQMENO Kat pn mupetoydvo, 6tav Sev éxel avoigel 1) Sev €xel umooTei {nuid n cuokevacia. Movo
yia pia xprion. ENéYXETE TNV aKEPAIOTNTA TNG ATOUIKIAG CUOKEVAT{AG TPV amod T Xprion. Meta tn xprion,
ATTOPPIMTETE TN GUOKEVN KATA TPOTTO CUUPWVO E TA TUTTIKA TIPWTOKOAAA YIa TNV amoppPn Twv amoBATwy.
Mnv anmooTEIPWVETE €K VEOU.

H Sidpketa {wrig TNG CUOKEUNG gival 72 - 96 WPEC, He BAon TIG cUOTACELG Tou Kévtpou EAéyxou kat MpoAnng
Noonudtwv (CDC) & tng AtebBvoig Kowig Emtporrig (JCI).

H enmavaypnotponoinon unopei va odnynoet o€ Aoipwén 1y dMn acBéveia/cwpatikr BAGBN.

AuTd TO TTPOTOV TIEPIEKEL ia @OANIKN évwaon TIou UIopEi va anotehéoel Kivouvo oe {Taidid (appevec), yuvaikes
O€ KATAOTAoN EYKUHOCUVNG 1} ONAA{OUCEG yuvaikec} o€ CUVSUAOUO pE TapaTeTapévn SIpKeLa Xprione.

Ztnv EE, KdBe coPapd MEPIOTATIKG TTOU TIAPOUCIAOTNKE OE OXECN UE TNV CUOKELH Ba TTPEMEeL va avagépeTat
OTOV KATAOKEVAOTH Kal 6TNV appodia apyr TOU OXETIKOU KPATOUG HEAOUG.

TNa mAnpogopieg véag mapayyeAiag rj yia BorBela, EMKOIWWVAGCTE HE TOV TOTIKO QVTITPOOWTTO.

Ewéva 1. PUBIoN cuoTripatog KAEoTtol Bpdxou

Ard\upa gyxeopevng ovaiag

Aoxeio méyou

Mikpog Bpoxoc SP4500

500 NS o€ odko mieong

KaAwdio aiobntripa ev ogipa SP4045
Kit Beppokpaaiag mayou Critikit™
SP4500 (ameikoviletar)

SP4572 (Sev aneikoviletan)
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10.
1.
12.
13.
14.

Eyyug eméxtaon

Eméxtaon gappdkou

KaBempag T.D. Criticath™ mpo¢ aoBevr
ATw eMEKTACN

Enéxtaon gouvokwpatog

ZUplyya TEPIOPIOHUEVOU GYKOU
Kahwdio ouvdeong kabetripa SP4035
SP1445 Hemopro 1

Ewéva 3. MApwon kat apaipeon uoaNidwv pe ouptyya EAEyXou

Na pnv xpnotgomoleital edv n CUOKEVATTa EXEL KATAOTPAPEL KAl CUMBOUAEUTEITE
Tig 0dnyieg xpriong

Miag xpriong

MnVv EMavVamooTEIPWVETE

® @

Mpooor: H opoomovdiakr vopobeaia twv H.M.A. emtpémel Tnv mbAnon e
OUYKEKPIUEVNG OUCKELNG HOVO amo 1aTpd 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU.
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Na Siatnpeitat oteyvod
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Kpatrote pakptd amd 1o nAako gwg

1

Mn mupetoyovo

Tehikn) nuepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

Huepopnvia kataokeung: EEEE-MM-HH

AmootelpwBnke pe ailBulevoleidio

latpotexvoloyIko TIPoidV

200N EVOG OTEIPOU PpayHoU

Movadiko avayvwploTIKO TTPoidvVTog

B0 e

Mepiéxel OaNIKES EVWOELG

o
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AnAwon mipogidomoinong

AuTO TO TIPOIOV UMOPE( va 0aG EKBETEL OE XNUIKEG OUTIEG, cupmeplapBavopévou
ToU PBalikoL Si(-atBule§UN) eotépa (DEHP), ot omoieg gival yvwoto oty Molteia
¢ Kahipopvia twv H.M.A. 6Tt mpokahoUv KapKivo Kal €K YEVETHG ENATTWHATA 1
GANeC BAGBEC TOu avamapaywylkov CUCTHHATOG. [a TEPIOCATEPES TANPOPOPIES,
petaPeite otn oehida www.P65Warnings.ca.gov

Juppouleuteite Tig 08nyieg xpriong

Ta éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, capwoTe Tov KwIko QR, 1y emokepOeite Tn
oeliba www.merit.com/ifu kat el0aydyeTe Tov KwSIKO Twv 0SnyIwv xprong. Na
£va éyxapto avtiypa@o, KaAéoTe tnv e§umnpétnon mehatwv HMA f EE

E€ouciodotnpévog avtimpoowmnog otnv Eupwmaikr Kowvotnta

Kataokevaotrig

Ap1Budg katahdyou

BE IoE=1a=

Kwdkog maptidag

Epappolopevo e€dptnua tomou CF pe mpootacia amod amvidwon

[
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Monitoring Life”

Critikit™ Model SP4500 / SP4572 Hat ici Buzlu /
Oda Sicakliginda Enjeksiyon Seti

Model SP5045 Tek Kullanimlik Hat ici Enjektat
Sensor Yuvasi

KULLAN iMATLARI

ACIKLAMA
Critikit™ kapali bir enjektat uygulama sistemidir. Kardiyak debiyi hesaplamak icin buzlu veya oda sicakliginda
enjeksiyonlar gerceklestirmek tizere bir termodillisyon kateterinin CVP limenine baglanir.

Hat Ici Enjektat Sensér Yuvasi, Model SP5045; Merit veya benzer bir enjektat sensér kablosuyla birlikte
kullanildiginda Merit veya diger kardiyak debi bilgisayarlari veya moddlleri ile kullanim igin tasarlanmis bir
sensor yuvasidir.

Critikit™ ve SP5045, bir Merit kardiyak bilgisayari ve baglanti kablosuyla birlikte kullanildiginda kateter giris
bolgesinde 0°C ila 27°C enjektat sicakhgi 6lgimi saglar.

KULLANIM AMACI

CRITIKIT HAT iCi ENJEKTAT UYGULAMA SiSTEMi
CRITIKIT™ Hat ici Enjektat uygulama sistemi, kardiyak debiyi hesaplamak {izere bir termodiliisyon kateterinin
CVP limeninde oda sicakliginda veya buzlu enjektat enjeksiyonu igin tasarlanan kapali bir enjektat sistemidir.

HAT iCi SENSOR YUVASI
Hat ici Sensér Yuvalari, uygun hat ici enjektat sensor kablolariyla birlikte kullanildiginda kateter enjeksiyon
bolgesinde hat ici enjektat sicakligr algilamasi iin tasarlanmistir.

KULLANICI/ HASTA / KLiNiK
Kullanicr: Yetkili hemsireler, klinisyenler ve hekimler

Hasta: Pediatrik uygulamalar ve eriskin uygulamalari
Klinik: Hastaneler veya uygun klinik ortamlar

BIiLESENLER

1 ad. SP5045 Hat ici Enjektat Sensor Yuvasi
1 ad. 2 yonli ¢ekvalf diizenegi

1 ad. kontrol siringasi, 10 ml

1 ad. IV uygulama ignesi

2 ad. Luer-Lok™ koruyucu kaplamalar

1 ad. 3 yonlii vana diizenegi (istege bagl)

KURULUM iGiN EK OGELER (BKZ. SEK. 1)
14 KQ direngli termodiltisyon kateteri icin SP1445 Hemopro1 Hemodinamik Profil Bilgisayari veya diger
kardiyak debi bilgisayari veya modulii

Merit tarafindan saglanan SP4040 Kablo veya uyumlu baska enjektat sensor kablosu
SP5555 Buz Kabi Braketi (istege Bagli)
Ezilmis Buz veya Buzlu Su (istege Bagl)

KURULUM PROSEDURU
1. Cihaz kullanirken aseptik teknik kullanin.

2. Sinngay! iki yonli valf diizenegine (Sekil 3) veya ti¢ yonli vanaya baglayin. (Sekil 2)

3. Doktor tarafindan recete edildigi gibi havalandirmasiz bir sollisyon torbasi icinde enjektat soltisyonu
hazirlayin.

4.  Enjektat ve IV soluisyon torbalarindaki havay bosaltin.

NOT: IV torbasindan havanin ¢ikariimasi, soliisyon tiikendiginde veya torba ters cevrildiginde sisteme
hava girmesini engeller.

5. IVborusu tzerindeki klempi kapatin.
6.  Enjektat sollisyonu kabina IV igneyi sokun.

NOT: Havalandirmasiz cam sise kullaniliyorsa sisede delik agmak icin havayolu iceren bir igne gereklidir.
7. IV setini 2 yonlu valf dizenegine veya ¢ yonli vanaya takin.

8. Tim bilesenlerin saglam sekilde baglandigini dogrulayin. Enjektat torbasini IV diregine asin. istenilen
uzunlugu saglamak ve katetere takmak i¢in boruyu nazikge siyirarak borunun kiictik bobinini ayirin.
Buiytik bobini buz kabina koyun.

UYARI: Biiylik bobinin sokilmesi, borunun yirtiimasina sebep olabilir. Borudaki yirtiklar, sisteme hava
veya erimis buz soltisyonu girmesine ve bunlarin hastaya enjekte edilmesine sebep olabilir.

9. IV set tizerindeki sivi kontrol klempini agin.

10. Tium sistemdeki hava bosaltilana dek siringayla soliisyon aspire ederek ve disariya atarak (bkz. Sekil 3)
sistemi hazirlayin.
NOT: Hastaya hava enjekte edilmediginden emin olmak igin kabarciklar giderilirken 6zellikle dikkat
edilmelidir.

11. Sivi kontrol klempini (ve istege bagli 3 yonlii vanayi) kapatin. Kateter CVP [imeninin doldugundan emin
olun.
NOT: Surekli ylkama veya basing izleme igin bir [V sollisyon torbasi eklemek amaciyla kateter baglanti
gobegi ve hat ici enjektat sensor yuvasi arasina 3 yonlii vana takilabilir.
UYARI: Vana kolu, «<KAPALI» konumu igin 90° olarak ayarlanmal|d|r. «KAPALI» konumuna
getirmek icin vanayi 45°'ye ayarlamayin. \ 45°'ye ayarl seklige neden olur ve
kontaminasyona, kanin geri akisina ya da hava embolisine sebep olablllr

12.  Enjektat sensor yuvasi ve Critikit™ diizenegini PA kateterindeki dnceden doldurulmugs CVP limenine

baglayin (bkz. Sekil 1). Baglantilarin minimum diizeyde hareket etmesini saglamak igin enjektat
sistemini sabitleyin.



SOGUTMA BANYOSU HAZIRLAMA
(Adim 13-18, oda sicakliginda enjektat setleri icin uygun degildir)

12.  Hacim Kisitlamali Siringa
13.  SP4035 Kateter Konektor Kablosu

13.  Kabin tabanina bir katman ezilmis buz koyun. 14. SP1445 Hemopro 1

14.  Cikis borusu altta olacak sekilde buytik bobini buz kabina yerlestirin ve tamamen buzla kaplayin.
15.  Kullanilmamis boruyu buz kabina koyun ve boruyu, buz kabinin tist kismindaki yuvalarla sabitleyin.
16. Dolana kadar buzlu su ekleyin ve kabin kapagini kapatin.

17. Kabi SP5555 Braketine ve ardindan IV diregine monte edin.

18.  Uygun kurulum ve dolumun ardindan enjektat yaklasik bes dakika i¢inde kullanima hazir olmalidir.
Kullanim sirasinda buzu periyodik olarak kontrol edin. Daha fazla buz eklemeden 6nce fazla suyu ayr
bir kaba bosaltin.

HAT iCi SENSOR KABLOSU BAGLANTISI
19. Yayli diizenegi yuvaya itip sikistirarak hat ici sensor kablosunu (Model SP4045 veya baska bir uyumlu
kablo) enjektat sensorii yuvasina baglayin (bkz. Sekil 1).

20. Kabloyu Merit Hemodinamik Profil Bilgisayarina, Kardiyak indeks Bilgisayarina, Kardiyak indeks
Modiiltine veya baska bir kardiyak debi bilgisayarina baglayin.

NOT: Ayrintili talimatlar igin tedarikgi talimat kilavuzuna bakin.
KARDIYAK DEBi OLCUMU

DIKKAT: Kateter kullanimi daima hastane politikalari, standartlari ve prosediirlerine uygun olmalidir.
21. IV set tizerindeki doner klempi agin. Vanay1 KAPALI olacak sekilde hastaya cevirin.

DIKKAT: 3 ml enjektat kullanimi yetiskinlerde dnerilmez.

22. Sinnga haznesinden geri cekerek boruyu ve siringayi istenen hacme kadar siviyla doldurun. Vanay:
KAPALI olacak sekilde enjektat soliisyonuna gevirin.

23. Bilgisayarda BASLAT diigmesine basin.

24.  Sesi duydugunuzda veya bilgisayar tarafindan belirtildiginde siringa icerigini hizlica hastaya enjekte edin.
25. Bilgisayar tizerindeki kardiyak debi degerini okuyun.

26. Sonraki 6lgtimler icin Adim 21-25' tekrarlayin.

27. Olgiimlerin sonunda vanayi kapali olacak sekilde siringaya cevirin ve sadece enjektat borusundaki sivi
kontroluni kapatin.

UYARI

RF iletisim ekipmani ile cihaz arasinda 30 cm'lik (12 ing) mesafe olmalidir. Cihaz diger iletisim ekipmanlarinin
tizerine veya yakinina yerlestirilmemelidir. Elektrik kablolari ve diger elektronik cihazlar, elektromanyetik
uyumluluk (EMC) performansini olumsuz etkileyebilir.

EMISYON &zellikleri cihazin endstriyel alanlarda ve hastanelerde kullanimina uygundur (CISPR 11 A sinifi).
Yerlesim alanlarinda kullanima uygun degildir.

KOMPLIKASYONLAR
Bu Urtintin kullanimiyla iliskili riskler sunlari icerir: sepsis/enfeksiyon, hava embolisi, kateterde pihtilasma ve
kanin geri akis, asiri inflizyon ve anormal basing degerleri.

Komplikasyonlara iliskin daha fazla bilgi icin Merit temsilcinizle iletisime gegin.

DIKKAT: Kullanimdan énce tiim baglantilari sikin. Baglantilari agin sikmayin; aksi halde bu, baglantinin kinlmasina
sebep olarak sizintilara, hava embolisine, kanin geri akisina veya basing dalga formlari kaybina yol acabilir.

KLIiNiK FAYDALAR
«  Kardiyak debi 6l¢timii saglar

SAKLAMA KOSULLARI
Dogrudan gtines 1sigindan uzakta serin ve kuru bir yerde saklayin.

Acilmamis, hasar gérmemis ambalaj icinde STERILDIR ve pirojenik degildir. Yalnizca tek kullanimliktir.
Her paketin bitinliigini kullanmadan énce kontrol edin. Cihazi kullandiktan sonra standart atik bertarafi
protokollerine uygun bir sekilde bertaraf edin. Yeniden sterilize etmeyin.

CDC ve Joint Commission Intl (JCI) tavsiyesine gore cihaz 6mrii 72 - 96 saat olarak belirlenmistir.

Tekrar kullanmak enfeksiyona ve baska hastaliklara/yaralanmalara yol acabilir.

Bu Uriin, uzun sireli kullanimla birlikte {cocuklar (erkek), gebe veya emziren kadinlar} icin bir risk
olusturabilecek ftalat icerir.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirli ciddi olay ireticiye ve ilgili Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Yeniden siparis etme bilgileri veya yardim icin lGtfen yerel temsilcinizle iletisime gegin.

Sekil 1. Kapali Déngli Sistemi Kurulumu

Enjektat sollisyonu

Buz Kabi

SP4500 Kiiciik Déngii

Basing Torbasi icinde 500 NS
Hat ici Sensér Kablosu SP4045
Critikit™ Buz Sic. Kiti

SP4500 (Gosterilmis)

SP4572 (Gosterilmemis)

7. Proksimal uzanti

oA W =

8. llag Uzantisi

9.  TD.Criticath™ Hasta Kateteri
10. Distal Uzanti

11. Sisirme Uzantisi
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Sekil 3. Kontrol Siringasiyla Dolum ve Kabarcik Giderme

Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina Basvurun

Tek kullanimlik

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece doktor tarafindan veya
doktor talimati lizerine satilabilir.

> (0 0®

Dikkat

¥

Kuru Sekilde Saklayin

v

N
N

Guines 1sigindan koruyun

Pirojenik degildir

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

|@mx»
3]

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

g8

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

DEHP

<

Ftalat igerir

Uyari Beyani

Bu Uirlin, sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kanser ve dogum kusurlari ya da
bagka tireme zararlarina neden oldugu bilinen Di(2-etilhekzil)ftalat (DEHP) gibi
kimyasallara maruz birakabilir. Daha fazla bilgi icin su adrese gidin:
www.P65Warnings.ca.gov

Kullanma Talimatlarina bakin Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati numarasini girin.
Basili kopya icin ABD veya AB Misteri Hizmetlerini arayin

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

RS &

Katalog numarasi

Parti kodu

Defibrilasyondan etkilenmeyen, CF tipi uygulanan parca
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Polish

Monitoring Life”

Zestaw Critikit™ do podawania roztworu do wstrzykniec
w temperaturze pokojowej lub schtodzonego w linii,
model SP4500 / SP4572

Obudowa czujnika roztworu do wstrzyknie¢ w linii,
jednorazowego uzytku, model SP5045

UZYTKOWANIA

OPIS

Critikit™ to zamkniety system do podawania roztworu do wstrzykniec. Podtacza sie go do $wiatta cewnika
do termodylucji do monitorowania CVP, co umozliwia wstrzykiwanie roztworéw schtodzonych lub
o temperaturze pokojowej celem obliczenia rzutu serca.

Obudowa czujnika roztworu do wstrzyknie¢ w linii, model SP5045, to obudowa czujnika zaprojektowana do
uzytku z komputerami lub modutami do pomiaru rzutu serca firmy Merit lub innej firmy, w przypadku gdy sa
uzywane z kablem czujnika roztworu do wstrzykniec firmy Merit lub poréwnywalnym.

System Critikit™ i obudowa SP5045 stosowane z komputerem do pomiaru rzutu serca i kablem taczacym firmy
Merit umozliwiaja dokonywanie pomiaréw temperatury roztworu do wstrzyknie¢ w miejscu wprowadzenia
cewnika w zakresie od 0°C do 27°C.

PRZEZNACZENIE

SYSTEM CRITIKIT DO PODAWANIA ROZTWORU DO WSTRZYKNIEC W LINII

System CRITIKIT™ do podawania roztworu do wstrzyknie¢ w linii to zamkniety system iniekcyjny, przeznaczony
do wstrzykniecia roztworu schtodzonego lub w temperaturze pokojowej do $wiatta cewnika do termodylugji
do monitorowania CVP celem obliczania rzutu serca.

OBUDOWA CZUJNIKA W LINII
Obudowy czujnika w linii stuza do monitorowania temperatury roztworu do wstrzyknie¢ w linii w miejscu
umieszczenia cewnika, o ile s3 uzywane z odpowiednimi kablami czujnika roztworu do wstrzyknie¢ w linii.

UZYTKOWNIK/PACJENT/KLINIKA
Uzytkownik: wykwalifikowane pielegniarki, klinicysci i lekarze

Pacjent: zastosowania u dzieci i mtodziezy oraz dorostych

Klinika: szpitale lub odpowiednie $rodowiska kliniczne

ELEMENTY
1 szt. obudowy czujnika roztworu do wstrzykniec¢ w linii SP5045

1 szt. zestawu dwudroznego zaworu zwrotnego

1 szt. strzykawki kontrolujacej, 10 ml

1 szt. nakluwacza do podawania dozylnego

2 szt. oston ochronnych Luer-Lok™
1 szt. tréjdroznego zaworu odcinajgcego (opcjonalnie)

DODATKOWE ELEMENTY KONFIGURACJI (PATRZ RYS. 1)

Komputer SP1445 Hemopro1 do obliczania profilu hemodynamicznego lub inny komputer badz modut
do pomiaru rzutu serca dla cewnika do termodylucji o oporze 14 kQ.

Kabel SP4045 lub inny zgodny kabel czujnika roztworu do wstrzyknie¢ dostarczony przez firme Merit
Zaczep na pojemnik na [6d SP5555 (opcjonalnie)
Kruszony 16d lub lodowata woda (opcjonalnie)

PROCEDURA KONFIGURACJI

1.
2.

W trakcie pracy z wyrobem nalezy stosowac technike aseptyczna.

Podtaczyc strzykawke do zespotu dwudroznego zaworu (rysunek 3) lub tréjdroznego zaworu
odcinajacego (rysunek 2).

W nieodpowietrzonym worku na roztwor przygotowac roztwdr do wstrzykniec zgodnie z zaleceniami lekarza.
Odpowietrzy¢ worki z roztworem do wstrzykniec i z roztworem do wlewu dozylnego.

UWAGA: Usuniecie powietrza z worka infuzyjnego uniemozliwia przedostanie si¢ powietrza do systemu
po wyczerpaniu roztworu lub odwréceniu worka.

Zamkna¢ zacisk na przewodzie infuzyjnym.

Wprowadzi¢ naktuwacz do pojemnika z roztworem do wstrzykniec.

UWAGA: W przypadku uzywania niewentylowanej butelki szklanej nalezy ja odpowietrzy¢ za pomoca
igly odpowietrzajacej.

Przymocowac linie infuzyjng do zespotu dwudroznego zaworu lub tréjdroznego zaworu odcinajacego.
Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci sa odpowiednio podtaczone. Zawiesi¢ worek z roztworem do
wstrzykniec¢ na stojaku na kropléwke. Oddzieli¢ matg spirale przewodu, delikatnie odrywajac fragment
przewodu o zadanej dtugosci i stopniu

przytaczenia do cewnika. Umiesci¢ duza spirale w pojemniku z lodem.

OSTRZEZENIE: Odwijanie duzej spirali moze uszkodzi¢ przewéd. Rozdarcia przewodu moga skutkowac
whniknigciem powietrza lub roztopionego lodu do uktadu, a w rezultacie do ciata pacjenta.

Otworzy¢ zacisk kontroli ptynu na linii infuzyjnej.

Napenic¢ uktad poprzez aspirowanie i usuwanie roztworu za pomocg strzykawki (patrz rysunek 3) do
momentu catkowitego odpowietrzenia uktadu.

UWAGA: Podczas usuwania pecherzykdw nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
wstrzykniecia powietrza do ciata pacjenta.

Zamkna¢ zacisk kontroli ptynu (i opcjonalny tréjdrozny zawér odcinajacy). Nalezy upewnic sig, ze
$wiatto cewnika do monitorowania CVP jest wypetnione.

UWAGA: Tréjdrozny zawér odcinajacy mozna przymocowac pomiedzy nasadkg cewnika a obudowa
czujnika roztworu do wstrzykniec w linii w celu dotaczenia worka infuzyjnego do ciagtego przeptukiwania
lub monitorowania ci$nienia.

OSTRZEZENIE: Celem zamknigcia zaworu odcinajacego nalezy ustawi¢ jego dzwignie pod katem
90° (pozycja ,WYL.). Nie nalezy ustawia¢ dzwigni zaworu odcinajacego pod katem 45° w celu
zamkniecia (pozycja ,WYL."). Ustawienie zaworu odcinajacego pod katem 45° jest nieprecyzyjne i
moze wstecznym naptywem krwi lub zatorem powietrznym.
Podtaczy¢ obudowe czujnika roztworu do wstrzykniec i zespét Critikit™ do uprzednio napetnionego
Swiatta cewnika tetnicy ptucnej do monitorowania CVP (patrz rysunek 1). Zamocowac system iniekcyjny
tak, aby zapewnic jak najmniejsze przemieszczanie sie ztaczy.

¢ zanieczyszc

PRZYGOTOWANIE MIESZANINY OZIEBIAJACEJ
(Kroki 13-18 nie dotycza zestawéw do wstrzykniec¢ w temperaturze pokojowej)

13.

Na dnie pojemnika umiesci¢ warstwe kruszonego lodu.
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16.
17.
18.

Umiesci¢ duza spirale w pojemniku z lodem, w ktérym przewody wylotowe znajduja sie na dnie, i
przykry¢ catkowicie lodem.

Umiesci¢ nieuzywane przewody w pojemniku z lodem i przymocowac je do otwordw znajdujacych sie
w gornej czesci pojemnika.

Napei¢ pojemnik lodowatg woda i zamkna¢ pokrywke pojemnika.

Zamocowac pojemnik na wsporniku SP5555, a potem na stojaku na kropléwke.

Po odpowiednim przygotowaniu i napetnieniu roztwér do wstrzyknie¢ powinien by¢ gotowy do uzycia
w ciggu okoto pieciu minut. Okresowo sprawdzac 16d w trakcie uzytkowania. Przed dodaniem wigkszej
ilosci lodu usuna¢ nadmiar wody do osobnego pojemnika.

PODLACZANIE KABLA CZUJNIKA W LINII

19.

20.

Podtaczyc¢ kabel czujnika w linii (model SP4045 lub inny zgodny kabel) do obudowy czujnika roztworu
do wstrzyknie¢, wciskajac zespot sprezyny do obudowy i zaciskajac (patrz rysunek 1).

Podtaczyc kabel do komputera do obliczania profilu hemodynamicznego, komputera do obliczania
wskaznika sercowego, modutu do monitorowania wskaznika sercowego firmy Merit lub innego
komputera do pomiaru rzutu serca.

UWAGA: Szczegotowe instrukeje znajduja sie w instrukgji obstugi producenta.

POMIAR RZUTU SERCA

21.

22.

23.
24,

25.
26.
27.

PRZESTROGA: Cewnik nalezy stosowa¢ w sposéb zgodny z zasadami, standardami i procedurami
obowigzujacymi w szpitalu.

Otworzyc¢ zacisk rolkowy na linii infuzyjnej. Zakreci¢ zawor odcinajacy w kierunku pacjenta.
PRZESTROGA: Podawanie roztworéw do wstrzykniec o objetosci 3 ml nie jest zalecane u dorostych.
Pociagnac ttok strzykawki, aby napei¢ przewdd i strzykawke do zadanej objetosci. Zakreci¢ zawdr
odcinajacy w kierunku roztworu do wstrzykniec.

Nacisna¢ przycisk START na komputerze.

Gdy zostanie wyemitowany dzwiek lub gdy wskaze to komputer, szybko wprowadzi¢ zawartos¢
strzykawki do ciata pacjenta.

Odczytac na komputerze wartos$c rzutu serca.
Aby uzyskac kolejne pomiary, powtdrzy¢ kroki od 21 do 25.

Po zakonczeniu pomiardw zakreci¢ zawér odcinajacy w kierunku strzykawki i zamkna¢ kontrole ptyndéw
wylgcznie na przewodzie roztworu do wstrzykniec.

OSTRZEZENIE

Urzadzenia komunikacji radiowej nalezy utrzymywac z dala od wyrobu w odlegtosci 30 cm (12 cali).
Wyrobu nie nalezy umieszcza¢ w stosie ani w poblizu innych urzadzer komunikacyjnych. Przewody
elektryczne i inne wyroby elektroniczne moga negatywnie wptywac na dziatanie w zakresie EMC.

Charakterystyka EMISJI wyrobu sprawia, ze nadaje si¢ on do stosowania w obszarach przemystowych
i szpitalach (CISPR 11, klasa A). Nie stosowac w srodowiskach mieszkalnych.

POWIKLANIA

Uzywanie tego produktu wigze sie z ryzykiem wystapienia: posocznicy/zakazenia, zatoréw powietrznych,
skrzepow w cewniku i wstecznego naptywu krwi, nadmiernego wlewu oraz nieprawidfowych odczytow
pomiaru ci$nienia.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat powiktan, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem miejscowym
firmy Merit.

PRZESTROGA: Przed uzyciem dokreci¢ wszystkie ztacza. Nie dokrecac ztaczy zbyt mocno, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do ich pekniecia, a w wyniku tego do nieszczelnosci, zatorowosci powietrznej, wstecznego
naptywu krwi lub utraty krzywych ci$nienia.

ZALETY KLINICZNE

Utatwienie pomiaru rzutu serca

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

Produkt STERYLNY i niepirogenny w zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu. Wytacznie do jednorazowego
uzytku. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie indywidualne nie jest naruszone. Po uzyciu urzadzenie nalezy
zutylizowa¢ zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania odpadéw. Nie sterylizowaé ponownie.

Czas eksploatacji wyrobu okreslono na 72-96 godzin w oparciu o zalecenie Centréw ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (CDC) oraz Wspdlnej Komisji Miedzynarodowej (JCI).

Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia lub innej choroby/urazu.

Ten produkt zawiera ftalan, ktory w przypadku dtugotrwatego stosowania moze stanowic ryzyko dla {dzieci
(ptci meskiej), kobiet w cigzy oraz karmigcych piersia}.

W UE wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

W celu uzyskania informacji na temat zamawiania lub pomocy nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
miejscowym.

o vk wN

Rysunek 1. Konfiguracja systemu zamknietego obiegu

Roztwor do wstrzykniec

Pojemnik z lodem

Mata petla SP4500

500 NS w worku ci$nieniowym

Kabel czujnika w linii SP4045

Zestaw do podawania roztworu schtodzonego Critikit™ Ice Tempkit
SP4500 (pokazano)

SP4572 (nie pokazano)

Przedtuzenie proksymalne

Przedtuzenie do podawania lekéw

Cewnik Criticath™ do termodylucji (do pacjenta)



10.
11.
12.
13.
14.

Przedtuzenie dystalne

Przedtuzenie do pompowania
Strzykawka z ograniczeniem objetosci
Kabel taczacy cewnika SP4035
SP1445 Hemopro 1

Rysunek 3. Napetnianie i usuwanie pecherzykdw za pomocg strzykawki kontrolnej

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac
sie z instrukcjg uzytkowania

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac¢ ponownie

® 0@

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyréb
moze by¢ sprzedawany wyfacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

C.]
o
4
5

Przestroga

Przechowywac w suchym miejscu

¥ >

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Wyréb niepirogenny

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Fl AR

Wyréb medyczny

Pojedynczy system bariery sterylnej

Unikatowy identyfikator wyrobu

g0

DEHP Zawiera ftalany

<

Ostrzezenie

Niniejszy produkt moze narazi¢ uzytkownika na kontakt

z substancjami chemicznymi, w tym z ftalanem dwu-2-etyloheksylu

(DEHP), ktory w stanie Kalifornia jest uznawany za kancerogenny

i teratogenny, a takze wptywajacy na zdolnosci rozrodcze. Wiecej informacji
mozna znalez¢ na stronie internetowej

www.P65Warnings.ca.gov

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod
QR lub wej$¢ 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.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty Europejskiej

Producent

LiS &

Numer katalogowy

Numer partii

1
CifE
.

Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje
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Czech
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Monitoring Life”

Injekéni set in line Critikit™ model SP4500 / SP4572
pro ledové injekce / injekce o pokojové teploté

Jednorazovy kryt senzoru in line injektatu
model SP5045
ITi

NAVOD K PO

POPIS
Critikit™ je uzavieny systém pro podavani injektatu. Pfipojuje se k luminu CVP termodilu¢niho katétru
k podavani ledovych injekci nebo injekci o pokojové teploté pro vypocet srde¢niho vydeje.

Kryt senzoru in line injektatu, model SP5045, je kryt senzoru navrzeny pro pouziti s pocitaci ¢i moduly pro
vypocet srde¢niho vydeje spolecnosti Merit nebo jinych vyrobct, pokud je pouzivan spole¢né s kabelem
senzoru injektatu Merit nebo jinym srovnatelnym kabelem.

Critikit™ a SP5045 pfi pouziti s pocitacem pro vypocet srde¢niho vydeje spole¢nosti Merit a pfipojovacim
kabelem poskytuji méreni teploty injektatu od 0 °C do 27 °C v misté vstupu katétru.

ZAMYSLENE POUZITI

SYSTEM PRO PODAVANI IN LINE INJEKTATU CRITIKIT
Systém pro podavani in line injektatu CRITIKIT™ je uzavieny systém injektatu urceny k podavani ledovych
injekci nebo injekci o pokojové teploté luminem CVP termodilu¢niho katétru pro vypocet srde¢niho vydeje.

KRYT SENZORU IN LINE
Kryty senzoru in line jsou urceny pro méfeni teploty injektatu v misté vstiiku do katétru, pouzivaji-li se
s prislusnymi kabely senzoru in line injektatu.

UZIVATEL/PACIENT/KLINIKY
Uzivatel: Kvalifikované sestry, kvalifikovani klini¢ti pracovnici a lékafi

Pacient: Pouziti u détskych a dospélych pacient(
Kliniky: Nemocnice nebo pfislusna klinicka prostredi

SOUCASTI

1 ks SP5045 Kryt senzoru in line injektatu

1 ks Sestava dvoucestného zpétného ventilu
1 ks Injekéni stiikacka pro kontrolu, 10 ml

1 ks Hrot pro aplikaci infuze

2 ks Ochranné kryty Luer-Lok™

1 ks Sestava trojcestného kohoutu (volitelna)

DALSi POLOZKY PRO NASTAVENI (VIZ OBR. 1)
«  Pocita¢ SP1445 Hemopro1 pro vypocet hemodynamického profilu nebo jiny pocita¢ nebo modul pro
vypocet srdecniho vydeje pro termodilu¢ni katétr s odporem 14 kQ

Kabel SP4045 nebo jiny kompatibilni kabel senzoru injektatu dodavany spole¢nosti Merit
Drzék nadoby na led SP5555 (volitelny)
Rozdrceny led nebo ledové voda (volitelné)

POSTUP NASTAVENI

1. Pfimanipulaci s prostfedkem pouzivejte aseptické techniky.

2. Pripojte injekéni stiikacku k sestavé dvoucestného ventilu (obr. 3) nebo k trojcestnému kohoutu. (Obr. 2)
3. Pripravte roztok injektatu, ktery pfedepsal Iékaf, ve vaku bez zavzdusnéni s roztokem.

4. Odcerpejte vzduch z vaku s infuznim roztokem a injektatem.

POZNAMKA: Eliminaci vzduchu z infuzniho vaku zabrénite vniknuti vzduchu do systému, kdyz dojde ke
spotiebovani roztoku nebo pii obraceni infuzniho vaku.

5. Uzavrete svorku na infuzni hadicce.

6.  Vsunte infuzni hrot do nadoby s roztokem injektatu.

POZNAMKA: Pouzivate-li sklenénou lahev bez zavzdu$néni, budete k ventilaci lahve potiebovat
provzdusiovaci jehlu.

7.  Pripojte infuzni set k sestavé dvoucestného ventilu nebo k trojcestnému kohoutu.

8. Zkontrolujte, zda jsou viechny soucasti bezpecné pripojeny. Zavéste vak s injektatem na infuzni stojan.
Opatrné oddélte malou smycku hadicky pozadované délky a pfipojte ji ke katétru. Umistéte velkou
civku do nadoby s ledem.

VAROVANI: Rozplétani velké civky mize vést k protrzeni hadicek. Trhliny v hadi¢kach mohou zpdsobit
vniknuti vzduchu nebo rozpusténého ledového roztoku do systému a nasledné jejich vstiiknuti
pacientovi.

9.  Otevrete regula¢ni svorku pritoku infuzniho setu.

Pliite systém nasavanim a vypousténim roztoku jehlou (viz obr. 3), dokud cely systém nebude zbaven

vzduchu.

POZNAMKA: Pii odstrafiovani vzduchovych bublin je tfeba dbat zvlastni opatrnosti, protoze je potieba

zajistit, aby pacientovi nebyl injekci aplikovan vzduch.

Zaviete regulacni svorku pritoku (a volitelny trojcestny kohout). Zkontrolujte, zda je naplnéno lumen

CVP katétru.

POZNAMKA: Chcete-li pidat vak s infuznim roztokem pro nepietrzity proplach nebo monitorovani

tlaku, mazete mezi propojovaci Usti katétru a kryt senzoru in line injektatu pfipojit trojcestny kohout.

VAROVANI: Pac¢ka kohoutu musi byt v thlu 90° pro polohu ,VYPNUTO”. Neumistujte packu

kohoutu do thlu 45°, abyste dosahli polohy ,VYPNUTO" Umisténi packy kohoutu do thlu 45° je

nepfesné a mize vést ke kontaminaci, zpétnému krvaceni nebo vzduchové embolii.

12. Pfipojte kryt senzoru injektatu a sestavu Critikit™ k pfedem naplnénému luminu CVP na PA katétru (viz

obr. 1). Zabezpecte systém injektatu, abyste zajistili co nejmensi pohyb pfipojeni.

PRIPRAVTE CHLADICi LAZEN

(Kroky 13-18 neplati pro sety injektatd o pokojové teploté)

13. Pokryjte dno nadoby vrstvou drceného ledu.
14.  Umistéte velkou civku do nadoby na led s vystupni hadickou na dné a zcela ji zakryjte ledem.
15.  Nepouzité hadicky vlozte do nddoby na led a zabezpecte hadicky zasazenim do priifezd v horni ¢asti

nadoby na led.



16. Pfidejte ledovou vodu az do tpIného naplnéni a zaviete viko nadoby.
17. Namontujte nadobu na drzak SP5555 a potom na infuzni stojan.
18.  Po spravném nastaveni a napInéni by injektat mél byt pfipraven k pouZiti pfiblizné za pét minut. Béhem

pouzivani pravidelné kontrolujte led. Pfebyte¢nou vodu pied piidanim dalsiho ledu vypustte do
samostatné nadoby.

PRIPOJENI KABELU IN LINE SENZORU

19. Pfipojte kabel in line senzoru (model SP4045 nebo jiny kompatibilni kabel) ke krytu senzoru injektatu
tak, Ze zatlacite sestavu pruzin do krytu a utahnete (viz obr. 1).
20. Pripojte kabel k pocitaci pro vypocet hemodynamického profilu spole¢nosti Merit, pocitaci pro vypocet

srde¢niho indexu, modulu pro vypocet srde¢niho indexu nebo jinému pocitaci pro vypocet srde¢niho
vydeje.
POZNAMKA: Podrobné pokyny naleznete v ndvodu k pouziti od dodavatele.
MERENI SRDECNIHO VYDEJE
UPOZORNENI: Pouzivani katétru musi vzdy splitovat nemocni¢ni zasady, normy a postupy.

21. Oteviete valeckovou svorku infuzniho setu. Otocte kohout do polohy OFF (VYPNUTO) viici pacientovi.
UPOZORNENI: Pouziti 3 ml injektatu se u dospélych nedoporucuje.

22. Zatahnéte zpét valec stiikacky, aby se hadicky a stiikacka naplnily tekutinou na pozadovany objem.
Otocte kohout do polohy OFF (VYPNUTO) viici roztoku injektatu.

23. Stisknéte tla¢itko START na pocitadi.

24. Kdyz uslysite ton nebo az uri pocitac, vstiiknéte obsah sttikacky rychle pacientovi.

25. Prectéte hodnotu srde¢niho vydeje na pocitaci.

26. Pro dalsi méfeni opakuijte kroky 21 az 25.

27.  Po ukonceni méfeni otocte kohout do polohy OFF (VYPNUTO) viidi stiikacce a zaviete pouze regulaci
pratoku na hadicce injektatu.

VAROVANI

Vysokofrekvencni komunikacni zafizeni musi byt udrzovana ve vzdalenosti 30 cm (12 palct) od prostiedku.
Prostfedek nesmi byt stohovan ani umistén v blizkosti jiného komunikacniho zafizeni. Elektrické kabely a dalsi
elektronicka zafizeni mohou negativné ovliviiovat elektromagnetickou kompatibilitu.

Tento prostiedek je vzhledem ke svym EMISNIM charakteristikam vhodny k pouziti v primyslovych oblastech
anemocnicich (CISPR 11, tfida A).

KOMPLIKACE
Rizika spojena s pouzivanim tohoto produktu zahrnuji: sepsi/infekci, vzduchové embolie, ucpany katétr
a zpétné krvéceni, infuze nadmérného objemu a abnormalni odecty hodnot tlaku.

Dal3i informace o komplikacich vam poskytne vas zastupce spole¢nosti Merit.

UPOZORNENI: Pred pouzitim utadhnéte viechny spoje. Neutahujte spoje nadmérné, mohlo by dojit
k prasknuti spoje vedoucimu k netésnosti, vzduchové embolii, zpétnému krvaceni nebo ztraté kiivek tlaku.

KLINICKE PRINOSY
«  Zprostiedkovani méfeni srde¢niho vydeje

PODMINKY PRO USKLADNENI
Uchovavejte na chladném a suchém misté mimo piimé slune¢ni svétlo.

STERILNI a nepyrogenni v neotevieném a neposkozeném obalu. Uréeno pouze k jednorédzovému pousziti.
Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost jednotlivého baleni. Pouzity prostiedek zlikvidujte v souladu se
standardnimi protokoly pro likvidaci odpadu. Neresterilizujte.

Zivotnost prostfedku je 72-96 hodin podle doporuéeni organizaci CDC a Joint Commission Intl (JCI).

Opakované pouziti miize vést ke vzniku infekce nebo jiného onemocnéni/poranéni.

Tento piipravek obsahuje ftalat, ktery muze ve spojeni s prodlouzenou dobou pouzivani pfedstavovat
nebezpedi pro {déti (chlapce), téhotné nebo kojici zeny}.

V EU plati, Ze jakdkoli zavazna nezadouci piihoda, k niz doslo v souvislosti s danym prostfedkem, musi byt
nahlasena vyrobci a piislusnému organu daného ¢lenského statu.

Informace o doobjednavani a pomoc vam poskytne mistni zastupce.

Obr. 1. Nastaveni systému uzaviené smycky

Roztok injektatu

Nédoba na led

Mala smycka SP4500

500 fyz. roztoku v tlakovém vaku
Kabel in line senzoru SP4045
Ledova teplotni sada Critikit™
SP4500 (vyobrazeno)

SP4572 (neni vyobrazeno)

o AW =

7. Proximalni prodluzovaci hadicka
8. Prodluzovaci hadicka pro léciva
9.  T.D.Criticath™ katétr k pacientovi
Distalni prodluzovaci hadicka
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1.
12.
13.

Prodluzovaci hadi¢ka k pInéni

Stfikacka s omezenym objemem
Pfipojovaci kabel katétru SP4035

SP1445 Hemopro 1

Obr. 3. PInéni a odstranovani vzduchovych bublin kontrolni stfikackou

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

Pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare
nebo na jeho objednavku.

> (0 0®

Upozornéni

¥

Uchovavejte v suchu

y

N

Chrante pred slunecnim svétlem

Apyrogenni

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

me.ﬁ

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Sterilizovano ethylenoxidem

Zdravotnicky prostifedek

Systém jednoduché sterilni bariéry

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Obsahuje ftalaty

Vystrazné prohlaseni

Tento produkt vas mize vystavit chemickym latkam, veetné di(2-ethylhexyl)
ftaldtu (DEHP), o kterém je ve staté Kalifornie zndmo, Ze zptsobuje rakovinu,
vrozené vady nebo jina reprodukéni poskozeni. Dalsi informace naleznete
na strankach www.P65Warnings.ca.gov

Prectéte si ndvod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navstivte stranky www.merit.
com/ifu a zadejte identifikaci navodu k pouziti. Pokud chcete tisténou kopii,
kontaktujte Zakaznické sluzby v USA nebo EU.

Autorizovany zéstupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Cislo arze

Pfilozna ¢ast typu CF odolna defibrilaci
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AA L 3L LAEDICAS

Monitoring Life"

BrpapeH B nnHNATa HAbop 3a NHXKeKTupaHe npu nep/
ctaiHa Temneparypa Critikit™, mogen SP4500/SP4572

Kopnyc Ha BrpajieH B IMHNATa CeH30p 3a MH)KeKTaT
3a egHOKpaTHa ynotpe6a, mogen SP5045

UHCTPYKUUW 3A YITOTPEBA

OMUCAHUE

Critikit™ e 3aTBOpeHa cucTema 3a npunaraHe Ha UHXKeKTaT. TA ce cBbp3Ba Kbm CVP nymeHa Ha KaTeTbp 3a
TepMoAMNyLMA, 3a Aa N3BbPLUBA VHXEKTUPAHUA C 1efleHa” unun cTaliHa TemnepaTypa 3a us4ncnasaHe Ha
CcbppaeyeH obem.

KopnycbT Ha BrpajieH B IMHMATa CEH30p 3a UHXKeKTaT, mogen SP5045, e Kopnyc Ha ceH30p, NpeAHa3HaveH 3a
n3nonssaHe ¢ Merit unu 4pyrvi KOMMIOTPYW WA MOAYNIN 33 CbpAeUeH 06eM, KoraTo ce 13non3sa B KOMOUHaLWA
¢ Merit unu cpaBHUM Kaben Ha CeH30p 3a UHXEeKTaT.

Critikit™ n SP5045, koraTo ce ©3MoN3BaT C KOMMIOTHP 3a CbpAeyeH obem Merit 1 Kaben 3a cBbp3BaHe,
npefoCcTaBAT U3MepBaHe Ha TemnepaTypu Ha nHxeKkTaTa oT 0°C o 27°C npu MACTOTO 3a BXOf, Ha KaTeTbpa.

NPEQHA3HAYEHUE

BrPAAEHA B IMHUATA CUCTEMA 3A NMPUJTATAHE HA UHXEKTAT CRITIKIT

BrpajeHaTa B IMHMATa CUCTeMa 3a npunaraHe Ha nHxekTat Critikit™ e 3aTBopeHa cncTema 3a MHXEKTaT,
npefHa3sHayeHa 3a MHXeKTUPaHe Ha VHXEeKTaT CbC CTallHa unu nefeHa” Temnepatypa npu CVP nymeHa Ha
KaTeTbp 3a TEPMOANYLINA 33 U3UNCIIABAHE HA CbpAeUYHUA 06em.

KOPMYC HA BrPAAEH B IMHUATA CEH30P

KopnycuTe Ha BrpajeHn B IMHUATA CEH30PU Ca NPefHa3HaueHm 3a PerncTpupaHe Ha Temnepatypa Ha
NHXXeKTaTa B JIMHMATA NPU MACTOTO 3a NHXXEKTMPaHe Ha KaTeTbpa, KOraTo ce 13rnon3saTt CbC CbOTBETHUTE
Kabenu Ha BrpageHun B IMHNATA CEH30PU 3a HXeKTaT.

MOTPEBUTEJN/NALUMEHT/KNTUHUYHN AAHHU
Motpe6uTten: KsannduumpaHn MeAULIMHCKN CECTPU, KNVHULMCTY 1 IeKapy

MaymeHT: MpUNoXeHNA C NeUaTPUYHN U MbIHONETHU NaLUeHTH

KnuHnyuu ganHmn: bonHumM nnm CboTBETHM KNUHWUYHN Cpean

KOMMOHEHTHU

1 6p. Kopnyc Ha BrpageH B MHUATa CEH30p 3a UHXeKTaT SP5045
1 6p. MexaH13bM Ha 2-nocoyHa obpaTHa Knana

1 6p. KOHTPONHa CrpuHLoBKa, 10 ml

1 6p. Wrna 3a HTpaBeHo3Ho (IV) npunoxeHve

2 6p. MpepnasHu kanaum Luer-Lok™

1 6p. MexaH13bM Ha 3-MbTeH cnupaTeneH KpaH (onuroHaneH)

AOMbAHUTENHU ENIEMEHTU 3A HACTPOWKA (BVXKTE OUT. 1)
«  KomnioTbp 3a xemoanHamuyeH npodun SP1445 Hemopro1 nnu apyr KOMMIOTbP WAV MOAYN 3a CbpAeueH
obem 3a KaTeTbp 3a TePMOAWIYLMNA CbC CbrpoTunexne 14 KQ

« Kaben SP4045 unu fpyr cCbBMeCTUM Kaben Ha CEH30p 3a MHXKEKTaT, npefocTaBeH ot Merit
« Ckoba Ha KOHTelHep 3a nef SP5555 (onuvioHanHa)

« HatpoweH neg unn nefexa soaa (onynoHanHo)

MPOLIEAYPA 3A HACTPOUKA
1. V3nonsgaiiTe acenTyHa TexHWKa Npu paboTa ¢ yCTPONCTBOTO.
2. CBbpxeTe CNpKHLOBKaTa KbM MeXaH13bM Ha IByNnocoyHa knana (durypa 3) unm Kbm TpunbTeH

cnupateneH kpaH. (Gurypa 2)

MoproTeeTte pa3TBOP Ha MHXXEKTAT CbINIACHO NPEAMCAHNETO Ha NIeKapsA B HEBEHTUMPaHa TOPGUYKa

3a pasTBop.

OTcTpaHeTe Bb3AyXa OT MHXKeKTaTa 1 Topbudkute ¢ IV pastsop.

3ABEJIEXKKA: OTcTpaHABaHeTO Ha Bb3Aayxa oT IV TopbuuKa Lwe npefoTepaTy HaBM3aHe Ha Bb3ayX B

cucTemara, Korato pasTBopbT CBbpLUM UMK TopbuuKaTa ce 0GbpHe.

3aTBopeTte Knamnata Ha IV Tpbbuykata.

Bkapante IV nrna B KOHTelHepa C pa3TBOP Ha MHXeKTaT.

3ABEJIEXKA: AKo ce 13Mnon3Ba HeBEHTUAMPaHa CTbKNeHa By TUKa, ce U3NCKBA WA 3a Bb3AyLeH MbT

3a BeHTUNMpPaHe Ha byTunkara.

Mpukauete IV Habop KbM MexaHU3bMa Ha 2-MOCOYHATa Klarna Wamn TPUMBTHYA CrnpaTeneH KpaH.

MpoBepeTe fanu BCYYKN KOMMOHEHTU Ca 3[paBo CBbp3aHu. OKaueTe TopbuuKaTta ¢ MHXeKTaT Ha IV

cTonkata. OTaeneTe Manka HaMOTKa OT TpbbMUKaTa, KaTo BHUMATENHO obenvTe TpbOUYKaTa OTAENHO 3a

XKenaHaTta Ab/IKVHA N NpUKayBaHe KbM KaTeTbpa. MocTaBeTe ronAmMa HamoTKa B nepeHmnAa KOHTeVIHe’l

MPEAYNPEXAEHUE: PasHnuBaHeTo Ha ronAamMaTa HamoTKa MOXe [la pa3kbca TpbbuuKaTa.

Pa3KkbcBaHMATa B TPbOMYKaTa MOXeE [1a MO3BOMAT HaB/M3aHe Ha Bb3[yX UM Pa3TOrNeH fiefieH pasTBop B

cucTemara, KoTo 61 MOrbil fla Ce UHXKEKTVPA B NaLmeHTa.

OTBOpETE KNamnarta 3a KOHTPON Ha TeYHOCTTa Ha |V Habopa.

3anb/BaliTe cucTeMaTa Ypes acnmpupaHe 1 U3XBbpIIAHE Ha PasTBOP CbC CMPUHLIOBKa (BUXTe durypa 3),

AOKaTo yAnaTa cuctema He ce U34nCTn OT Bb3ayX.

3ABEJIEXKA: Tpabsa fla ce 06bpHe crneyunanHo BHUMaHWe, Korato ce npemaxsaT MexypueTaTa, 3a fja e

CUTYPHO, Ye He Ce NHXKXeKTUpa Bb3/yX B NaLueHTa.

3aTBOpeTe K/lamnaTa 3a KOHTPOST Ha TEYHOCTTa (M OMUMOHANHWA 3-NbTEH CnUpaTeneH KpaH). Ysepete

ce, ye CVP nymeHbBT Ha KaTeTbpa € HambJIHeH.

3ABEJIEXKKA: Mexpay HakpaliH/Ka 3a CBbp3BaHe Ha KaTeTbpa W Koprnyca Ha BrpafleHusa B InHuATa

CEH30p 3a MHXEKTAT MOXe fla Ce MOHTUPa 3-MbTeH CnupaTeneH KpaH, 3a Aa ce fobasn Topbuuka c IV

Pa3TBOP 3a HEMPEKbCHATO NPOMBAHE W/ MOHUTOPUPAHE Ha HaNAraHeTo.

MPEAYNPEXAEHUE: JlocTbT Ha cnupaTenHus KpaH Tpa6sa ga 6bae no3nymMoHnpaH Ha 90° 3a
N3KN.". He paiiTe cnnp KpaH Ha 45°, 3a fa nocturHete nosuuyusa, 3K

MosuuymoHMpaHeTo Ha 45° Ha CMpaTeNHUA KpaH He e NPeL3HO 1 MOoXe fja AoBeje 10 3aMbpCABaHe,

06paTHO K wmn

F AY

CBbpKeTe Kopnyca Ha CeH30pa 3a MHXKeKTaT 1 mexaHusbma Critikit™ KbMm npeABapnTENHO HaMbAHEHUA
CVP nymeH Ha PA kateTbpa (BiKTe durypa 1).

DuKcnpanTe cucTeMaTa Ha MHXKEKTaTa, 3a fja Ce rapaHTVpa MUHUMAHO ABIKEHE Ha CBbP3BaHUATA.
NOAroTBAHE HA OXJIAXKAALLA BAHA

(cTBNKM 13 - 18 He ca NPUAOKNMU 38 HABOPU 3a NHXKEKTAT CbC CTallHa TemnepaTypa)

13. TlocTaBeTe CNoW HaTPOLLEH Nef Ha AbHOTO Ha KOHTeHep.
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14. TocTaBeTe rofiAiMa HamMmoTKa B ieaeHusa KOHTeVIHEp c u3xogAauwa Tp'bﬁa Ha AbHOTO U HOKpMﬁTe n3yAano c nea.

15. [locTaBeTe Hem3non3eaHa TPbOMYKa B NEfIEHNA KOHTEHEP 1 pUKCUpaliTe TpbOUYKaTa C Npopesn,
npeaBnAeHV B ropHaTta 4acT Ha nejleHnA KOHTenHep.

16. [lo6aBeTe nefjleHa BOja, JOKATO Ce HaMb/IHM, 11 3aTBOPETe Karaka Ha KOHTellHepa.

17. MoHTupaiiTe KOHTelHepa Ha ckoba SP5555 1 ciief ToBa Ha IV cTolika.

18. Cnep nNpaBunHO HaCTPOMBaHe 1 HaMbJIBaHe NHXEKTATT TpAGBa Aa 6bAe roTos 3a ynotpeba cnep

OKOMO NeT MUHYTW. MeprofnyHO NpoBepABalTe eda no BpeMe Ha ynotpeba. /3TousaiiTe nsnuiuHata
BOJa B OTAENEH CbA, Npean Aa obasuTe ole nef.

CBbP3BAHE HA KABEJ1 3A BFPAAEH B JINMHUATA CEH30P

19. CBbpkeTe Kabena Ha BrpafieHna B NIHUATA ceH3op (Moaen SP4045 vnu Apyr CbBMeCTUM Kaben) KbM
KOpryca Ha CeH30pa 3a WHXeKTaT, KaTo HaTUCHEeTe MexaHU3Ma Ha NpynHaTa B Koprnyca 1 3aTerHete
(BvKTE durypa 1).

20. CebpxeTe Kabena KbM KOMMIOTHP 3a XeMoAnHamnueH npodun Merit, KOMMIOTBLP 3a CbpAeUeH UHAEKC,

MOJY”N 3a CbpAEUEH NHAEKC WU APYT KOMMIOTBP 33 CbpAeyeH o6em.

3ABEJIEXKKA: 3a nopo6HN NHCTPYKLMK HanpaBeTe CrpaBka C PbKOBOACTBOTO C UHCTPYKLMMN Ha

[[oCTaBUMLMTE.

WU3MEPBAHE HA CbPAEYHNA OBEM

BHUMAHME: /3non3BaHeTo Ha KaTeTpu TpAbBa BMHArn fja oTroBapsA Ha 60NHUYHUTE NpaBuna,
CTaHAapTu 1 npoLeaypu.

21. OTBOpeTe ponkoBaTa knamna Ha IV Habopa. 3aBbpTeTe Apbxkata OFF (M3KJ1.) Ha cnvpaTtenHuna KpaH
KbM NaLmeHTa.

BHUMAHME: M3non3BaHeTo Ha 3 ml MHXEKTaT He Ce NpenopbyBa Npu Bb3pacTHU.

22. Vi3TerneTe Ha3saj UMIMHADBPA HA CPYHLIOBKATA 3@ HaMb/iBaHe Ha TPbOMYKaTa 1 CNPKHLIOBKATA C
TEYHOCT A0 XenaHusA obem. 3aBbpreTe Apbxkata OFF (M3KJ1.) Ha cnvpaTenHus KpaH KbM pa3TBopa Ha
VHXKeKTaTa.

23. HatucHete 6yToHa START (CTAPT) Ha KomnioTbpa.

24. Korato uyeTe TOHa/HWA CUTHAN UK KOTaTo € YKa3aHOo OT KOMMIOTbPa, UHXEKTVPalTe CbAbPKaHNETO Ha
CMpUHLOBKaTa 6bp30 B NaLyueHTa.

25. [poueTeTe CTOMHOCTTa 3a CbpfieyeH 06eM Ha KOMMIOTbpa.

26. 3anocneaBaluy U3MepBaHWA NoBTOpeTe CTbMKMU 21 A0 25.

27. Cnep npuk/louBaHe Ha 3MepBaHVATa 3aBbpTeTe ApbxKaTa OFF (U3KJ1.) Ha cnnpaTenHus KpaH KbM
CMPUHLOBKATa 11 3aTBOPETe KOHTPO/aTa Ha TEYHOCTTa CaMO Ha TPbOMUKaTa 33 UHXKeKTaT.

NPEAYNPEXAEHUE

PaanoyecToTHOTO KOMyHUKaLMOHHO 060py/BaHe TpAGBa fla Ce Pa3MOMIOXKM Aaiey OT YCTPOWCTBOTO Ha
pascTosaHune oT 30 cm (12 nHYa). YCTPONCTBOTO He TpAGBa Aa ce NocTaBA BbPXY WA B 611M30CT A0 APYro
KOMYHMKaLMOHHO o6opyaBaHe. Enektpuuecknte kabenu v Apyrv eneKTPOHHM YCTPONCTBA MOTaT Aa OKaxaT
oTpuLaTeneH epekT BbpXy eNleKTpoMarH1THaTa CbBMECTUMOCT.

XapakTtepuctuknte 3a U3/TbBYBAHWA Ha ycTpoNCTBOTO ro NpaBAT NOAXOAALLO 3a N3MON3BaHe B HAYCTPUaNHN
30HM 1 6onHULm (CISPR 11, knac A). [la He ce 13Mon3Ba B KMNULLHa 06CTaHOBKA.

YCNOXHEHMA

PuckoBeTe, CBbp3aHH C M3MON3BaHETO Ha TO3M MPOAYKT, BKMIOUBAT: CENCUC/VHPEKLMA, Bb3AYLIHN em6onu,
3anylleH KaTeTbp 1 06paTHO KbpBeHe, NpeKaneHa MHdY3ua 1 abHOPMHM NOKa3aHWA 3a HanAraHeTo.

3a oMbAHUTENHA UHGOPMALIA OTHOCHO YCTIOXKHEHMATA Ce CBbPXKeTe ¢ Bawwua npeactaButen Ha Merit.
BHWMAHMUE: 3aTerHeTe BCMUKM CBbP3BaHUA npeau ynotpeba. He npesataraiite Bpb3knTe, Thil KaTo TOBa
MO>Xe Aa HamyKa Bpb3KaTa, BOAENKMN A0 TeyoBe, Bb3AyllHa eMbonus, 06paTHO KbpBeHe 1nu 3ary6a Ha

BbﬂHOOﬁpaSHVI KPUBW 3a HanAraHe.

KNMHUYHU NON3N
+  YnecHsBaHe Ha 13MePBaHETO Ha Cbp/eyeH obem

YCNI0BUA 3A CbXPAHEHUE
CbxpaHaABaliTe Ha CyXo 1 XN1afiHO MACTO, flafey OT NpsAKa CTbHYeBa CBET/MHA.

CTEPWUJTHW n annporeHHN B HEOTBOPEHa, HEeMoBPeAeHa onakoBka. Camo 3a ejHOKpaTHa ynotpeba. [posepeTe
uenocTTa Ha NHAMBKAYanHaTa onakoBka npean yl'lOTpeﬁa. Cnen yI'IOTpEGa n3xgbpnete yCTpOVICTBOTO CbrnacHoO

CTaHAapTHUTE NPOTOKO/IN 3a U3XBbPIAHE Ha oTnaabuuTe. ﬂa He ce CTepunmsnpa NoBTOPHO.

CpoK®BT 3a U3MN0NI3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO e 72 — 96 yaca — Bb3 OCHOBa Ha npenopbkata Ha CDC & Joint
Commission Intl (JCI).

MosTopHara ynotpeba moxe ia A0Befe 10 MHPEKLMA MK APYro 3a6onABaHe/HapaHABaHe.

To3n NpoAyKT CbAbpKa (Tanat, KOMTo MOXKe Aia MPUYMHN PUCK 3a {fleta (OT MBXKKK Non), 6pemMeHHN nnn
KbPMeLLM XeHu} B KOMOVHALWA C NPOAB/IKNTENHO BPEMeTPaeHe Ha U3MoJI3BaHeTo.

B EC BCWUKM CEPUO3HUN MHLMAEHTU, KOWTO Ca Bb3HUKHaNM BbB BPb3Ka C yCTPOWNCTBOTO, TpA6Ba Aa ce
[IOKNazBaT Ha NPOU3BOAUTENA U HAa KOMMETEHTHIA OPraH B CbOTBETHATA AbPKaBa UeHKa.

CB'pr(eTe Ce C MeCTeH npeAcTaBuTen 3a I/lHd)OpMaL[I/IiI 3a NOBTOPHa NOpbYKa nnn C'bﬂevlCTBVIeA

ggg!.

N
.‘.

Qurypa 1. HacTpoiiBaHe Ha cMCTeMa CbC 3aTBOPEH LUKbI

Pa3TBOp Ha uHXeKTaT

KoHTeliHep 3a nep

Manka npumka SP4500

500 NS B TopbruKa noa HanAraHe

Kaben 3a BrpagieH B iHMATa ceH3op SP4045

o VoA W =

Nepex TemnepatypeH Habop Critikit™
SP4500 (nokasaHo)
SP4572 (He e noka3aHo)

MpokcMmanHo yabmxeHune



YobnkeHue 3a MeuKameHT

T.D. Criticath™ kaTeTbp KbM NaLmeHT
[ncTanHo yabmxkeHne

YabnxeHue 3a HafyBaHe

OrpaHunyeHa no o6em CrprHLoBKa
Kaben Ha KOHeKTOp Ha KaTeTbp SP4035
SP1445 Hemopro 1

@urypa 3. HanbnBaHe 1 0TCTpaHABaHe Ha MexypyeTa
C KOHTPO/Ha CNpUHLIOBKa

He u3nonsgaiite, ako onakoBKaTa e NOBPefieHa 1 Ce KOHCYNTMpanTe ¢
VHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba

3a egHoKpaTtHa ynotpeba

[la He ce cTepunusnpa NoBTOPHO

BHumaHune: Oenepantuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPOMCTBO 0
npogax6a oT UK No NpeAnucaHne Ha fekap.

BHumaHune

[la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO

Hace CbXpaHABa flaney oT CibHYeBa CBET/IHA

AnvporeHHo

[a ce usnonssa npeaw: MIT-MM-A41

[Mata Ha npoussoacTBo: [TIT-MM-A1

CTEPW'II/BMPBHO C N3MON3BaHETO Ha eTUNIEHOB OKCUA

MeanumHcKko nsgenne

Cunctema ¢ eAvHNYHa CTepunHa 6apuepa

YHUKaneH naeHTMGUKaTop Ha yCTpoinCTBo

g0

DEHP Coabpxa dranatu

<

Mpepynpeautento cbobuyeHne

To3un NpoayKT MoXe fja Bu 310X Ha XUMIKanu, BKMIOYUTENHO An-(2-eTunxekcun)
dranat (DEHP), 3a Koi1TO € N3BeCTHO B WaTa KannpopHua, e npuunHaBa pak

1 BpofeHU filedeKTu UNn ApYru PenpopyKTUBHI yBpeXaaHuA. 3a noseye
nHpopmauua nocetete www.P65Warnings.ca.gov

lMpernepaitte MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpe6a 3a eNeKTPOHHO Komnue CKaHnpariTe

QR Kopaa nunv otuaeTe Ha www.merit.com/ifu n BbBefeTe NaeHTUGNKALVOHHNUA
HOMeP Ha MHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba. 3a xapTeHo Konve ce cebpxete ¢ Otgena
3a o6cnyKBaHe Ha knveHT ot EC unm CALL

YnbnHomolleH npeacTaBuTen B EEpOI'IeI;ICKaTa obwwHocT

Mpownssoguten

==

KatanoxeH HomMep

Kop Ha naptnpa

YcToumBa Ha aedubprnauma npunoxHa yact tun CF

L1
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Monitoring Life”

Critikit™ SP4500/SP4572 modell, integralhato
jegelt/szobahémeérsékletii befecskendez6 készlet

SP5045 modell, eldobhaté integralhato
injektatum-érzékel6 burkolat
HASZNALATI UTMUT

(0)

LEiRAS

A Critikit™ egy zart befecskendezd rendszer. A termodilticios katéter CVP-lumenéhez csatlakoztathato,
és segitségével jegelt vagy szobahémérséklet(i injektatum befecskendezése végezhetd a perctérfogat
kiszédmitasahoz.

Azintegralhaté injektatum-érzékeld burkolat (SP5045 modell) egy érzékeld burkolat, amelyet a Merit vagy
mas, perctérfogat mérésére szolgalé szamitégéppel vagy modullal vald hasznalatra terveztek, ha azt Merit
vagy azzal egyenérték(i injektatum-érzékeld kabellel egyutt alkalmazzak.

A Critikit™ és az SP5045 a perctérfogat kiszamitasara szolgalé Merit szamitogéppel és 6sszekotékabellel
hasznélva méri az injektatum hémérsékletét 0 °C és 27 °C kozott, a katéter bemeneti helyén.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

CRITIKIT INJEKTALHATO BEFECSKENDEZO RENDSZER

A CRITIKIT™ integralhaté befecskendez6 rendszer egy zart befecskendezé rendszer, amelynek segitségével
szobahémérsékletli vagy jegelt injektatum fecskendezhetd a termodiltcids katéter CVP-lumenébe a
perctérfogat kiszamitasa érdekében.

INTEGRALHATO ERZEKELO BURKOLAT
Az integréalhatd érzékeld burkolatok integralhaté injektdtum-hémérséklet érzékelként szolgalnak a katéter
bemeneti helyén, a megfelel6 integralhaté injektatum-érzékeld kabelekkel egyiitt hasznalva.

FELHASZNALO / BETEG / KORHAZ
Felhasznalé: Szakképesitett dpolok, egészségtigyi szakdolgozok és orvosok

Beteg: Gyermekgyogyaszati és felnétt alkalmazas
Kérhaz: Korhazi, illetve megfelel egészségiigyi kdrnyezetek

KOMPONENSEK

1 db SP5045 integralhaté injektatum-érzékeld burkolat
1 db 2-utas ellenérzészelep-egység

1 db kontrollfecskend6, 10 ml

1 db infuzids tiske

2 db Luer-Lok™ védéburkolat

1 db 3-utas zarécsap-egység (opcionalis)

TOVABBI ELEMEK A BEALLITASHOZ (LASD: 1. ABRA)
«  SP1445 Hemopro1 hemodinamikai profilozé szamitogép vagy mas, a perctérfogat mérésére szolgald
szamitdgép vagy modul, 14 kQ ellenallasu termodilticios katéterhez

«  SP4045 kébel vagy mas kompatibilis Merit injektatum-érzékeld kabel
« SP5555 jégtarté konzol (opcionalis)
«  Tort jég vagy jeges viz (opcionalis)

BEALLITASI ELJARAS
1. Azeszkozzel végzett munka kdzben alkalmazzon aszeptikus technikat.

2. Csatlakoztassa a fecskendét a kétutas szelepegységhez (3. abra) vagy a haromutas zérécsaphoz.
(2. dbra)

3. Azorvos el6irasa alapjan készitse el6 az injektatumot egy nem szell6z6 infuzids zsakba.
4.  Tavolitsa el a levegé6t az injektatumbdl és az infuzids zsakokbol.

MEGJEGYZES: Azért sziikséges a levegét az inflziés zsakbdl eltavolitani, mert igy elkeriilhets, hogy a
rendszerbe leveg6 kertiljon a zsak kitriilésekor vagy a zsak megforditasakor.

5. Zarjale azinfuziés cs6 szoritokapcsat.
6.  Helyezze az infuzids tuskét az injektatumoldat tartdjaba.

MEGJEGYZES: Ha nem szell6z6 (iveget hasznal, az liveg szell6ztetéséhez egy levegéztets i sziikséges.
7.  Csatlakoztassa az infuzios készletet a 2-utas szelepegységhez vagy a 3-utas zarécsaphoz.

8.  Ellendrizze, hogy minden komponens biztonsagosan csatlakozik-e. Akassza fel az infuziés zsékot
egy infuzids allvanyra. Valasszon le egy kis részt az 6sszetekercselt cs6bdl a kivant hosszisagu rész
lehtzésaval, majd csatlakoztassa a katéterhez. A nagyobb tekercset helyezze a jégtartdba.
FIGYELMEZTETES: A nagyobb tekercs szétvélasztasa a csé sériiléséhez vezethet. A csé sériilésein
keresztil levegé vagy olvadt jeges oldat juthat a rendszerbe, amely igy a betegbe keriilhet.
9. Nyissa ki az infuziés készleten lévé folyadékvezérlé szoritokapcsot.
Telitse a rendszert az oldat fecskenddvel torténd leszivasaval és eldobésaval (lasd: 3. dbra), amig a
levegd eltavozik a teljes rendszerbdl.
MEGJEGYZES: A légtelenités soran kiilonds gondossaggal kell eljarni annak megelézése érdekében,
hogy levegét injektaljon a betegbe.
Zarja el a folyadékvezérl6 szoritokapcsot (és az opciondlis 3-utas zardcsapot). Gy6zédjon meg arrdl,
hogy a katéter CVP-lumene fel van téltve.
MEGJEGYZES: Egy 3-utas zrécsap csatlakoztathaté a katétercsatlakozé és az integrélhaté injektatum-
érzékel6 burkolat kozé, amellyel egy infuzids zsék adhat6 hozza a folyamatos 6blitéshez vagy a nyomas
monitorozasahoz.
FIGYELMEZTETES: A zarécsap karjat 90°-kal kell elforditani az,,OFF” (KI) allashoz. Ne csak 45°-kal
forditsa el a zarécsapot az, OFF” (KI) dllashoz. A zarécsap 45°-os elforditasa nem pontos zarédast
eredményez, és fert6zést, vi: érzést vagy légembodliat okozh

Csatlakoztassa az injektatum-érzékel6 burkolatot és a Critikit™ egységet a PA katéter el6re feltoltott

CVP-lumenéhez (lasd: 1. abra). Rogzitse a befecskendezd rendszert a csatlakozasok elmozdulasanak

minimalizélasahoz.

HUTOFURDO ELOKESZITESE

(A 13-18. [épés szobahémérsékletd infuzids készletekre nem vonatkozik.)

13. Helyezzen egy réteg tort jeget a tart6 aljara.

14. Helyezze a nagyobb tekercset a tartélyba tigy, hogy a kivezetd csé alulra essen, és fedje be teljesen
jéggel.

15.  Helyezze a nem hasznalt cséveket egy jégtartdba és rogzitse a csoveket a jégtarté erre szolgald

nyilasaiba.



16. Toltse fel tejesen jeges vizzel, és helyezze fel a jégtarto tetejét.
17. Rogzitse a tartot az SP5555 konzolra, majd az inflzios allvéanyra.

18. A megfeleld beallitas és feltoltés utan az injektatum kb. 6t percen beliil készen &ll a hasznélatra.
Hasznalat kozben idénként ellendrizze a jeget. Tovabbi jég hozzdadas elétt engedije le a felesleges vizet
egy kilon edénybe.

INTEGRALHATO ERZEKELOKABEL CSATLAKOZTATASA

19. Csatlakoztassa az integralhato érzékelékabelt (SP4040 modell vagy mas kompatibilis kabel) az
injektatum-érzékel6 burkolathoz a rugés egység burkolatba torténé benyomasaval és meghtzasaval
(lasd: 1. abra).

20. Csatlakoztassa a kabelt a Merit hemodinamikus profilozé szamitégéphez, szivindex mérésére szolgald
modulhoz vagy mas, a perctérfogat mérésére szolgald szamitogéphez.

MEGJEGYZES: A részletes utasitasokért ldsd a gyartd hasznélati dtmutatojét.
A PERCTERFOGAT MERESE

VIGYAZAT: A katétert mindig a kérhézi irdnyelveknek, szabvanyoknak és eljarasoknak megfeleléen kell
hasznalni.

21. Nyissa ki az infuzios készleten |évé gorgds szoritokapcsot. Forditsa a beteg felé vezetd zardcsapot OFF
(KI) allasba.

VIGYAZAT: 3 ml-es injektatum hasznalata felntteknél nem ajanlott.

22. Huzza vissza a fecskend6 dugattyujat a csévek és a fecskendd kivant térfogatu folyadékkal torténd
felt6ltéséhez. Forditsa az injektatumoldat zardcsapjat OFF (K) llasba.

23. Nyomja meg a START gombot a szamitogépen.

24. A hangjelzés elhangzasakor vagy ha a szamitogép ezt jelzi, injektélja gyorsan a fecskendé tartalmat a
betegbe.

25. Olvassa le a perctérfogat értékét a szamitégépen.
26. Egymast koveté mérésékhez ismételje meg a 21-25. lépést.
27. A mérés befejezése utan zarja el a fecskend6 zarocsapjat, és zarja el a befecskendezé cs6 folyadékvezérlGjét.

FIGYELEM

Radiofrekvencias telekommunikacios eszkozoket nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb vinni
az eszkdzhoz. Az eszkozt nem szabad mas telekommunikacios eszkoz tetejére vagy kozvetlen kozelébe
helyezni. Az elektromos vezetékek és mas elektronikus eszkozok karos hatéssal lehetnek az elektromagneses
osszeférhet6séggel kapcsolatos jellemzékre.

Az eszkoz kibocsatasi jellemzéi alkalmassa teszik az ipari teriileten és korhazakban torténé hasznalatra
(CISPR 11,A" osztaly). Lakoovezeti kornyezetben nem hasznalhato.

SZOVODMENYEK

A termék hasznélataval 6sszefliggd kockazatok a kovetkezok lehetnek: szepszis/fert6zés, légembolia,
elzarodott katéter és visszavérzés, tobbletinfuzio és rendellenes nyomaseredmények.

A szovédményekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a Merit képviseljével.
VIGYAZAT: Hasznalat elétt hizzon meg minden csatlakozast. Ne huzza til a csatlakozasokat, mivel ez a
csatlakozo toréséhez vezethet, amely szivargast, [égemboliat, visszavérzést vagy a nyomasgorbe elvesztését

eredményezheti.

KLINIKAI ELONYOK
« A perctérfogat mérésének elésegitése

TAROLASI FELTETELEK
Huivos, széraz helyen, napfénytdl védve térolja.

STERIL és nem pirogén, bontatlan, sériilésmentes csomagolasban. Kizarélag egyszeri hasznalatra valo.
Hasznalat el6tt ellendrizze az egyedi csomag épségét. Hasznalat utan a hulladékkezelésre vonatkozo
szabvanyos protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket. Ne sterilizalja tjra.

A CDC & Joint Commission Intl (JCI) ajanlasa alapjan az eszkoz élettartama 72-96 ora.

Az tjrafelhasznélas fertézéshez vagy mas betegséghez/ sériiléshez vezethet.

Ez a termék olyan ftalatot tartalmaz, amely hosszan tarté felhasznalas esetén kockazatot jelenthet a {(fit)
gyermekek, illetve a varandds vagy szoptatos nék} szamara.

Az Eurépai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt jelenteni kell a
gyartonak, valamint az érintett tagallam illetékes hatdsaganak.

Az Ujrarendelési informaciokért vagy segitségért vegye fel a kapcsolatot a helyi képvisel6vel.

1. abra Zart hurokrendszer konfiguracié

Integrélhatd érzékel6kabel SP4045
Critikit™ Ice Tempkit

SP4500 (az abran)

SP4572 (nincs dbrazolva)

7. Proximalis bévitmény

1. Injektatumoldat

2. Jégtartd

3. SP4500 kis hurok

4. 500 NS nyomaszsékban
5.

6.

8. Gydgyszeradagol6 bévitmény
9.  T.D.Criticath™ betegkatéter

10. Disztalis bévitmény

11.  Felfdjasi bovitmény

12. Fix térfogatu fecskend6

13.  SP4035 katéter csatlakozokabel
14. SP1445 Hemopro 1
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3. 4bra Feltoltés és légmentesités a kontrollfecskendével

Ne hasznélja, amennyiben a csomagolas sériilt, nézze meg a hasznalati utasitast

Egyszeri hasznalatra

Ne sterilizalja djra

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

Vigyazat

B> ®0®

,_"_.

Szérazon tartandd

Napfénytél védve tarolandod

Nem pirogén.

Felhasznalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Orvostechnikaii eszkdz

Egyszeres steril zarérendszer

g0

Egyedi eszkdzkazonositd

DEHP

<

Ftalatokat tartalmaz

Figyelmeztetd nyilatkozat

A termék hasznalata soréan On kiilénbéz6 kemikaliaknak, példaul a di-(2-etil-hexil-)
ftaldtnak van kitéve, amelyet Kalifornia Allamban rakot, sziiletési rendellenességeket,
illetve mas reprodukcios karokat okozd anyagként tartanak nyilvan. Tovabbi
informécidért latogasson el a www.P65Warnings.ca.gov weboldalra.

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kddot vagy ldtogassa meg

a www.merit.com/ifi weboldalt és tisse be az IFU azonositét. Nyomtatott valtozatért
hivja az USA vagy az EU tigyfélszolgalatat

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zdsségben

Gyarté

Katalégusszam

Tételkod

Defibrillacio ellen védett, CF tipusu betegoldali eszkoz




Russian

AA L 3L LAEDICAS

Monitoring Life”

BcTpoeHHbIl HA6OP ANA MHBEKLMI pacTBOPa KOMHATHOW
TemnepaTtypbl/c oxnaxgeHuem nbgom Critikit™ mogenn
SP4500/SP4572

Kopnyc BCcTpoeHHOro ogHOpa3oBoro ceHcopa
Temnepartypbl UHbeKTaTa mogenu SP5045

PYKOBOACTBO MO SKCMJIYATALIUA

OMUCAHUE

Critikit™ npefcraBnaeT co60i 3aKkpbITYi0 CMCTEMY [OCTAaBKM MHbeKTaTa (BBOAMMON Xugkoctn). OHa
NoACoeAVHAETCA K MPOCBETY TEPMOAWIIOLIMOHHOTO KaTeTepa And MoHUTopuHra LIBJ] ¢ Lenbto BbinonHeHna
VHBEKLMIN PacTBOPa KOMHATHOV TeMMepaTypbl/C OXNaKAeHNEM NbAOM AN N3MePeHA CepAEUHOTO BbibpoCa.

Kopnyc BCTpoeHHOro ceHcopa TemnepaTypbl UHbekTaTa (Moaenb SP5045) npeaHasHayeH Ana paboTbl ¢
KOMMbIOTEPaMM 1 MOAYIAMMN U3MEPEHNA CepAeUYHOTr0 BbIGpoca KomnaHumn Merit unv apyrux npovnssoavtenein
npv NCNonb3oBaHUN B cOYeTaHuUn C Kabenem CeHCopa TeMmnepaTtypbl NHbEKTaTa KOMNaHUN Merit unun
aHaNornyHbIM Kabenem.

Mpu Mcnonb3oBaHUN C KOMNbIOTEPOM [1A U3MEPEHNA CepfleYHOro Bbibpoca KomnaHun Merit n
coeanHUTENbHBIM Kabenem cuctema Critikit™ n SP5045 BbINOAHAIOT U3MEPEHVA TemrnepaTypbl MHbeKTaTa (B
Avanasone ot 0 go 27 °C) B 06nacTvi BBeAeHNA KaTeTepa.

NPEAMNOJIATAEMOE NCMOJIb3OBAHUE

BCTPOEHHAA CUCTEMA AOCTABKU UHBEKTATA CRITIKIT

BcTpoeHHas cucTema poctaBku uHbektata CRITIKIT™ npeactaBnaeT coboi 3akpbiTyio cMcTeMy; OHa
npegHasHayvyeHa AN1A BBeeHUA HbeKTaTa KOMHaTHoOW Temnepa'rypbl/c OoXnaxaeHnem nb4oM B NpoceBeT
TepMOAUNIOUMOHHOrO KaTeTepa AnA MOHUTOPUHra LlBﬂ C uenbio nsmepeHunsa cepaevyHoro Bbl6pOCa.

KOPMNYC BCTPOEHHOIO CEHCOPA
Kopnycbl BCTPO@HHbIX CEHCOPOB NpegHa3HaueHbl AN onpeaeneHna TemnepaTypbl MHbeKTaTa B 06nacTu
BBE/leHMA KaTeTepa Npu MCMo/b30BaHMM C COOTBETCTBYIOLIMMM Kabenamm CeHCOPOB TemnepaTypbl MHbeKTaTa.

NOJIb3OBATE/IN / NAUMEHTbI / MEAULIUHCKUE YYPEXOEHUA

n Tenu: duympo i MeAULMHCKIIA nepcoHan

MaymeHTbI: fETV 1 B3pOC/bIE

M Kue yup: 1 60NIbHULIBI UM YUPEXIEHNA C COOTBETCTBYIOLVIMU KTUHNYECKMU YCNIOBUAMM
KOMMOHEHTbI

1 T, KOPMNYC BCTPOEHHOTO CEHCOpa TeMnepaTtypbl MHbekTata SP5045;
1 W, 2-X0A0BOII O|HOHANPABNEHHbIN KNanak;

1 WT., KOHTPOMbHBIN WNPUL 06bemom 10 mn;

1 WwT,, nrna Habopa ANA B/B BANBaHWS;

2 W, 3awWunTHble Yexnbl Luer-Lok™;

1 W, 3-X0[,0BOW 3aMOpPHbIN KpaH (onuus).

nOHOHHMTEanbIE SJIEMEHTbI ANA YCTAHOBKW (CM. PUC. 1)
KomnbloTep ana pacueta remoguHammyeckoro npoduna SP1445 Hemopro1 unu apyroi Komnbiotep/
MOoAyNb U3MEePeHUs CepAeYHOro BbIGPOCa /18 TePMOAVIIOLIMOHHOTO KaTeTepa C conpoTusaeHnem 14 KOm

« Kabenb SP4045 nnv Apyroi COBMeCTVMbI Kabenb ceHcopa TemnepaTypbl UHbeKTaTa, NpefoCTaBNeHHbI
KomnaHuen Merit

« [lepxaTenb KOHTelHepa Ana nbaa SP5555 (onuwms)
< Konotbiih nep unu nepaHas soga (onuma)

NPOLEAYPA YCTAHOBKU
1. Tpw obpaLyeHnm C yCTpoiCTBOM NPUMEHANTE METOfbI aCENTUKN.
2. TNopacoeauHuTe WNPUL K 2-XO[0BOMY OfJHOHANPaBAeHHOMY KnanaHy (puc. 3) unu K 3-xoaoBomy

3arnopHOMy KpaHy (puc. 2).

MoproToBbTe pacTBOp MHbeKTaTa B MellKe, He Tpebylolem COOBLIEHUA C OKpyXalolleil cpeaon, B
COOTBETCTBUM C Ha3HayeH1em Bpaya.

Ypanute Bo3ayX U3 MELLKOB C IHbEKTaTOM 1 PacTBOPOM ANA B/B BNIMBAHUA.

NPUMEYAHUE. YnaneHve Bo3ayxa 13 MellKa Ans B/B BIMBaHUA rapaHTUPYeT, YTO BO3AyX He nonajeT B
CcncTemy, Korga 3aKOH4YMUTCA pacTBOP NN MEeLLOoK 6yFLeT nepeBepHyT.

YcTaHOBUTE 3aXKNUM B pr6Ke ana B/B BNVBaHUA.
BcTaBbTe unrny ana B/B BMBaHUA B KOHTeVIHep C IHbeKTaToOM.

MPUMEYAHUE. Ecnn ncnonb3yeTca CTeKNAHHbIN GprakoH, He coobLaloLLMnCa C OKpyXatoLlell cpesjon,
Heobxoanmo obecneuunTb AOCTYN BO3AyXa C MOMOLLbIO MONOW UMbI.

MoacoeanHyTe Habop ANA B/B BNIMBAHNA K 2-XOJ0BOMY OfJHOHANPaBNeHHOMY KnanaHy unu K
3-XO[0BOMY 3aNOPHOMY KpaHy.

Y6eauTech, YTO BCe KOMMOHEHTbI HafIeXHO COefIMHEHbI. [oBeCbTe MELLOK C MUHBEKTAaTOM Ha CTOMKY
KanenbHuubl. OTaennTe OT CBEPHYTON B Cnupanb TPy6Kn GparmeHT HeGOMNbLIOW ANNHbI, OCTOPOXHO
OTCOEAVHWB ero OT CUpany, ANA NoayYeHNa TPYOKN HeO6XOAVMON ANUHDBI 1 COeAVHEHNA C KaTeTepOM.
MomecTuTe NVHHYIO CBEPHYTYIO B CNpanb TPYOKY B KOHTENHep ANA Nbaa.

MPEAYNPEXAEHUE. PacnyTbiBaHWe ANIMHHOW CBEPHYTO B CNupab TPyOKU MOXET NpMUBECTH K
paspbiBy Tpy6Ku. B ciyuae paspbiBa TPyOKM B CUCTEME MOXET OKas3aTbCA BO3[yX UV PAcTBOP C TAlOLLMM
Nb/IOM, KOTOPbIE MOTYT 3aTeM MOoMacTb B TENO NaLueHTa.

OTKpoiTe 3aX1M ANA PeryNnpoBKy MOTOKa XKUAKOCT B Habope AnA B/B BANBaHNS.

HanonHute cuctemy pacTsopom; AnA 3TOro BbINOMHANTE acnypaLyio C nocneayloLen yTunusaguei
pacTBOpa C NOMOLLbIO LWNPULIA 1O NONHOTO BbITECHEHMA BO3AyXa (CM. puc. 3).

MPUMEYAHME. Heobxoanmo cobniofatb 0cobyto OCTOPOXKHOCTb NPU YAANEHWN My3bIPbKOB BO3AyXa
BO U36exaHue BBe[IeHNA BO3AyXa B TEO MaLyieHTa.

3aKpoinTe 3aX1UM ANA PerynnpoBKn NOTOKa *KNAKOCTU (M OMLMOHaNbHbIV 3-XOA0BO 3aMOPHbIN KpaH).
Y6epuTech, UTo NpoCBeT KaTeTepa AnA MoHUTOpuHra LIB/ 3anonHeH.

MPUMEYAHUE. Mexay pa3beMom KaTeTepa 1 BCTPOEHHbIM KOPMYyCOM CeHcopa TemnepaTtypbl
VHbEKTaTa MOXHO YCTaHOBUTb 3-XOA0BOW 3aMOPHbI KpaH ANA HENPePbIBHOTO BbINMOAHEHWNA NPOMbIBKM
W MOHUTOPWHra AaBNieHnA.

NMPEAYNPEXAEHMUE. 3anopm>|v| KpaH ADJl)KeH pacnonaratbca nog yrnom 90° 8 3AKPbITOM

He ycr Te p KpaH nog yrnom 45° ana 3AKPbITUA. Monoxenne
3anopHOro KpaHa nop yrnom 45° AsnsaeTca HeT u moxeTt TV K 3arpa
BO3HMKHOBEHMIO 06PaTHOro TOKa KpOBM AN BO3AYLWHON 3M6onnun.

p

MofcoeanHUTE KOPNYyC ceHcopa TeMnepaTypbl MHbekTata u 6nok Critikit™ k paHee 3anonHeHHOMY
npoceeTy Ania MmoHuTopuHra LIB[] Ha kaTeTepe JIA (cm. puc. 1). 3akpenuTe crcTeMy JOCTaBKM MHbeKTaTa
Tak, YTOGbl CBECTU K MAHUMYMY [IBUXKEHNA KOMNOHEHTOB B MECTax COAUHEHUS.
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(Mpu ncnonb3oBaHMM HAGOPOB ANA MHBEKLWII PACTBOPA KOMHATHOW TeMMNepaTypbl BbINOMHEHWE 3Tarnos
13-18 He TpebyeTca.)

13.
14.

MomecTuTe COM KONOTOro NibAa Ha AHO KOHTelHepa.

MomecTuTe ANIMHHYIO CBEPHYTYIO B CIMpanb TPYBKY B KOHTENHEP CO NIbAOM (MpY 3TOM BbIXO[HARA YacTb
TPY6KM JOMKHA HAXOAUTLCA Ha AHE), 3aTEM MOJTHOCTBIO 3aKPOIATE TPYGKY NIbAOM.

15. TomecTuTe HEUCMONb30BaHHYI0 TPYOKY B KOHTEHEP CO NIbAOM U 3aKpenuTe ee, UCNonb3ya

crneumnanbHble OTBEPCTYA B BEPXHEN YaCTU KOHTeHepa.
16.
17.
18.

3anonHuTe KOHTENHEp NeAAHON BOAOI U 3aKPOTE KPbILLKY.

MomecTunTe KOHTelHep B AepxaTenb SP5555, a 3aTem 3aKpenuTe ero Ha CToKe AnA KanenbHULLbl.

VHbeKTaT byaeT rotos K UCMonb30BaHWI0 CryCTA NPUBAU3NTENBHO 5 MHYT NOC/E BbINONHEHUA Hanexallen

HaCTPOVIKM CUCTEMbI 11 ee HanoJHeHA. Bo Bpema Ncnosnb3oBaHya nepuopnieckn nposepaiite nep. Mepen

[noGaBrneHnem CrieflyloLLei NOPLVN b CIIeTe NIMLLHION BOAY B OTAE/bHYI éMKOCTb.

NOAKNIOYEHUE KABENA BCTPOEHHOIO CEHCOPA

19. TMoacoeanHnTe Kabenb BCTPOEHHOro ceHcopa (Mogens SP4045 nnwv Apyroi COBMECTUMbIN Kabenb) K
KOopnycy ceHcopa TemnepaTypbl MHbeKTaTa, BCTaBUB B KOPMYC NPYXUHHbIA MeXaHU3M 1 3aTAHYB ero
(cm. puc. 1).

20. MMopkniounTe Kabenb K KOMMbIOTEPY [1A pacieTa reMoAMHaMUYeCKoro npoduna komnaxuy Merit,

KOMMbIOTEPY ANA BbIYNCNIEHNA CEPAEUHOTO NHAEKCA, MOAYIIO BbIYUCTIEHNA CEPAEUHOTO NHAEKCa N

[IPYromy KomnbloTepy Ans U3MepeHus cepfieqHoro Bbibpoca.

MPUMEYAHMUE. MoapobHble MHCTPYKLMN CM. B PYKOBOACTBE MO SKCMyaTauum, npefocTaBieHHOM
NOCTaBLYNKOM.

WU3MEPEHUE CEPAEYHOIO BbIBPOCA
BHUMAHME! Vicnonb3yembiii KaTeTep Bcerfja A0MKeH COOTBETCTBOBATb TPEGOBAHNAM NONUTUKMA,
CTaHAAPTOB 1 NPOLIEAYP MEAVNLIMHCKOTO YUpeXAeHUS.

21. OTKpoViTe PONMKOBbIV 3aX1M Ha Habope ANnA B/B BNIMBaHUA. YCTaHOBUTe 3anopHbii KpaH B 3AKPbITOE
NONOXeHue TaK, YTo6bl OrPaHNUNTL TOK XXWNAKOCTN B HanpaBneHUn naumeHTa.
BHUMAHMUE! 105 B3pOC/ibIX NALMEHTOB HE PEKOMEHAYETCA BBOAUTL UHBEKTAT 06beMOM 3 M.

22. OTBOAUTE LMAVHAP WNPWLA Ha3aj A0 TeX Nop, Moka B TPY6Ky U WNPWL He MOCTYMIAT HyXXHbil 06bem
XKUAKOCTU. YCTaHOBWTe 3amopHbiii KpaH B 3AKPbITOE nonoeHue, 4tobbl HauaTb BBEflEHVE VHbEKTaTa.

23. HaxmwuTe KHOMKY Hayana Ha KomnbloTepe.

24. Tlpv noaaye 3ByKOBOTO CYrHasa MW NHAVKALMW Ha KOMMbloTepe 6bICTPO BBEANTE COAePXKUMOe
Wwnpuua B TeNo nayueHTa.

25. CnepuiTe 3a cepfieuYHbIM BbIOPOCOM Ha KOMMbloTepe.

26. [oTopuTe 3Tanbl 21-25 AnA NPOBeAEHUA NOCNEAYIOWNX U3MEPEHNIA.

27. Mo 3aBepLIeHNI N3MePEeHWii yCTaHOBUTE 3aMOPHbI KPaH B 3aKpblTOe OTHOCUTENbHO WNpuUa
NOMOXeHe 1 3aKPOiiTe 3aXNM ANA PeryNpOBKY NOTOKa KMAKOCTU TONbKO Ha TPyOKe Ans MHbeKTaTa.

NPEAYNPEXAEHUE

PaanoyacTtoTHoe KOMMYHMKaLOHHOe 060pyjoBaHIe JOMKHO HaXOAUTLCA Ha PacCTOAHNN He meHee 30 cm
(12 poiiMoB) OT ycTpoicTBa. YCTPOWCTBO 3anpelieHo pasmellaTb Ha APYroM KOMMYHUKaLMOHHOM
o6opyAoBaHMM 1in B6AU3M Hero. dneKTpuyeckne Kabenu u apyrue 3neKTPOHHbIe YCTPOICTBA MOTYT
oTpuLIaTeNbHO BANATL Ha XapakTepuctukm SMC.

SMUCCNOHHDIE xapakTepuCTMKM YCTPOICTBa A€NAIOT €70 NPUrOHbLIM 18 MCMOb30BaHA B MPOMbILLIEHHbIX
30Hax v 6onbHuLax (CISPR 11, knacc A). 3anpeLyeHo NCnonb3oBaTh B KMIbIX 30HAX.

OCJNIOXKHEHUA

PucKu, cBA3aHHbIE C NCMOMb30BaHNEM AAHHOTO U3AENA, BKIIOYAIOT: CEMCNC/BO3HUKHOBEHNE NHbEKLMUM,
BO3JYLIHYI0 3MG0NNI0, 3aKyNOPKY KaTeTepa 1 06paTHbIil TOK KPOBU, BBEAEHWE Ype3MepHOro obbema
KUAKOCTM N aHOManbHble NOKa3aHWA AaBNeHuA.

[ina nonyuenna 6onee noapo6Hoi NHGOPMaLIM 06 OCNOKHEHUAX 0BPaTUTECH K MECTHOMY NPeACTaBUTENIO
KomnaHuu Merit.

BHUMAHMUE! 3ataHuTe BCe cOeAMHeHNA nepes 1cnonb3osaHnem. He nepetarusaiite coefnHeHUA, Tak Kak
MOTYT NOABUTBLCA TPELMHDI, YTO MPUBEAET K yTeukam, BO3AYLWHON 3M6011m, 06paTHOMY KPOBOTOKY Mnn

notepe GopMmbl KPUBOW AABNEHUA.

KJIMHWYECKAA NMOJIb3A
«  ObneryeHme npoLecca N3MepeHs cepieuHoro Boibpoca.

YCNOBUA XPAHEHNA
XpaHuTe B CyxoM NpOoX/iaiHOM MecTe BAanu OT NPAMbIX CONHEUHbIX Nyyeil.

CTEPWJIbHO u anuporeHHo npu 3anevyaTaHHOW U HeNOBPeX/AeHHON ynakoske. MpeaHasHauyeHo ana
O/JHOKPaTHOrO 1CNonb3oBaHwA. lNepen NCNonb3oBaHMeM NpoBepbTe LIeIOCTHOCTb Kax/joi ynakosku. Mocne
MCNONb30BaHKA YTUAN3NPYITE YCTPOICTBO B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIMW MPOTOKONAMU MO yTUAU3aLum
oTxof0B. He cTepnnnsoBatb NOBTOPHO.

CpOK 3KCrTyaTaLmm yCTponcTBa COCTaBnAeT 72-96 4acoB Ha ocHose pekomeHgaLn CDC n Joint Commission Intl (JCI).

I'IosTopHoe NCNONb30BaHVE MOXET NPUBECTU K NOABNEHWNIO I/IHd)EKL[I/II/I wnu gpyrum 3360J’IeBaHVIiIM/TpaBMaM.

3TOT NPOAYKT COAEPKUT BTanaT, KOTOPbI B COYETaHNM C ANUTENbHBIM CPOKOM VCMO/b30BaHA NpeAcTaBiAeT
pUCK (Ana feTei [My»cKoro nonaj, 6epemeHHbIX U KOPMALLNX XKEHLYUH).

B EC 0 nto60M cepbe3HOM MHLMAEHTE, MPOM30LLEALIeM C YCTPONCTBOM, ClleflyeT coobLiaTb NPOU3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLIETO roCyAapCTBa-uieHa.

Ana nonyyeHna I/1H¢0pMaLlVII/I O MOBTOPHOM 3aKas3e Unu noaaepKkn oﬁpau.lalhTer KMeCTHOMY npeacTaBUTeNto.

PricyHOK 1. HacTpolika cucTeMbI C 3aKPbITbIM KOHTYPOM

PacTBOp MHbEKTaTa

KoHTeliHep ana nbpa

Manas netna SP4500

Du3MoNoruyecKnii pacTBop B BaKyyMHOM Meluke, 500 mn
Kabenb BCTpoeHHOro ceHcopa SP4045

oA wN =

Habop ans oxnaxpaeHus Critikit™



10.
11.
12.
13.
14.

SP4500 (nokasaH)

SP4572 (He noka3saH)

MpoKcumanbHaa yanuHuTenbHaa Tpy6Ka

YanuHuTenbHaa Tpy6Ka 1A noaaun npenapara

Katetep T.D. Criticath™, ycTaHaBnvBaemblii B TeNo nayneHTa
[vcTanbHaa yanuHuTenbHas Tpybka

YanuHuTenbHaa Tpybka Ana 6annoHa

LLinpwy c orpaHnyeHHbIM 06beMom

Kabenb fna nogknoueHus katetepa SP4035

SP1445 Hemopro 1

PricyHok 3. HanonHeHue 1 BbITeCHeHME Ny3bIPbKOB C MOMOLLbIO
KOHTPOJbHOTO WnpuLia

Ecnun ynakoBKa NoBpexaeHa, He I/ICI'IOJ'Ib3thTE usgenve n 06paTVITECb K
PYKOBOACTBY MO 3KCr1yatayun

ﬂ}'lﬂ 0AHOPAas0oBOro NCNoNb3oBaHUA

He CcTepunmnsoBaTb NOBTOPHO

BHumaHune! OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy faHHOMO yCTpoincTBa
TOMbKO Bpayam Wan Mo Ux HasHaueHuio

BHumaHme!

XpaHuTb B CyXxom mecTe

3awmiath OT BO3JEICTBIA CONHEYHbIX yyeit

AnunporeHHo

Wcnonb3osatb po: IMIT-MM-A1

[Mata nsrotosnenus: MT-MM-A41

CTeplllJ'l N30BaHO OKCMAOM 3TUNEHAa

|/|3F[EJ'II/IQ MeAUUNHCKOro HasHayeHunsa

OpuHapHan 6apbepHas cucTema Ans CTepunsaymnm

YHUKanbHbIN neHTudrKaTop ycTponcTea

Copepxut dpranatbl

Mpeaynpexpatollee 3anBneHne

JlaHHbI NPOAYKT MOXeT noABepraTb Bac BO3/1eNCTBII0 XUMUYECKMX BELLECTB,
BK/touan au (2-stunrekcun) ranat (DEHP), nsecTHbliii B WwWrate KanudopHus
CBOel1 CNOCOGHOCTBIO BbI3BaTb Pak, BPOX/ieHHble AedeKTbl Ui Apyrie HapyLieHna
penpoayKTUBHOM GyHKUUW. [1NA nofyyeHns AONONHUTENbHOW HGOopMaLun
nepeiiaunTe Ha cant www.P65Warnings.ca.gov

CnepyiiTe pyKOBOACTBY MO SKCMyaTaLum

Jina nonyyeHna aneKTPOHHOM Konuu npockanupyiite QR-koa nnu nepeiiante
no ccbinke www.merit.com/ifu 1 BBenTe naeHTNdNKaTOP PyKOBOACTBA NO
3Kcnnyatauuu. [inAa nonyyeHns neyaTHoml Konmum obpaTtutecs B oTaen paboTbl ¢
knveHtamu B CLUA unu EBponeiickom cotoze

YrnonHomoueHHbI npeacTaBuTens B EBponenckom coobuiectse

NpounssoguTens

Homep no Katanory

Kop napTtun

Pa6ouan uactb CF ¢ 3awuTon ot Aepubpunnayumn
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Monitoring Life”

»Critikit™” SP4500 / SP4572 modelio tiesioginis
atsaldytos / kambario temperaturos medziagos
Svirkstimo komplektas

SP5045 modelio vienkartinis tiesiogiai

v ve

svirks¢iamos medziagos jutiklio korpusas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS

,Critikit™” yra uzdara medziagos svirkstimo sistema. Leidziant atsaldytas arba kambario temperataros
injekcijas, $i sistema jungiama prie termodiliucijos kateterio CVP kanalo, kad buty apskaiciuotas Sirdies
isstumiamo kraujo taris.

Tiesioginio Svirks¢iamos medziagos SP5045 modelio jutiklio korpusas yra skirtas naudoti su,Merit” arba kitais
sirdies isstumiamo kraujo tario matavimo kompiuteriais ar moduliais, kai naudojama kartu su ,Merit” arba
atitinkamu $virk$¢iamos medziagos jutiklio kabeliu.

Kartu su ,Merit” Sirdies tario matavimo kompiuteriu ir jungiamuoju kabeliu naudojami ,Critikit™" ir SP5045
suteikia galimybe ties kateterio jvedimo vieta iSmatuoti svirks¢iamos medziagos temperatarg nuo 0 °C iki 27 °C.

NAUDOJIMAS

CRITIKIT TIESIOGINES MEDZIAGOS SVIRKSTIMO SISTEMA

CRITIKIT™ tiesioginé medziagos 3virkstimo sistema yra uzdara medziagos Svirkstimo sistema, skirta svirksti
kambario temperatiros arba atsaldyta Svirks¢iama medziaga per termodiliucijos kateterio CVP kanalg,
apskaiciuojant Sirdies tarj.

TIESIOGINIO JUTIKLIO KORPUSAS
Tiesioginio jutiklio korpusas yra skirtas ties kateterio jvedimo vieta nustatyti tiesiogiai svirks¢iamos medziagos
temperatra, naudojant kartu su tinkamais tiesiogiai Svirks¢ciamos medziagos jutikliy kabeliais.

NAUDOTOJAS / PACIENTAS / KLINIKINE APLINKA

Naudotojas: kvalifikuoti slaugytojai, gydytojai ir gydytojai terapeutai
Pacientas: vaikai ir suaugusieji

Klinikiné aplinka: ligoninés arba atitinkama klinikiné aplinka

KOMPONENTAI

1 vnt. SP5045 tiesiogiai $virks¢iamos medziagos jutiklio korpusas
1 vnt. 2 krypciy kontrolinio voztuvo blokas

1 vnt. kontrolinés medziagos 3virkstas, 10 ml

1 vnt. IV vaisty jvedimo adata

2 vnt.,Luer-Lok™" apsauginiai dangteliai

1 vnt. 3 krypciy ¢iaupo blokas (papildomai)

PAPILDOMI SARANKOS ELEMENTAI (ZR. 1 PAV.)
«  ,SP1445 Hemopro1” hemodinaminio profilio kompiuteris arba kitoks Sirdies iSstumiamo kraujo tariui
matuoti tinkamas kompiuteris ar modulis, skirtas 14 KQ varzos termodiliucijos kateteriui

«  SP4045 kabelis ar kitoks su $virks¢iama medziaga suderinamas,Merit” jutiklio kabelis
«  SP5555 ledy talpyklos laikiklis (papildomai)
« Smulkintas ledas arba ledinis vanduo (papildomai)

SARANKOS PROCEDURA
Dirbdami su jrenginiu naudokite aseptines priemones.

2. Svirksta prijunkite prie dviejy krypciy voztuvo bloko (3 pav.) arba trijy kryp¢iy ¢iaupo. (2 pav.)
3. Pagal gydytojo nurodymus neventiliuojamame tirpalo maise paruoskite $virks¢iama tirpala.
4. 13joir |V tirpalo maisy pasalinkite ora.

PASTABA. Pasalinus ora i$ IV maiso apsaugoma, kad pasibaigus tirpalui arba apvertus maisa oras
nepatekty j sistema.

5. Uzspauskite IV vamzdelj.

6. | 3virksciamo tirpalo talpykla jstatykite IV kaistj.

PASTABA. Jei naudojamas stiklinis butelis be skyliy kamstyje, batina leisti orui iseiti is butelio, ventiliuoti
reikia naudoti adatg, skirta kvépavimo takams.

7. Intraveninj komplektg prijunkite prie 2 krypciy voztuvo bloko arba trijy krypciy ¢iaupo.

8.  Patikrinkite, ar visi komponentai tvirtai pritvirtinti. Svirki¢iamos medziagos mai$a pakabinkite ant
laselinés stovo. Nedidele vamzdelio rite atskirkite, Svelniai atplése reikiamo ilgio vamzdelj ir prijunge
prie kateterio. Didele rite jstatykite j ledo talpykla.

ISPEJIMAS. Atskyrus didele rite, gali suplysti vamzdelis. Pro vamzdelyje atsiradusius jplysimus j sistema
gali patekti oro arba istirpusio ledo ir jis gali bati jSvirkstas pacientui.

9. Atverkite ant IV komplekto esantj skyscio kontrolés spaustuva.

Pildykite sistema kol sistemoje neliks oro, Svirkstu traukdami ir iSpildami tirpalg (zr. 3 pav.).

PASTABA. Salinant burbulus reikia bati itin atsargiems, kad pacientui nebaty j$virksta oro.

11.  Uzspauskite skyscio kontrolés spaustuva (ir papildomai 3 krypciy ¢iaupa). Patikrinkite, ar kateterio CVP
kanalas uzpildytas.

PASTABA. 3 krypciy ¢iaupg galima tvirtinti tarp kateterio jungties jvorés ir tiesiogiai svirks¢iamos
medziagos jutiklio korpuso, kad baty galima naudoti nuolatiniam plovimui arba slégio stebéjimui skirta
IV tirpalo maisa.

ISPEJIMAS. Ciaupo svirtis turi bati nustatyta 90° kampu, kad baty ,OFF” padétyje. Ciaupo
nenustatykite 45° kampu, norédami nustatyti ,OFF” padétyje. 45° Ciaupo kampas néra tikslus ir
dél to gali kilti uzkrétimas, skystis gali pradéti tekéti atgal arba gali susidaryti embolija.

12. Svirks¢iamos medziagos jutiklio korpusa ir,Critikit™” bloka junkite prie i$ anksto pripildyto PA kateterio

CVP kanalo (zr. 1 pav.). Medziagos svirkstimo sistema pritvirtinkite, kad jungtys judéty tik minimaliai.

SALDYMO VONELES PARUOSIMAS

(13-18 zingsniai kambario temperattros medziagos $virkstimo rinkiniams negalioja)

13. Talpyklos dugna padenkite smulkinto ledo sluoksniu.

14. | talpyklg su dugne esanciu isleidimo vamzdeliu jstatykite didele rite ir visiskai padenkite ledu.

15.  Nepanaudotg vamzdelj jstatykite j ledo talpyklg ir jj pritvirtinkite ledo talpyklos virSuje esanciose angose.
16. Iki virsaus pripilkite ledinio vandens ir uzdarykite talpyklos dangt;.

17. Talpykla pritvirtinkite prie SP5555 laikiklio, o tada prie laselinés stovo.

18. Tinkamai nustacius ir pripildzius, medziaga Svirkstimui paruosiama per penkias minutes. Naudodami

reguliariai tikrinkite leda. Pries dédami daugiau ledo, j atskira talpykla iSleiskite vandens pertekliy.



TIESIOGINIO JUTIKLIO KABELIO JUNGTIS

19. Prie $virk§¢iamos medziagos jutiklio korpuso, j korpusg jspaude ir priverze spyruoklinj bloka (zr. 1 pav.),
prijunkite tiesioginio jutiklio kabelj (SP4045 modelio arba kitokj suderinama kabelj).
20. Kabelj prijunkite prie ,Merit” hemodinaminio profilio nustatymo kompiuterio, Sirdies indekso

nustatymo kompiuterio, 3irdies indekso nustatymo modulio arba kitokio Sirdies isstumiamo kraujo tario
matavimo kompiuterio.

PASTABA. I3samius nurodymus rasite tiekéjo naudojimo vadove.

SIRDIES I5STUMIAMO KRAUJO TURIO MATAVIMAS
DEMESIO. Kateterj reikia naudoti pagal ligoninés politika, standartus bei procediiras.

21. Atverkite ant IV komplekto esant; ritininj spaustuva. Ciaupa nustatykite ties,OFF*, pasuke link paciento.
DEMESIO. Suaugusiems nerekomenduojama naudoti 3 ml 3virké¢iamos medziagos.

22. Patraukite 3virkto cilindra, kad vamzdelis ir $virkstas prisipildyty reikiamu skys¢io kiekiu. Ciaupa
pasukite ties,OFF* kad jsvirkstuméte tirpala.

23. Kompiuteryje paspauskite ,START” mygtuka.

24. |3girde signala arba nurodzius kompiuteriui, $virksto turinj greitai susvirkskite pacientui.

25. Kompiuteryje patikrinkite nurodoma sirdies isstumiamo kraujo tario verte.

26. Tolesnius matavimus atlikite kartodami 21-25 zingsnius.

27. Baige matuoti, ¢iaupa pasukite ties,OFF” link 3virksto ir uzdarykite tik $virks¢ciamos medziagos
vamzdelio skyscio valdiklj.

ISPEJIMAS

RD rysio jranga laikykite atokiau, 30 cm (12 coliy) nuo jrenginio. Nekraukite ir nedékite jrenginio ant kitos rysio
jrangos arba 3alia jos. Elektros laidai ir kiti elektroniniai jrenginiai gali neigiamai paveikti EMS veikima.

|renginio EMISIJOS charakteristikos yra tinkamos naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé).
Nenaudoti gyvenamojoje aplinkoje.

KOMPLIKACIJOS

Su $io produkto naudojimu susijusios rizikos: sepsis / infekcija, oro embolija, uzsikim3es kateteris ir atitekéjimas
atgal, per didelio kiekio tirpalo j3virkstimas ir nenormalts slégio rodmenys.

Daugiau informacijos apie komplikacijas jums suteiks ,Merit” atstovas.

DEMESIO. Prie3 naudodami uzverzkite visas jungtis. Junggiy per stipriai neuzverzkite, nes jos gali jtrakti ir
deél to gali atsirasti nesandariy viety, gali susidaryti oro embolija, atitekéjimas atgal arba gali dingti slégio

bangy formos.

KLINIKINE NAUDA
« Lengvesnis Sirdies isstumiamo kraujo tlrio matavimas

LAIKYMO SALYGOS
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, toliau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

STERILUS ir nepirogeniskas neatidarytoje, nepazeistoje pakuotéje. Vienkartinio naudojimo. Pries naudodami
patikrinkite kiekvienos pakuotés vientisuma. Po naudojimo jrenginj ismeskite laikydamiesi standartiniy
atlieky 3alinimo protokoly. Pakartotinai nesterilizuoti.

Remiantis CDCir,Joint Commission Intl” (JCI) rekomendacijomis, jrenginio tarnavimo trukmé yra 72-96 valandos.

Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcija arba gali pasireiksti kita liga / pazeidimas.

Siame produkte yra ftalaty, kurie, jei naudojama ilgai, gali kelti pavojy {vaikams (berniukams), nés¢ioms arba
maitinancioms moterims}.

ES teritorijoje apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su jrenginiu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

Informacijos apie pakartotinj uzsakyma arba pagalba jums suteiks vietinis atstovas.

1 pav. Uzdaros grandinés sistemos saranka

Svirks¢iamas tirpalas

Talpa ledukams

SP4500 maza grandiné

500 NS sléginiame maise
Tiesioginio jutiklio kabelis SP4045
,Critikit™ ledo komplektas
SP4500 (pavaizduota)

SP4572 (nepavaizduota)

7. Proksimalinis pailginimas

[N

8. Vaistams skirtas pailginimas
9. T.D.,Criticath™ paciento kateteris
Distalinis pailginimas
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Pripatimo pailginimas

Riboto trio Svirkstas

SP4035 kateterio jungiamasis kabelis
,SP1445 Hemopro 1“

2 pav. Jutiklio korpusas, ¢iaupas ir $virkstas

3 pav. Pripildymas ir oro alinimas kontroliniu $virkstu

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

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

Atsargiai

Laikyti sausoje vietoje

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés $viesos

Nedegus

Sunaudoti iki datos: MMMM-mm-dd

Gamybos data: MMMM-mm-dd

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Medicininis jrenginys

Vienkartinio naudojimo sterili barjeriné sistema

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Yra ftalaty

Ispéjamasis pranesimas

Dél $io produkto galite bati paveikti cheminémis medziagomis, jskaitant di-2-
etilheksilftalatg (DEHP), kuris, Kalifornijos valstijos Ziniomis, gali sukelti vézj arba
apsigimimus ar kitaip pakenkti reprodukcinei sistemai. Daugiau informacijos
rasite

www.P65Warnings.ca.gov

Ziréti naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto
svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID. Dél spausdintinés kopijos kreipkités
iJAV arba ES klienty aptarnavimo centrg.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

Katalogo numeris

Partijos numeris

Atsparus defibriliacijai, CF tipas




Latvian
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Monitoring Life”

Critikit™ tiesas ledus/istabas temperaturas
injekcijas sistémas modelis SP4500/SP4572
Vienreizlietojama injektata tiesas ievades

sensora korpusa modelis SP5045
LIETOSANAS PA

APRAKSTS
Critikit™ ir noslégta injektata ievades sistéma. Ta tiek pievienota termodilucijas katetra CVP [umenam ledus vai
istabas temperatiras injekciju ievadei, lai aprékinatu sirds izsviedi.

Injektata tiesas ievades sensora korpusa modelis SP5045 ir sensora korpuss, kas paredzéts lietosanai ar Merit
vai citiem sirds izsviedes datoriem vai moduliem, kad tos izmanto kopa ar Merit vai lidzigu injektata sensora
kabeli.

Critikit™ un modelis SP5045, lietojot kopa ar Merit sirds datoru un savienojuma kabeli, nodrosina injektata
temperataras mérisanu diapazona no 0 °C lidz 27 °C katetra ievades vieta.

PAREDZETA LIETOSANA

CRITIKIT INJEKTATA TIESAS IEVADES SISTEMA
CRITIKIT™ injektata tiesas ievades sistéma ir noslégta injektata ievadisanas sistéma, kas paredzéta istabas vai
ledus temperataras injektata ievadei termodiltcijas katetra CVP l[Gmen3, lai aprékinatu sirds izsviedi.

TIESAS IEVADES SENSORA KORPUSS
Tiesas ievades sensoru korpusi ir paredzéti injektata tiesas ievades temperatiras noteiksanai katetra
ievadisanas vieta, ja tos lieto kopa ar atbilstosajiem injektata tiesas ievades sensora kabeliem.

LIETOTAJS/PACIENTS/IESTADE
Lietotajs: kvalificétas medmasas, klinicisti un arsti

Pacients: lietosanai pediatrijas un pieaugusiem pacientiem
Kliniska vide: slimnicas vai cita piemérota kliniska vide

SASTAVDALAS

1 gab. injektata tiesas ievades sensora korpusa modelis SP5045
1 gab. divvirzienu pretvarsts

1 gab. kontroles $lirce, 10 ml

1 gab. i/v ievadisanas smaile

2 gab. Luer-Lok™ aizsargapvalki

1 gab. trisvirzienu noslégkrans (papildaprikojums)

PAPILDU PIEDERUMI UZSTADISANAI (SKATIT 1. ATT.)
« SP1445 Hemopro1 hemodinamiska profila dators vai cits sirds izsviedes dators vai modulis 14 kQ
pretestibas termodilticijas katetram

«  SP4045 kabelis vai cits saderigs injektata sensora kabelis, ko nodrosina Merit
«  SP5555 ledus tvertnes stiprinajums (papildaprikojums)
« Sasmalcinats ledus vai ledains tdens (papildaprikojums)

UZSTADISANAS PROCEDURA
Darba ar ierici izmantojiet aseptisku metodi.

2. Pievienojiet slirci divvirzienu varstam (3. attéls) vai trisvirzienu noslégkranam (2. attéls).

3. Sagatavojiet injektata skidumu, ka noteicis arsts, neventiléta skiduma maisa.

4. lzvadiet gaisu no injektata un i/v skiduma maisiem.

PIEZIME. Gaisa izvadi$ana no i/v maisa nelaus gaisam iek|iit sistéma, kad $kidums ir beidzies vai maiss
tiek apgriezts otradi.
Aizveriet skavu uz i/v caurulites.

6.  levietojiet i/v smaili injektata skiduma tvertné.

PIEZIME. Ja tiek izmantota neventiléta stikla pudele, nepieciesama gaisa ievades adata, lai nodroginatu
pudeles ventilaciju.
Pievienojiet i/v sistému divvirzienu varsta iericei vai trisvirzienu noslégkranam.

8.  Parliecinieties, ka visas sastavdalas ir drosi savienotas. Pakariet injektata maisu uz i/v stativa. Atdaliet
nelielu caurulites tinumu, viegli nonemot caurulites posmu, lai iegatu vélamo garumu un pievienotu
cauruliti katetram. levietojiet lielu tinumu ledus tvertné.

BRIDINAJUMS. Atsketinot lielo tinumu, caurulite var plist. Pa caurulites plisuma vietam sistéma var
ieklat gaiss vai izkususa ledus skidums, kas var tikt ievadits pacientam.

9.  Atveriet skidruma kontroles skavu uz i/v sistémas.

10.  Uzpildiet sistému, aspiréjot un ar 8lirci izvelkot skidumu (skatit 3. attélu), lidz gaiss ir izvadits no visas sistémas.
PIEZIME. Izvadot no sistémas burbulus, jaievéro ipasa piesardziba, lai nodrosinatu, ka pacientam netiek
ievadits gaiss.

11.  Aizveriet skidruma kontroles skavu (un trisvirzienu noslégkranu, kas ietilpst papildaprikojuma).

Parliecinieties, ka katetra CVP [Gmens ir piepildits.
PIEZIME. Starp katetra savienojuma mezglu un injektata tie$as ievades sensora korpusu var pievienot
trisvirzienu noslégkranu, lai pievienotu i/v $kiduma maisu pastavigai skalosanai vai spiediena uzraudzibai.
BRIDINAJUMS. Noslégkrana svirai jabat i90°lenkipozicija“OFF” (Izslégts). Nenovietojiet
noslégkranu 45° lenki, lai sasniegtu poziciju “OFF” (I1zslégts). Noslégkrana novietosana 45° lenki ir
nepreciza un var izraisit piesarnojumu, atpladi vai gaisa emboliju.

12.  Pievienojiet injektata sensora korpusu un Critikit™ sistému ieprieks uzpilditajam CVP l[tmenam uz PA

katetra (skatit 1. attélu). Nostipriniet injektata sistému, lai nodrosinatu tikai minimalu savienojumu kustibu.

DZESESANAS VANNAS SAGATAVOSANA
(13.-18. darbiba neattiecas uz istabas temperataras injektata sistémam)

13. levietojiet tvertnes apaksdala sasmalcinata ledus kartu.

14. levietojiet lielu tinumu ledus tvertné, izvades caurulitei atrodoties apaksa, un pilniba parklajiet to ar ledu.

15. levietojiet neizmantoto cauruliti ledus tvertné un nostipriniet cauruliti, izmantojot rievas, kas atrodas
ledus tvertnes augsdala.

16. Pilniba piepildiet ar ledus Gdeni un aizveriet tvertnes vaku.

17.  Uzstadiet tvertni uz SP5555 stiprinajuma un péc tam uz i/v stativa.

18. Péc pareizas uzstadisanas un piepildisanas injektatam jabat gatavam lietosanai péc aptuveni piecam

minatém. Lietosanas laika periodiski parbaudiet ledu. Pirms pievienot vairak ledus, nolejiet lieko adeni
atseviska trauka.
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TIESAS IEVADES SENSORA KABELA PIEVIENOSANA

19. Pievienojiet tiesas ievades sensora kabeli (modeli SP4045 vai citu saderigu kabeli) injektata sensora
korpusam, iespiezot atsperes bloku korpusa un pievelkot (skatiet 1. attélu).

20. Pievienojiet kabeli Merit hemodinamiska profila datoram, sirds indeksa datoram, sirds indeksa modulim

vai citam sirds izsviedes datoram.

PIEZIME. Detalizétus noradijumus skatiet piegadataju lietosanas rokasgramatas.

SIRDS IZSVIEDES MERISANA

UZMANIBU! Katetrs vienmér jalieto saskana ar slimnicas politiku, standartiem un procediram.

21.  Atveriet veltnisa veida skavu uz i/v sistémas. Pagrieziet pacientam pievienoto noslégkranu pozicija
"OFF" (Izslégts).
UZMANIBU! Pieaugusajiem nav ieteicams lietot 3 ml injektata.

22. Pavelciet atpakal 8lirces cilindru, lai piepilditu cauruliti un $lirci lidz vélamajam tilpumam. Pagrieziet
injektata skiduma noslégkranu pozicija “OFF” (Izslégts).

23. Nospiediet datora taustinu “START” (Sakt).

24. Kad atskan signals vai kad to norada dators, atri ievadiet pacientam $lirces saturu.

25. Nolasiet sirds izsviedes vértibu datora.

26. Turpmakiem mérijumiem atkartojiet no 21. lidz 25. darbibai.

27. Péc mérijumu pabeigsanas pagrieziet slircei pievienoto noslégkranu izslégta pozicija un aizveriet

skidruma kontroles skavu tikai uz injektata caurulites.
BRIDINAJUMS
RF sakaru iekartam vienmér jaatrodas 30 cm (12 collu) attaluma no ierices. lerici nedrikst novietot uz/zem
citam sakaru iekartam vai to tuvuma. Elektriskie kabeli un citas elektroniskas ierices var negativi ietekmét
EMS veiktspéju.

lerices EMISIJAS ipasibas padara to piemérotu izmantosanai rapniecibas zonas un slimnicas
(CISPR 11. A klase). Nav paredzéts lietosanai dzivojama vidé.

KOMPLIKACIJAS
Riski, kas saistiti ar 37 izstradajuma lieto3anu, ir $adi: sepse/infekcija, gaisa embolija, aizsprostots katetrs un
atplude, parmériga infazija un anormals spiediena radijums.

Lai uzzinatu vairak par sarezgijumiem, sazinieties ar savu Merit parstavi.

UZMANIBU! Pirms lietosanas pievelciet visus savienojumus. Nepievelciet savienojumus, jo tadéjadi tie var
saplaisat, izraisot nopltdes, gaisa emboliju, atpludi vai spiediena vilna formu zudumu.

KLINISKIE IEGUVUMI
«  Sirds izsviedes mérisanas sekmésana

GLABASANAS APSTAKLI
Glabajiet sausa, vésa vieta, sargajot no tiesas saules gaismas.

STERILS un apirogéns neatvérta, nebojata iepakojuma. Tikai vienreizéjai lietosanai. Pirms lietosanas
parbaudiet katra iepakojuma veselumu. Péc lieto3anas izmetiet ierici atbilstosi standarta atkritumu
apsaimnieko3anas protokoliem. Nesterilizét atkartoti.

lerices darbmazs ir 72-96 stundas, pamatojoties uz CDC un Joint Commission Intl (JCI) rekomendacijam.

Atkartota lietosana var izraisit infekciju vai citu saslimsanu/traumu.

Sis izstradajums satur ftalatu, kas, ilgstosi lietojot to, var paklaut riskam [bérnus (virie3u dzimuma), griitnieces
vai sievietes, kuras baro bérnu ar krati].

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem jazino razotajam un attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Lai atkartoti pieprasitu informaciju vai palidzibu, ladzu, sazinieties ar viet&jo parstavi.

1. attéls. Noslégtas sistémas uzstadisana

1. Injektata skidums
2. Ledus konteiners
3. SP4500 maza cilpa
4. 500 NS vakuuma maisa
5. Tiesas ievades sensora kabelis SP4045
6.  Critikit™ ledus temperattras komplekts
SP4500 (redzams)
SP4572 (nav redzams)
7. Proksimalais pagarinajums
8. Zalu pagarinajums
9.  T.D.Criticath™ katetrs, kas pievienojams pacientam
10. Distalais pagarinajums
11. Piepildisanas pagarinajums
12. lerobezota tilpuma slirce
13.  SP4035 katetra savienojuma kabelis
14. SP1445 Hemopro 1



3. attéls. Uzpildisana un burbulu novérsana, izmantojot kontroles $lirci

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto3anas pamacibu

Vienreizéjai lietosanai

® @

Nesterilizét atkartoti!

.
(@]
=

>

Uzmanibul! Federalais (ASV) likums lauj pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc vinu
pasutijuma.

Uzmanibu!

¥ >

Glabat sausa vieta

Neglabat saules gaismal!

Apirogéns

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Sterilizéts ar etilénoksidu

Mediciniska ierice

Viena sterilas barjeras sistéma

Unikalais ierices identifikators

<

DEHP

Satur ftalatus

Bridinajuma zinojums

Sis izstradajums var paklaut jas kimisku vielu iedarbibai, tostarp di(2-etilheksil)
ftalata (DEHP) iedarbibai, par kuru Kalifornijas stata ir zinams, ka i viela izraisa
Vvézi un iedzimtus defektus vai nodara citu kaitéjumu reproduktivajai veselibai.
Papildinformaciju skatiet vietné www.P65Warnings.ca.gov

Skatiet lietosanas instrukciju

Lai iegitu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timek|a vietné www.merit.
com/ifu ievadiet lieto3anas pamacibas ID.

Lai iegtu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES klientu servisam.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

Kataloga numurs

Partijas kods

Pret defibrilaciju noturiga CF lietojama dala
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Slovak

V7] AERIT 20025

Monitoring Life”

Suprava na sériovu (in-line) injekciu pri izbovej
teplote/na lade Critikit™, model SP4500/SP4572

Jednorazovy kryt senzora sériového (in-line)
injektatu, model SP5045

NAVOD NA POUZITIE

POPIS
Critikit™ je uzavrety systém na aplikéciu injektatu. Pripaja sa k ltmenu CVP termodilu¢ného katétra pri
vykonavani injekcie na lade alebo pri izbovej teplote na vypocet minitového objemu srdca.

Kryt senzora sériového (in-line) injektatu, model SP5045, je kryt senzora urceny na pouzitie s pocitacmi alebo
modulmi mindtového objemu srdca Merit alebo inymi pocita¢mi alebo modulmi minttového objemu srdca,
ak sa pouziva v spojeni s kdblom senzora injektatu Merit alebo porovnatelnym kablom senzora injektatu.

Ak sa systémy Critikit™ a SP5045 pouzivaju so srdcovym pocitacom Merit a pripajacim kablom, umoznuju
meranie teploty injektatu od 0 °C do 27 °C v mieste vstupu katétra.

UCEL POUZITIA

SYSTEM NA APLIKACIU SERIOVEHO (IN-LINE) INJEKTATU CRITIKIT

Systém na aplikéciu sériového (in-line) injektatu CRITIKIT™ je uzavrety systém injektatu urceny na injekciu
injektatu pri izbovej teplote alebo na lade v [imene CVP termodilu¢ného katétra na vypocet minutového
objemu srdca.

KRYT SERIOVEHO (IN-LINE) SENZORA
Kryty sériovych (in-line) senzorov su uréené na snimanie teploty sériového (in-line) injektatu v mieste injekcie
katétra, ked'sa pouzivaju s prislusnymi kablami senzora sériového (in-line) injektatu.

POUZIVATEL/PACIENT/KLINICKE PROSTREDIE
Pouzivatel: Kvalifikované zdravotné sestry, klinicki pracovnici a lekari

Pacient: Aplikécie u pediatrickych a dospelych pacientov
Klinické prostredie: Nemocnice alebo prislusné klinické prostredie

KOMPONENTY

1 Kryt senzora sériového (in-line) injektatu SP5045

1 Zostava dvojcestného spatného ventilu

1 Ovladacia striekacka, 10 ml

1 Tin intravendzneho podania

2 Ochranné kryty Luer-Lok™

1 Zostava trojcestného uzatvaracieho kohdtika (volitelné)

DODATOCNE POLOZKY NA NASTAVENIE (POZRI OBR.1)

«  Pocita¢ na hemodynamicky profil SP1445 Hemopro1 alebo iny pocitac alebo modul minttového objemu
srdca pre termodilucny katéter s odporom 14 kQ

«  Kébel SP4045 alebo iny kompatibilny kdbel senzora injektatu dodavany spolo¢nostou Merit

« Drziak s nddobou na lad SP5555 (volitelné)

+ Rozdrveny lad alebo ladova voda (volitelné)

POSTUP NASTAVENIA

1. Primanipulacii s pomockou pouzivajte asepticku techniku.

2. Striekacku pripojte k zostave dvojcestného ventilu (obrazok 3) alebo trojcestného uzatvaracieho
kohutika. (obrazok 2)

3. Roztok injektatu pripravte podla pokynov lekéra v neodvzdusnovanom vaku na roztok.

4.  Odsajte vzduch z vaku s injektatom a vaku s intravendznym roztokom.

POZNAMKA: Eliminécia vzduchu z intravenézneho vaku zabrani vniknutiu vzduchu do systému, ked'sa
roztok vycerpa alebo ked'sa vak obrati.

5. Zatvorte svorku na intravenéznej hadicke.

6.  Vlozte intravendzny tin do nadoby na injekény roztok.

POZNAMKA: Ak sa pouziva neodvzdu$iovand sklenend flasa, na odvzduinenie flase sa vyzaduje
odvzdusnovacia ihla.

7. Intravendéznu stpravu pripojte k zostave dvojcestného ventilu alebo trojcestného uzatvaracieho
kohdutika.

8. Skontroluijte, ¢i su vsetky komponenty bezpecne pripojené. Zaveste vak s injektatom na intravendzny
stojan. Oddelte malu slucku hadicky jemnym oddelenim hadiciek od seba na pozadovanu dlzku a
pripojenie ku katétru.

Velku slucku vlozte do nadoby s ladom.

VAROVANIE: Rozmotanie velkej slucky moze viest k roztrhnutiu hadiciek. Trhliny v hadi¢kdch moézu
umoznit vniknutie vzduchu alebo roztopeného ladového roztoku do systému, ktory by mohol byt
vstreknuty pacientovi.

9. Naintravendznej siprave otvorte ovladaciu svorku tekutiny.

10.  Naplite systém aspiraciou a zlikvidujte roztok pomocou striekacky (pozri obrazok 3), az kym nebude cely
systém bez obsahu vzduchu.

POZNAMKA: Pri odstrafiovani bublin musite byt mimoriadne opatrni,
aby sa zabezpecilo, Ze sa pacientovi nevstrekne ziaden vzduch.

11.  Zatvorte ovladaciu svorku kvapaliny (a volitelny trojcestny uzatvaraci kohutik). Zaistite, aby bol
naplneny limen katétra CVP.

POZNAMKA: Medzi pripajacie hrdlo katétra a kryt senzora sériového (in-line) injektatu sa moze pripojit
trojcestny uzatvéraci kohutik, aby bolo mozné pridat vak s intravenéznym roztokom na nepretrzité
monitorovanie vyplachovania alebo tlaku.

VAROVANIE: Pa¢ka uzatvaracieho kohutika musi byt v pripade polohy ,,OFF” (Vyp.) v uhle 90°.
Na dosiahnutie polohy ,,OFF” (Vyp.) uzatvaraci kohutik neumiestiiujte do uhla 45°. Umiestnenie
uzatvaracieho kohutika v uhle 45° je nepresné a méze mat za nasledok kontaminaciu, spatné
krvacanie alebo vzduchovii embéliu.

12. Kryt senzora injektatu a zostavu Critikit™ pripojte k vopred naplnenému limenu CVP na katétri PA
(pozri obrazok 1). Zaistite systém injektatu, aby ste zabezpecili minimalny pohyb spojeni.



PRIPRAVA CHLADIACEHO KUPELA
(Kroky 13 - 18 sa nevztahuju na stpravy injektatov pri izbovej teplote)

13.  Nadno nadoby umiestnite vrstvu drveného ladu.

14.  Velku slucku vlozte do nadoby s fadom s vystupnou hadi¢kou na dne a tplne zakryte fadom.

15.  Nepouziti hadi¢ku vlozte do nadoby s ladom a hadicku zaistite slotmi umiestnenymi na vrchu nadoby
s ladom.

16. Pridajte ladovi vodu doplna a zatvorte veko nadoby.

17. Nadobu upevnite na drziak SP5555 a potom na intravendzny stojan.

18.  Po spravnom nastaveni a naplneni by mal byt roztok injektatu pripraveny na poutzitie priblizne za pat

minut. Pocas pouzivania pravidelne kontrolujte lad. Pred pridanim dalsieho fadu vypustite prebyto¢nu
vodu do samostatnej nadoby.

PRIPOJENIE KABLA SERIOVEHO (IN-LINE) SENZORA

19. Kabel sériového (in-line) senzora (model SP4045 alebo iny kompatibilny kabel) pripojte ku krytu
senzora injektatu zatla¢enim pruzinovej zostavy do krytu a utiahnutim (pozri obrazok 1).
20. Pripojte kabel k pocita¢u na hemodynamicky profil Merit, po¢itac¢u srdcového indexu, modulu

srdcového indexu alebo k inému po¢ita¢u minutového objemu srdca.
POZNAMKA: Podrobné pokyny néjdete v ndvode na pouzitie dodavatela.
MERANIE MINUTOVEHO OBJEMU SRDCA
UPOZORNENIE: Pouzitie katétra musi vzdy zodpovedat nemocni¢nym zasadam, normam a postupom.

21. Naintravendznej stiprave otvorte posuvnu svorku. Otocte uzatvaraci kohutik
do polohy,OFF” (Vyp.) k pacientovi.
UPOZORNENIE: U dospelych sa neodportca pouzitie 3 ml injektatu.

22. Potiahnite valec striekacky, aby ste hadicku a striekacku naplnili tekutinou na pozadovany objem.
Otocte uzatvéraci kohutik do polohy ,OFF” (Vyp.) k roztoku injektatu.

23. Na pocitadi stlacte tlacidlo START (Spustit).

24. Ked'zaznie tén alebo ak na to pocitac upozorni, obsah striekacky rychlo vstreknite pacientovi.

25. Od¢itajte hodnotu mindtového objemu srdca na pocitadi.

26. Pridalsich meraniach opakujte kroky 21 az 25.

27. Na konci merania otocte uzatvaraci kohutik do polohy ,OFF” (Vyp.) k striekacke a uzavrite ovladanie
tekutin iba na hadicke injektatu.

VAROVANIE

Komunikaéné RF zariadenie sa musi uchovavat v bezpecnej vzdialenosti od pomocky minimélne 30 cm
(12 palcov). Pomécka nesmie byt polozena na inom komunika¢nom vybaveni ani umiestnena v jeho blizkosti.
Elektrické kable a iné elektronické zariadenia mézu mat negativny vplyv na elektromagnetickd kompatibilitu.

Vdaka svojim EMISNYM charakteristikdm je pomécka vhodna na pouzivanie v priemyselnom prostredi
anemocniciach (CISPR 11, trieda A). Nie je ur¢eny na pouzitie v obytnych priestoroch.

KOMPLIKACIE

Medzi rizikd spojené s pouzivanim tohto produktu patria: sepsa/infekcia, vzduchové embdlie, zrazenina v
katétri a spatné krvacanie, nadmerna infuzia a abnormalne hodnoty tlaku.

Dalsie informacie o komplikaciach ziskate od zastupcu spolo¢nosti Merit.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim dotiahnite vietky spojenia. Spojenia neutahujte nadmerne, pretoze by to
mobhlo sposobit prasknutie spojenia, ktoré by spésobilo netesnosti, vzduchovi emboéliu, spatné krvacanie

alebo stratu tlakovych kriviek.

KLINICKE VYHODY
« Ulah¢enie merania mindtového objemu srdca

PODMIENKY SKLADOVANIA
Uchovavajte na chladnom, suchom mieste, mimo priameho sine¢ného Ziarenia.

STERILNE a nepyrogénne v neotvorenom a neposkodenom baleni. Iba na jednorazové pouzitie. Pred
pouzitim skontrolujte jednotlivé balenia. Po pouziti zariadenie zlikvidujte spdsobom, ktory je v sulade so
standardnymi protokolmi na likvidaciu odpadu. Opakovane nesterilizujte.

Stanovena zivotnost pomaocky je podla odport¢ania CDC a Joint Commission Intl (JCI) 72 — 96 hodin.

Opatovné pouzitie méze viest k infekcii alebo inému ochoreniu/zraneniu.

Tento produkt obsahuje ftalat, ktory moze predstavovat nebezpecenstvo pre {deti (muzov), tehotné alebo
dojciace Zeny} v spojeni s predizenim jeho pouzivania.

V rédmci EU sa musi akykolvek vazny incident v sdvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi a
kompetentnému dradu prislusného ¢lenského Statu.

Ak potrebujete informacie tykajuce sa opakovaného objednavania alebo inti pomoc, kontaktujte miestneho
zastupcu.

nd
\

Obrazok 1. Nastavenie systému s uzavretymi sluckami

Roztok injektatu

Nédoba na fad

Mala slucka SP4500

500 NS v tlakovom vaku

Kébel sériového (in-line) senzora SP4045

oA W =

Suprava Critikit™ pri teplote na lade
SP4500 (zobrazené)

SP4572 (nezobrazené)

Proximélne rozsirenie

Liecebné rozsirenie

T.D. Katéter Criticath™ k pacientovi
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10.
1.
12.
13.
14.

Distélne rozsirenie

Infla¢né rozsirenie

Striekacka s obmedzenym objemom
Kabel s konektorom katétra SP4035

SP1445 Hemopro 1

Obrazok 3. Naplnenie a odstranenie bublin pomocou ovladacej striekacky

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené, a precitajte si ndvod
na pouzitie

Jednorazové pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky
obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

Upozornenie

> (0 0®

¥

Uchovavat v suchu

y

2N

Chrénte pred slnecnym svetlom

Apyrogénny

Déatum spotreby: RRRR-MM-DD

me.ﬁ

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Sterilizované etylénoxidom

Zdravotnicka pomocka

Systém s jednou sterilnou bariérou

Jedine¢ny identifikdtor pomécky

Obsahuje ftalaty

Vystrazné vyhlasenie

Tento produkt vas moéze vystavit kontaktu s chemikaliami vratane di(2-etylhexyl)
ftalatu, (DEHP), o ktorej je statu Kalifornia zname, Ze sposobuje rakovinu, vrodené
chyby alebo poskodenie reprodukénej schopnosti. Dalsie informécie najdete na
stranke www.P65Warnings.ca.gov

Precitajte si ndvod na pouZzitie

Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ndvodu na poutzitie. Pre tla¢enu kopiu, volajte
sluzby zakaznikom v USA alebo EU

Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Katalégové cislo

Cislo 3arze

Aplikovana ¢ast typu CF odolna voci defibrilacii
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Set de injectare la temperatura ambianta/la gheata,
montat pe linie Critikit™, modelul SP4500/SP4572

Carcasa de unica folosinta a senzorului pentru
solutia injectabila, montat pe linie, model SP5045

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Dispozitivul Critikit™ este un sistem de livrare a solutiei injectabile de tip inchis. Acesta se conecteaza la
lumenul CVP al unui cateter pentru termodilutie pentru a efectua injectii puse la gheata sau la temperatura
ambianta pentru a calcula debitul cardiac.

Carcasa senzorului pentru solutia injectabila, montat pe linie, modelul SP5045 este o carcasé a senzorului
proiectata pentru a fi utilizata impreund cu computerele sau modulele pentru debitul cardiac, marca Merit
sau altele, atunci cand este utilizata impreuna cu un cablu al senzorului pentru solutia injectabila Merit sau
comparabil.

Dispozitivul Critikit™ si SP5045, atunci cand sunt utilizate cu un computer cardiac si un cablu de conectare
Merit, asigura o masuratoare a temperaturilor solutiilor injectabile cuprinse intre 0 °C si 27 °C, in locul de
introducere a cateterului.

SCOPUL UTILIZARII

SISTEMUL DE LIVRARE A SOLUTIEI INJECTABILE, MONTAT PE LINIE CRITIKIT

Sistemul de livrare a solutiei injectabila, montat pe linie CRITIKIT™ este un sistem pentru solutia injectabila de
tip inchis destinat injectarii solutiei injectabile la temperatura ambianté sau la gheatg, la nivelul lumenului CVP
al unui cateter pentru termodilutie pentru a calcula debitul cardiac.

CARCASA SENZORULUI MONTAT PE LINIE

Carcasele senzorilor montati pe linie sunt destinate detectarii temperaturii solutiei injectabile pe linie, la locul
de injectare cu cateter, atunci cand acestia sunt utilizati impreuna cu cablurile corespunzétoare ale senzorilor
pentru solutia injectabila, montati pe linie.

UTILIZATOR/PACIENT/MEDIU CLINIC
Utilizator: asistenti, clinicieni si medici calificati

Pacient: pacienti pediatrici si adulti
Mediu clinic: spitale sau medii clinice adecvate

COMPONENTE

1 x Carcasa senzorului pentru solutia injectabild, montat pe linie, SP5045
1 x Ansamblu de supape de retinere cu doua cai

1 x seringa de control, 10 ml

1 x Varf de administrare a perfuziei intravenoase

2 x Capace de protectie de tip Luer-Lok™

1 x Ansamblu de robinete cu trei cai (optional)

ARTICOLE SUPLIMENTARE PENTRU CONFIGURARE (CONSULTATI FIG.1)
«  Computer pentru profilul hemodinamic Hemopro1 SP1445 sau un alt computer sau modul pentru debitul
cardiac pentru un cateter de termodilutie cu o rezistenta de 14KQ

«  Cablu SP4045 sau un alt cablu al senzorului pentru solutia injectabila compatibil furnizat de Merit
« Bratara pentru recipientul cu gheata SP5555 (Optional)
« Gheatad sparta sau apa cu gheata (Optional)

PROCEDURA DE CONFIGURARE
1. Folositi tehnica aseptica atunci cand manevrati dispozitivul.

2. Racordati seringa la ansamblul de supape cu doua cai (Figura 3) sau de robinete cu trei cdi. (Figura 2)

3. Pregatiti solutia injectabila conform indicatiilor medicului intr-o punga
cu solutie neaerisita.

4. Scoateti aerul din solutia injectabila si pungile cu solutie pentru perfuzii intravenoase.
NOTA: Eliminarea aerului din punga cu solutie pentru perfuzii intravenoase va preveni patrunderea
acestuia n sistem atunci cand solutia este epuizata sau cand punga este rasturnata.

5. Inchideti pensa furtunului pentru perfuzii intravenoase.

6.  Introduceti varful pentru perfuzii intravenoase in recipientul cu solutie injectabila.
NOTA: Daci se utilizeazi o butelie de sticla neaerisitd, este nevoie de un ac cu canal de aeraj pentru a
aerisi butelia.
Atasati setul pentru perfuzii intravenoase la ansamblul de supape cu doua cai sau la robinetul cu trei cai.

8.  Verificati ca toate componentele sé fie racordate fix. Agatati punga cu solutie injectabila de suportul
pentru perfuzii intravenoase. Separati inelul de mici dimensiuni al furtunului exfoliind usor furtunul
pentru o lungime dorita si pentru a-| atasa la cateter. Introduceti inelul de mari dimensiuni in recipientul
cu gheata.
AVERTISMENT: Descurcarea inelului de mari dimensiuni poate duce la ruperea furtunului. Fisurile de la
nivelul furtunului pot permite patrunderea aerului sau a solutiei cu gheata topita in sistem, care ar putea
fiinjectata in pacient.

9.  Deschideti pensa de control a lichidului de pe setul de perfuzii intravenoase.

10.  Amorsati sistemul aspirand si eliminand solutia cu ajutorul unei seringi (consultati Figura 3) pana cand
nu mai exista aer in sistem.
NOTA: Acordati o atentie deosebita atunci cand eliminati bulele, asigurandu-va ca nu injectati pacientul
cu aer.

11. Inchideti pensa de control a lichidului (si robinetul cu trei cii, optional). Asigurati-vé c& lumenul CVP al
cateterului este plin.
NOTA: Atasati un robinet cu trei cii intre butucul de racordare a cateterului si carcasa senzorului pentru
solutie injectabila, montat pe linie, pentru a adauga o punga cu solutie pentru perfuzii intravenoase
pentru o clatire continua sau pentru a monitoriza presiunea.
AVERTISMENT: Pozitionati maneta robinetului la 90° pentru pozitia ,OPRIT”. Nu pozitionati
robinetul la 45° pentru a ajunge in pozitia,,OPRIT". Pozitionarea la 45° a robinetului este lipsa de
precizie si poate duce la ¢ e, reflux sau embolie g; a

12. Racordati carcasa senzorului pentru solutie injectabila si ansamblul Critikit™ la lumenul CVP umplut in

prealabil, de pe cateterul PA (consultati Figura 1). Fixati sistemul cu solutie injectabila pentru a asigura
deplasarea minima a racordurilor.
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PREGATIREA BAIl DE RACIRE
(Pasii 13-18 nu se aplica seturilor cu solutie injectabila la temperatura ambianta)

13.  Asezati un strat de gheata sparta in partea inferioara a recipientului.

14. Introduceti inelul de mari dimensiuni in recipientul cu gheata cu furtunul de iesire in partea inferioara si
acoperiti complet cu gheata.

15. Introduceti furtunul neutilizat in recipientul cu gheata si fixati furtunul cu fantele furnizate in partea
superioara a recipientului cu gheata.

16. Adaugati apa cu gheata pana cand se umple complet si inchideti capacul recipientului.

17.  Montati recipientul pe consola SP5555, apoi pe suportul pentru perfuzii intravenoase.

18. Dupa configurarea si umplerea corespunzatoare, solutia injectabild va fi gata de utilizare in aproximativ

cinci minute. Verificati periodic gheata in timpul utilizarii. Scurgeti excesul de apa intr-un vas separat
inainte de a adduga mai multa gheata.

RACORDUL CABLULUI SENZORULUI MONTAT PE LINIE

19. Racordati cablul senzorului montat pe linie (modelul SP4045 sau un alt cablu compatibil)
la carcasa senzorului pentru solutie injectabila, impingand ansamblul cu arc in carcasa si strangand
(consultati Figura 1).

20. Racordati cablul la computerul pentru profil hemodinamic, computerul pentru index cardiac, modulul

pentru index cardiac Merit sau un alt computer pentru debit cardiac.

NOTA: Pentru instructiuni detaliate, consultati manualul de instructiuni al furnizorilor.

MASURAREA DEBITULUI CARDIAC

ATENTIE: Utilizati intotdeauna cateterul conform politicilor, standardelor si procedurilor spitalului.

21. Deschideti pensa cu role de pe setul de perfuzii intravenoase. Opriti robinetul de la nivelul pacientului.
ATENTIE: Nu se recomanda utilizarea unei solutii injectabile de 3 ml la adulti.

22. Retrageti capul cilindric al seringii pentru a umple furtunul si seringa cu lichid pana la nivelul dorit.
Opriti robinetul pentru solutia injectabila.

23. Apasati butonul PORNIRE de pe computer.

24. Atunci cand auziti un sunet sau computerul furnizeaza un indiciu, injectati continutul seringii rapid in
pacient.

25. Cititi valoarea debitului cardiac pe computer.

26. Pentru masuratori ulterioare, repetati pasii 21-25.

27. Lafinalizarea masuratorilor, opriti robinetul seringii si inchideti numai dispozitivul de control al

lichidului de pe furtunul cu solutia injectabila.

AVERTISMENT

Echipamentele de comunicare prin RF trebuie mentinute la o distanta de 30 cm (12 inch) fata de dispozitiv.
Nu este permisa plasarea dispozitivului peste alte echipamente de comunicare sau in apropierea acestora.
Cablurile electrice si alte dispozitive electronice pot avea un impact negativ asupra caracteristicilor CEM.

Caracteristicile de EMISIE ale dispozitivului permit utilizarea acestuia in zone industriale si spitale
(CISPR 11 Clasa A). A nu se utiliza intr-un mediu rezidential.

COMPLICATII

Riscurile asociate utilizrii acestui produs includ: sepsisul/infectia, embolus cu aer, cateter blocat si reflux
sanguin, infuzie excesiva si citiri anormale ale tensiunii.

Pentru mai multe informatii privind complicatiile, contactati reprezentantul dvs. Merit.

ATENTIE: Strangeti toate racordurile inainte de utilizare. Nu strangeti racordurile in mod excesiv, decarece
racordul se poate fisura, ceea ce duce la fisuri, scurgeri, embolie gazoasd, fluxuri retrograde sau pierderea

formelor de unda ale presiunii.

BENEFICII CLINICE
- Facilitarea masuratorii debitului cardiac

CONDITII DE DEPOZITARE
Depozitati intr-un loc uscat racoros departe de lumina directa a soarelui.

STERIL si apirogen in ambalaj nedeschis si nedeteriorat. Numai pentru o singura utilizare. Verificati daca
ambalajul individual este complet inainte de folosire. Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu
protocoalele standard privind eliminarea deseurilor. A nu se resteriliza.

Durata de viata a dispozitivului este de 72 - 96 de ore pe baza recomandarii facute de Centrul de control al
bolilor (CDC) si Joint Commission Intl (JCI).

Refolosirea poate duce la infectii sau altd boald/rana.

Acest produs contine un ftalat care poate cauza un risc pentru {copii (sex barbatesc), femei insarcinate sau care
alapteaza} daca este utilizat pentru o perioada de timp indelungata.

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie s& fie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru respectiv.

Pentru informatii privind o noud comanda sau asistenta, contactati reprezentantul local.

Figura 1. Configurarea sistemului cu circuit inchis

Solutie injectabila

Recipient cu gheata

Bucla de mici dimensiuni SP4500

500 NS intr-o punga sub presiune

Cablul senzorului montat pe linie SP4045

o VoA W =

Kit pentru temperatura ghetii Critikit™
SP4500 (llustrat)

SP4572 (Nu este ilustrat)

Extensie proximala



10.
11.
12.
13.
14.

Extensie medicatie

Cateter T.D. Cateter Criticath™ la pacient
Extensie distala

Extensie umflare

Seringd cu volum restrictionat

Cablu cu conector pentru cateter SP4035
SP1445 Hemopro 1

Figura 3. Umplerea si eliminarea bulelor cu ajutorul seringii de control

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de
utilizare

De unica folosinta

A nu se resteriliza

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuata numai de catre un medic sau la comanda unui medic.

Atentie

A se feri de umezeala

A se feri de razele soarelui

Apirogen

A se utiliza pana la data: AAAA-LL-ZZ

Data de fabricatie: AAAA-LL-ZZ

Sterilizat folosind oxidului de etilena

Dispozitiv medical

Sistem unic de bariera sterila

Identificatorul unic al dispozitivului

Contine ftalati

Declaratie de avertizare

Acest produs va poate expune la substante chimice nocive, printre care si
Di(2-etilhexil)ftalat (DEHP), recunoscut in statul California ca si factor ce produce
cancer, malformatii fetale sau toxicitate asupra reproducerii. Pentru mai multe
informatii, vizitati www.P65Warnings.ca.gov

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 Serviciul de relatii cu
clientii din S.U.A. sau din U.E.

Reprezentantd autorizata in Comunitatea Europeana

Producator

Numar catalog

Cod lot

Piesa aplicata CF de tip rezistent la defibrilatie
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Critikit™ SP4500/SP4572 -mallin In-Line-injektiosarja

jadkylmalle/huoneenlampdoiselle injektionesteelle

SP5045-mallin kertakayttoinen In-Line-
injektioanturikotelo
KAYTTOOHJEET

TUOTEKUVAUS
Critikit™ on suljettu injektiojarjestelma. Se liitetdan termodiluutiokatetrin CVP-luumeniin ja siina kdytetaan
jaakylmaa tai huoneenlampdista injektionestetta syddmen minuuttitilavuuden laskemista varten.

In-Line-injektioanturikotelo (malli SP5045) on suunniteltu kdytettavaksi Meritin tai muiden sydamen
minuuttitilavuuden laskentatietokoneiden tai -moduulien kanssa, kun niitd kaytetdaan yhdessa Meritin tai
vastaavan injektioanturikaapelin kanssa.

Kaytettdessa yhdessé sydamen minuuttitilavuuden laskentaan tarkoitetun Meritin tietokoneen ja
liitantédkaapelin kanssa Critikit™ ja SP5045 mittaavat injektionesteen lampétilat (0-27 °C) katetrin
sisddnvientikohdassa.

KAYTTOTARKOITUS

CRITIKIT INLINE -INJEKTIOJARJESTELMA

CRITIKIT™ In-line on suljettu injektiojarjestelmé, joka on tarkoitettu huoneenldmpdisen tai jaakylman
injektionesteen injektointiin termodiluutiokatetrin CVP-luumenissa sydamen minuuttitilavuuden laskemista
varten.

IN-LINE-ANTURIKOTELO
In-line-anturikotelot on tarkoitettu in-line-injektionesteen lampdotilan mittaamiseen katetrin
sisaanvientikohdassa yhdessé sopivien in-line-anturikaapelien kanssa.

KAYTTAJA / POTILAS / KLIININEN

Kayttaja: patevét sairaanhoitajat, kliinikot ja laakarit
Potilas: kaytto lapsilla ja aikuisilla

Kliininen: sairaalat tai asianmukaiset kliiniset ymparistot

KOMPONENTIT

1 SP5045, In-Line-injektioanturikotelo

1 kaksitiesulkuventtiilikokoonpano

1 ohjausruisku, 10 ml

1 IV-annosteluneula

2 Luer-Lok™-suojakantta

1 kolmitiehanakokoonpano (lisdvaruste)

ASENNUKSEN LISATARVIKKEET (KATSO KUVA 1)
«  Hemodynaamisen profiilin SP1445 Hemopro1 -tietokone tai muu syddmen minuuttitilavuuden
laskentatietokone tai -moduuli 14 kilo-ohmin resistanssin termodiluutiokatetrille

«  SP4045-kaapeli tai muu Meritin toimittama yhteensopiva injektioanturikaapeli
«  SP5555, jadastian pidike (lisdvaruste)
« Jaamurska tai jaavesi (lisdvaruste)

ASENNUS
Kéyta aseptista tekniikkaa kasitellessasi laitetta.

2. Liita ruisku kaksitieventtiilikokoonpanoon (kuva 3) tai kolmitiehanaan. (Kuva 2)
3. Valmistele injektioliuos laakérin maarayksen mukaisesti tiiviiseen liuospussiin.
4.  Poista ilma injektio- ja IV-liuospusseista.

HUOMAUTUS: ilman poistaminen IV-pussista estdd ilman paasyn jarjestelmaan, kun liuos on lopussa
tai kun pussia kdannetaan.

5. Sulje IV-letkun suljin.
6. Tyonna pistokarki injektioliuossailioon.

HUOMAUTUS: Jos kaytetdan tiivista lasipulloa, pullossa on kaytettéva ilmatieneulaa.
7. Kiinnitd IV-sarja kaksitieventtiilikokoonpanoon tai kolmitiehanaan.

8. Varmista, ettd kaikki osat on liitetty kunnolla. Ripusta injektionestepussi IV-telineeseen. Erota pieni osio
letkusta avaamalla letkua halutulta pituudelta ja kiinnitéd katetriin. Aseta iso letkurulla jadastiaan.

VAROITUS: Ison letkurullan purkaminen saattaa rikkoa letkun. Jos letkussa on repedmis, jarjestelmaan
voi paastd ilmaa tai sulanutta jaaliuosta, joka voi paatya potilaaseen.

9. Avaa IV-sarjassa oleva nesteen saatosuljin.

10. Esitaytd jarjestelmad aspiroimalla ja heittamalla pois liuosta ruiskulla (katso kuva 3), kunnes
jarjestelmdssa ei enda ole ilmaa.
HUOMAUTUS: Iimakuplien poistossa on oltava erityisen huolellinen, jotta véltetdén ilman
injektoituminen potilaaseen.

11.  Sulje nesteen saatosuljin (ja valinnainen kolmitiehana). Varmista, etta katetrin CVP-luumen on tayttynyt.

HUOMAUTUS: Katetrin liiténtdkannan ja in-line-injektioanturikotelon véliin voi kiinnittaa kolmitiehanan,
mikd mahdollistaa IV-liuospussin lisdédmisen jatkuvaa huuhtelua tai paineentarkkailua varten.

Al sulje sulkut aset 1]

on epatarkkaa ja voi aiheuttaa

VAROITUS: Sulje sulkuhana asettamalla sen vipu 90
vipua 45 ast: Sulkuh i 45 ast

d.

aset

L P boli

tai

12. Liitd injektioanturikotelo ja Critikit™-kokoonpano keuhkovaltimokatetrin esitaytettyyn CVP-luumeniin
(katso kuva 1). Kiinnita injektiojarjestelma paikoilleen, jotta sen liitannét liikkkuisivat mahdollisimman
vahan.

VALMISTELE JAAHDYTYSHAUDE
(Vaiheet 13-18 eivét koske huoneenlampdisia injektiosarjoja)

13. Lisaa kerros jaamurskaa astian pohjalle.
14. Asetaiso letkurulla jadastiaan siten, etta poistoletku on alaosassa, ja peita kokonaan jaalla.

15.  Aseta kayttamaton letku jadastiaan ja kiinnita letku jadastian yldosassa oleviin koloihin.

16. Lisaa jadvettd, kunnes astia on taynna, ja sulje sitten astian kansi.

17.  Kiinnita astia SP5555-kiinnikkeeseen ja sen jalkeen IV-telineeseen.

18.  Kunnollis
Tarkista j
lisddmista.

asennuksen ja tayton jalkeen injektioneste on kédyttévalmis noin viiden minuutin kuluttua.
aannollisesti kayton aikana. Tyhjenna ylimaardinen vesi erilliseen astiaan ennen jaan




IN-LINE-ANTURIKAAPELIN LITANTA
19. Liitd in-line-anturikaapeli (malli SP4045 tai muu yhteensopiva kaapeli) injektioanturikoteloon
tyontamalla jousikokoonpanoa koteloon ja kiristamalla (katso kuva 1).

20. Kytke kaapeli Meritin hemodynaamisen profiilin tietokoneeseen, sydanindeksin mittaustietokoneeseen,
syddnindeksin mittausmoduuliin tai muuhun sydamen minuuttitilavuuden laskentatietokoneeseen.

HUOMAUTUS: Katso tarkemmat ohjeet toimittajan kayttGoppaasta.
SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN MITTAUS

VAROITUS: Katetrin kdytossa on aina noudatettava sairaalan kdytédntdja, standardeja ja toimenpiteita.
21. Avaa IV-sarjassa oleva rullasuljin. Sulje sulkuhana potilaaseen pain.

VAROITUS: Aikuisille ei suositella 3 ml:n injektionesteen kayttoa.

22. Tayta letkuun ja ruiskuun haluttu mééara nestetta vetamalla ruiskun méantaa. Sulje sulkuhana
injektioliuokseen pain.

23. Paina tietokoneen START-painiketta.

24.  Kun kuulet d@nimerkin tai tietokone antaa kehotuksen, injektoi ruiskun sisélto nopeasti potilaaseen.

25. Lue syddmen minuuttitilavuuden arvo tietokoneesta.

26. Jos haluat suorittaa my6hempid mittauksia, toista vaiheet 21-25.

27. Mittausten paatyttyd sulje sulkuhana ruiskuun pain ja sulje nesteen saatosuljin vain injektioletkussa.
VAROITUS

RF-viestintalaitteiden ja laitteen vélisen etdisyyden on oltava véhintaan 30 cm (12 tuumaa). Laitetta
ei saa pinota muiden viestintélaitteiden paalle tai muuten asettaa niiden ldhelle. Sdhkokaapelit ja muut
elektroniikkalaitteet voivat heikentaa sahkomagneettista (EMC) yhteensopivuutta.

Laite soveltuu paastdominaisuuksiensa ansiosta kdyttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A).
Ei saa kayttaa asuinymparistossa.

KOMPLIKAATIOT
Taman tuotteen kayttoon liittyy seuraavat riskit: sepsis/infektio, ilmaembolia, tukkeutunut katetri ja
takaisinvuoto, yli-infuusio ja epanormaalit painelukemat.

Lisatietoja komplikaatioista saat ottamalla yhteyttd Meritin edustajaan.

VAROITUS: Kirista kaikki liitdnnat ennen kayttdd. Ala kirista liiténtsja likaa, koska se voi rikkoa liitdnnén ja
aiheuttaa vuotoja, ilmaemboliaa, takaisinvirtausta tai painekayrien haviamisen.

KLIINISET EDUT
«  Helpottaa syddmen minuuttitilavuuden mittausta

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailytd viiledssa ja kuivassa paikassa suojassa suoralta auringonvalolta.

STERIILI ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa. Kertakayttoinen.
Tarkista yksittaispakkauksen eheys ennen kayttoa. Kayton jalkeen laite on havitettava jatteiden havittamista
koskevien vakiokdytant6jen mukaisesti. Ei saa steriloida uudelleen.

Laitteen kayttoikd on 72-96 tuntia CDC:n ja Joint Commission Intl (JCI) -jérjeston suosituksen perusteella.

Uudelleenkaytto voi johtaa potilaan infektioon tai muuhun sairauteen/vammautumiseen.

Tama tuote sisaltad ftalaattia, joka voi aiheuttaa riskin {lapsille (pojat), raskaana oleville tai imettaville naisille}
pitkittyneen kayton yhteydessa.

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

Jos tarvitset apua tai tietoja lisatilausta varten, ota yhteyttd paikalliseen edustajaan.

Kuva 1. Suljetun silmukan jarjestelma

Injektioliuos

Jadastia

SP4500, pieni silmukka

500 NS painepussissa
In-line-anturikaapeli SP4045
Critikit™, jaa/lamposarja
SP4500 (kuvassa)

SP4572 (ei kuvassa)

7. Proksimaalinen jatke

8.  Laakejatke

9.  T.D.Criticath™ -katetri potilaaseen
10. Distaalinen jatke

11, Téyttojatke

12. Tilavuusrajoitettu ruisku
13.  SP4035, katetrin liitinkaapeli
14. SP1445 Hemopro 1

o AW =
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Kuva 3. Taytto ja ilmakuplien poisto ohjausruiskulla

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut ja katso kayttdohjeita

Kertakayttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain
ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Varoitus

B> ®0®

,_"_.

Sailytettava kuivassa

Suojattava auringonvalolta

Ei-pyrogeeninen

Viimeinen kéayttopaiva: VVVV-KK-PP

Valmistuspaivamaara: VVVV-KK-PP

Steriloitu eteenioksidilla

Laakintélaite

Yksittdinen steriili estejarjestelma

g0

Yksilollinen laitteen tunniste

DEHP

<

Sisdltaa ftalaatteja

Varoituslauseke

Tama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, jotka sisaltavat
di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DHEP), jonka Kalifornian osavaltio tietdd aiheuttavan
syopaa ja syntymavikoja tai muita lisdéantymiseen liittyvia haittavaikutuksia.
Lisatietoja on sivustossa www.P65Warnings.ca.gov

Katso kayttdohjeet

Jos haluat tdman kayttdohjeen sahkoisen kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-
osoitteeseen www.merit.com/ifu ja kirjoita kayttoohjeen tunnusnumero. Jos
haluat paperikopion, soita Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Valmistaja

Tuotenumero

Erdnumero

Defibrilloinnin kestéva tyypin CF potilasosa
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Monitoring Life”

Model integriranog kompleta za ubrizgavanje na
rashladenoj/sobnoj temperaturi SP4500/SP4572 Critikit™

rov

Model jednokratnog integriranog kucista osjetnika za
injektat SP5045

UPUTE ZA UPORABU

OPIS
Critikit™ je zatvoreni sustav za ubrizgavanje injektata. Spaja se na CVP lumen termodilucijskog katetera za
potrebe ubrizgavanja na rashladenoj ili sobnoj temperaturi s ciljem izra¢una koli¢ine ispumpane krvi.

Model SP5045 integriranog kucista osjetnika za injektat kuciste je osjetnika predvideno za mjerenje
vrijednosti koli¢ine ispumpane krvi putem racunala ili modula tvrtke Merit ili drugih proizvodaca, kada se
koristi u kombinaciji s kabelom osjetnika za injektat tvrtke Merit ili nekim drugim koji je njime usporediv.

Kada se Critikit™ i SP5045 upotrebljavaju u kombinaciji s racunalom za mjerenje vrijednosti koli¢ine
ispumpane krvi tvrtke Merit i priklju¢nim kabelom, omogucuju mjerenje temperature injektata u rasponu od
0°C do 27 °C na mjestu ulaska katetera.

NAMJENA

INTEGRIRANI SUSTAV ZA UBRIZGAVANJE INJEKTATA CRITIKIT

Integrirani sustav za ubrizgavanje injektata Critikit™ zatvoreni je sustav za ubrizgavanje injektata namijenjen
za ubrizgavanje injektata pri rashladenoj ili sobnoj temperaturi na CVP lumenu termodilucijskog katetera za
potrebe mjerenja vrijednosti koli¢ine ispumpane krvi.

INTEGRIRANO KUCISTE OSJETNIKA
Integrirana kudista osjetnika namijenjena su integriranom oditavanju temperature injektata na mjestu
uvodenja katetera kada se upotrebljavaju s odgovarajucim kablovima za integrirani osjetnik za injektat.

KORISNIK / PACIJENT / KLINICKO OKRUZENJE
Korisnik: obu¢eno medicinsko osoblje, klinicari i lije¢nici

Pacijent: primjene u djece i odraslih osoba
Klini¢ko okruzenje: upotreba u bolnicama ili odgovarajucim klinickim okruzenjima

DUELOVI

1 integrirano kuciste osjetnika za injektat SP5045

1 sklop dvosmjernog kontrolnog ventila

1 kontrolna Strcaljka, 10 ml

1 Siljak za infuziju

2 Luer-Lok™ zastitna poklopca

1 sklop trosmjernog zapornog ventila (neobavezan)

DODATNI DIJELOVI ZA POSTAVLJANJE (POGLEDAJTE SL. 1.)
« Racunalo za hemodinamski profil SP1445 Hemopro1 ili drugo racunalo ili modul za mjerenje vrijednosti
koli¢ine ispumpane krvi za termodilucijski kateter otpora od 14 KQ

«  Kabel SP4045 ili drugi kompatibilni kabel osjetnika za injektat isporucit ¢e tvrtka Merit
« Nosac spremnika za led SP5555 (neobavezan)
« Drobljeni led ili ledena voda (neobavezni)

POSTUPAK POSTAVLJANJA
Pri rukovanju uredajem upotrebljavajte asepti¢nu tehniku.

2. Prikljucite strcaljku na sklop dvosmjernog ventila (slika 3.) ili trosmjerni zaporni ventil. (Slika 2.)

3. Pripremite otopinu injektata prema nalogu lijecnika u vredici s otopinom koja se ne odzracuje.

4. Odzracite injektat i vrecice s otopinom za infuziju.

NAPOMENA: uklanjanje zraka iz vrecice za infuziju sprijecit ¢e ulazak zraka u sustav kada se otopina
potrosi ili kada se vrecica preokrene.
Zatvorite stezaljku na cijevi za infuziju.

6. Umetnite Siljak za infuziju u spremnik otopine injektata.

NAPOMENA: u slucaju da se upotrebljava staklena boca koja se ne odzracuje nuzno je rabiti iglu za disni
put za odzracivanje boce.
Pricvrstite komplet za infuziju na sklop dvosmjernog ventila ili trosmjerni zaporni ventil.

8. Provjerite jesu li svi dijelovi ¢vrsto pri¢vrséeni. Vrecicu s injektatom objesite na stalak za infuziju.
Odvojite mali namotaj cijevi tako da pazljivo razdvojite Zeljenu duljinu cijevi i pricvrstite ga na kateter.
Veliki namotaj postavite u spremnik za led.

UPOZORENJE: odmotavanjem velikog namotaja moze se ostetiti cijev. Puknuca na cijevi mogu
prouzrociti ulazak zraka ili otopine otopljenog leda u sustav koji potom mogu uci u pacijenta.

9.  Otvorite stezaljku za regulaciju protoka tekucine na kompletu za infuziju.

10. Punite sustav aspiriranjem i izbacivanjem otopine pomocu strcaljke (pogledajte sliku 3.) sve dok iz
cijelog sustava ne uklonite zrak.

NAPOMENA: treba obratiti posebnu paznju prilikom uklanjanja mjehuri¢a kako zrak ne bi usao u
pacijenta.

11.  Zatvorite stezaljku za regulaciju protoka tekucine (i neobavezni trosmjerni zaporni ventil). CVP lumen
katetera mora biti napunjen.

NAPOMENA: izmedu spoja prikljucka katetera i integriranog kucista osjetnika za injektat moze se
postaviti trosmjerni zaporni ventil da bi se mogla dodati vrecica s otopinom za infuziju za potrebe
kontinuiranog pracenja ispiranja ili tlaka.

UPOZORENJE: rucica zapornog ventila mora biti postavljena na 90°, sto je polozaj za
ISKLJUCIVANJE. Nemojte postavljati zaporni ventil na 45° da dodete u polozaj za ISKLJUCIVANJE.
Postavljanje zapornog ventila na 45° nije precizno i moze prouzroditi kontaminaciju, povratno
krvarenje ili zracnu emboliju.

12.  Spojite kuciste osjetnika injektata i sklop Critikit™ na prethodno napunjeni CVP lumen na PA kateteru

(pogledajte sliku 1.). Pri¢vrstite sustav za ubrizgavanje kako biste zajamdili minimalno pomicanje
prikljucaka.

PRIPREMA RASHLADNE KUPKE

(Koraci 13. - 18. nisu primjenjivi na komplete s injektatom za sobnu temperaturu)

13.  Nadno spremnika stavite sloj zdrobljenog leda.

14. Veliki namotaj postavite u spremnik za led (neka odvodna cijev bude na dnu) i potpuno ga prekrijte ledom.
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15.  Neiskoristeni dio cijevi stavite u spremnik za led i pri¢vrstite cijev utorima na vrhu spremnika za led.
16. Dodajte ledenu vodu dok se ne napuni pa zatvorite poklopac spremnika.

17.  Montirajte spremnik na nosa¢ SP5555, a zatim na stalak za infuziju.

18. Nakon pravilnog postavljanja i punjenja, injektat bi trebao biti spreman za uporabu za oko pet minuta.

Povremeno provjeravajte led tijekom uporabe. Ispustite visak vode u zasebnu posudu prije nego sto
dodate vise leda.

PRIKLJUCIVANJE KABELA INTEGRIRANOG OSJETNIKA

19. Prikljucite kabel integriranog osjetnika (model SP4045 ili drugi kompatibilni kabel) na kuciste osjetnika
za injektat tako da umetnete opruzni sklop u kuciste i zategnete ga (pogledajte sliku 1.).

20. Spojite kabel na ra¢unalo za hemodinamski profil tvrtke Merit, ra¢unalo za sréani indeks, modul za

sréani indeks ili drugo racunalo za mjerenje vrijednosti koli¢ine ispumpane krvi.

NAPOMENA: detaljne upute potrazite u priru¢niku s uputama dobavljaca.

MJERENJE KOLICINE ISPUMPANE KRVI

OPREZ: primjena katetera mora uvijek biti sukladna s bolni¢kim pravilima, normama i postupcima.

21. Otvorite stezaljku s valjkom na kompletu za infuziju. Usmjerite zaporni ventil u smjer za ISKLJUCIVANJE
prema pacijentu.
OPREZ: ubrizgavanje 3 ml injektata ne preporucuje se za odrasle osobe.

22. lzvucite cijev strcaljke da cijev i strcaljku napunite teku¢inom do Zeljene zapremnine. Usmjerite zaporni
ventil u smjer za ISKLJUCIVANJE da biste ubrizgali otopinu.

23. Pritisnite tipku START na racunalu.

24. Kad ¢ujete ton ili kada to ra¢unalo naznaci, brzo ubrizgajte sadrzaj strcaljke u pacijenta.

25. Ocitajte vrijednost koli¢ine ispumpane krvi na ra¢unalu.

26. Prilikom naknadnih mjerenja ponovite korake od 21. do 25.

27. Po zavrsetku mjerenja postavite zaporni ventil u smjer za isklju¢ivanje, u polozaj strcaljke, i zatvorite
regulator tekucine samo na cijevi za ubrizgavanje.

UPOZORENJE

Opremu za komunikaciju putem radijske frekvencije treba drzati dalje od uredaja na udaljenosti od najmanje
30 cm (12 in¢a). Uredaj se ne smije postavljati na drugu opremu za komunikaciju ili u njezinoj blizini. Elektri¢ni
kabeliili drugi elektronicki uredaji mogu negativno utjecati na elektromagnetsku kompatibilnost.

Zbog svojih emisijskih karakteristika uredaj je primjeren za uporabu u industrijskim podrucjima i u bolnicama
(CISPR 11, klasa A). Nije namijenjeno za upotrebu na stambenim podru¢jima.

KOMPLIKACUE
Rizici povezani s uporabom ovog proizvoda uklju¢uju: sepsu/infekciju, zratnu emboliju, blokadu katetera i
povratno krvarenje, prekomjernu primjenu infuzije i neuobicajene vrijednosti tlaka.

Za dodatne informacije o komplikacijama obratite se svom predstavniku tvrtke Merit.

OPREZ: zategnite sve prikljucke prije uporabe. Nemojte previse zatezati priklju¢ke jer to moze dovesti do
puknuca spoja, $to moze prouzrociti curenje, zratnu emboliju, povratno krvarenje ili gubitak oblika vala tlaka.

KLINICKE PREDNOSTI
« Olaksavanje mjerenja vrijednosti koli¢ine ispumpane krvi

UVJETI SKLADISTENJA
Skladistiti na hladnom i suhom mjestu izvan izravnog suncevog svjetla.

STERILNO i nepirogeno u neotvorenom, neoste¢enom pakiranju. Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu.
Provjerite integritet svakog pakiranja prije uporabe. Nakon upotrebe uredaj odloZiti u skladu sa standardnim
protokolima za odlaganje otpada. Nemojte ponovno sterilizirati.

Vijek trajanja uredaja iznosi od 72 do 96 sati u skladu s preporukom CDC-a i Joint Commission Intl (JCI).

Ponovna uporaba moze dovesti do infekcije ili druge bolesti/ozljede.

Ovaj proizvod sadrzi ftalat koji prilikom produljene uporabe moze uzrokovati rizik za {djecu (djecake), trudnice
ili dojilje}.

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
predmetne drzave ¢lanice.

Informacije o ponovnom narucivanju ili pomoc¢ zatrazite od lokalnog predstavnika.

Slika 1. Postavljanje sustava sa zatvorenim namotajem

1. Otopina injektata
2. Spremnik za led
3. Mali namotaj SP4500
4. 500 NS u vrecici pod tlakom
5. Kabel integriranog osjetnika SP4045
6.  Komplet za mjerenje rashladene temperature Critikit™
SP4500 (prikazan)
SP4572 (nije prikazan)
7. Proksimalni produzetak
8.  Produzetak za lijekove
9.  TD kateter za pacijenta Criticath™
10. Distalni produzetak
11. Produzetak za napuhivanje
12.  Zapreminski ogranicena Strcaljka
13. Spojni kabel katetera SP4035
14. SP1445 Hemopro 1



Slika 3. Punjenje i uklanjanje mjehuri¢a uz pomo¢ kontrolne strcaljke

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu
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Nemojte ponovno sterilizirati
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Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.
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Drzite na suhom
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Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Nije pirogeno

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

FlERTE

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Medicinski uredaj

Jedinstvena sterilna ambalaza

g0

Jedinstvena identifikacija proizvoda

DEHP

<

Sadrzi ftalate

Izjava upozorenja

Ovaj vas proizvod moze izloziti kemikalijama, ukljucujuci di-(2-etilheksil)-fta-

lat (DEHP), za koji je u ameri¢koj saveznoj drzavi Kaliforniji poznato da moze
uzrokovati rak, urodene mane ili druga ostecenja reproduktivnog sustava. Za vise
informacija posjetite www.P65Warnings.ca.gov

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.
com/ifu i unesite ID uputa za upotrebu. Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za
korisnike iz SAD-a ili EU-a

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

==

Proizvodac

Kataloski broj

Sifra serije

4
€3]
.

Primijenjeni dio tipa CF otporan na defibrilaciju
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Norwegian

V7] AERIT 20025

Monitoring Life”

Critikit™-modell SP4500/SP4572, innebygget
nedkjolt/romtemperert injeksjonssett

Modell SP5045, innebygget injektatsensorhus
til engangsbruk

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE
Critikit™ er et lukket injektattilforselssystem Det kobles til CVP-lumenet i et temperaturutjevningskateter for a
utfore nedkjolte eller romtempererte injeksjoner for a beregne minuttvolum.

Innebygget injektatsensorhus, modell SP5045, er et sensorhus utformet for bruk med Merit-
minuttvolumdatamaskiner eller andre minuttvolumdatamaskiner eller -moduler nar det brukes sammen
med en Merit-injektatsensorkabel eller tilsvarende injektatsensorkabel.

Nér Critikit™ og SP5045 brukes med en Merit-minuttvolumdatamaskin og -kabeltilkobling, gir det maling av
injektattemperaturer fra 0 °C til 27 °C pa kateterets innferingssted.

TILTENKT BRUK

CRITIKIT INNEBYGGET INJEKTATTILF@RSELSSYSTEM
CRITIKIT™-injektattilforselssystemet er et lukket injektatsystem beregnet for injeksjon av romtemperert
eller nedkjolt injektat i CVP-lumenet i et temperaturutjevningskateter for beregning av minuttvolum.

INNEBYGGET SENSORHUS
De innebyggede sensorhusene er beregnet for injektattemperaturregistrering i systemet ved
kateterinjeksjonsstedet, nar de brukes med egnede injektatsensorkabler.

BRUKER/PASIENT/KLINISK
Bruker: Kvalifiserte sykepleiere, klinikere og leger

Pasient: Bruk hos barn og voksne
Klinisk: Sykehus eller passende kliniske miljoer

KOMPONENTER

1 stk. SP5045 innebygget injektattilforselssystem

1 stk. kontrollventilenhet med to utganger

1 stk. kontrollsproyte, 10 ml

1 stk. IV-administrasjonsspiss

2 stk. Luer-Lok™-beskyttelseshetter

1 stk. stoppekran med tre utganger (tilleggsutstyr)

FLERE ELEMENTER TIL OPPSETT (SE FIG. 1)
«  SP1445 Hemopro1-datamaskin for hemodynamiske profiler eller annen minuttvolumdatamaskin eller
-modul for temperaturutjevningskateter med en motstand pa 14 kQ.

SP4045-kabel eller annen kompatibel injektatsensorkabel levert av Merit
SP5555-isbeholder (ekstrautstyr)
Knust is eller isvann (ekstrautstyr)

OPPSETTSPROSEDYRE

1. Brukaseptisk teknikk ved handtering av enheten.

2. Koble sproyten til ventilenheten med to utganger (figur 3) eller stoppekranen med tre utganger. (Figur 2)
3. Klargjer injektatlesningen som foreskrevet av lege i en ikke-ventilert lasningspose.

4. Fjern luften i injektatet og IV-lgsningsposene.

MERK: Nar luft fiernes fra IV-posen, forhindres luften i 8 komme inn i systemet nar lesningen er oppbrukt
eller nér posen vendes om.

5. Lukk klemmen pa IV-slangen.

6.  Sett [V-spissen inn i injektatlesningsbeholderen
MERK: Hvis en ikke-ventilert glassflaske brukes, er det nedvendig med en luftveisnal for a ventilere
flasken.

7.  FestIV-settet til kontrollventilenheten med to utganger eller stoppekranen med tre utganger.

8. Kontroller at alle komponentene er ordentlig tilkoblet. Heng injektatposen
pa IV-stangen. Trekk forsiktig ut en liten slangelengde i @nsket lengde, og fest den til kateteret. Legg
den store slangekveilen i isbeholderen.

ADVARSEL: Hvis den store kveilen trekkes ut, kan det blirift i slangen. Hvis det oppstar rift i slangen, kan
luft eller smeltet islasning komme inn i systemet og bli injisert i pasienten.

9. Apne vaeskekontrollklemmen pa IV-settet.

10. Prime systemet ved & aspirere og kassere lasning med sprayten (se figur 3) til all luft er ute av systemet.
MERK: Vaer spesielt forsiktig nar du fierner luft, slik at ikke noe luft injiseres i pasienten.

11.  Lukk vaeskekontrollklemmen (og stoppekranen med tre utganger (ekstrautstyr)). Serg for at kateterets
CVP-lumen er fylt.
MERK: En stoppekran med tre utganger kan kobles til mellom katetertilkoblingspunktet og det
innebygde injektatsensorhuset for & kunne koble til en IV-lgsningspose for kontinuerlig skylling eller
trykkovervakning.
ADVARSEL: Stoppekranens spak méa vaere plassert i en vinkel pa 90° eller sta i AV-posisjon. lkke
plasser stoppekranen i en vinkel pa 45° for & oppna AV-p En stoppek inkel pa 45° er
upresis og kan resultere i | tilbakeblgdni boli.

12.  Koble injektatsensorhuset og Critikit™-enheten til det forhandsfylte CVP-lumenet
pa PA-kateteret (se figur 1). Sikre injektatsystemet for a sikre minimal bevegelse av tilkoblingene.

KLARGJORE KJOLEBAD
(Trinn 13-18 gjelder ikke for romtempererte injektatsett)

g eller luf

13. Legg et lag knust is nederst i beholderen.

14. Legg den store slangekveilen i isbeholderen med slangeutgangen nederst
og helt tildekket av is.

15. Legg ubrukt slange i isbeholderen og sikre slangen med sporene som medfglger gverst i beholderen.
16. Helliisvann til det er fult, og lukk beholderlokket.
17. Monter beholderen pa SP5555-braketten og deretter pa IV-stangen.

18. Etter riktig oppsett og fylling er injektatet klart til bruk etter omtrent fem minutter. Kontroller isen
jevnlig under bruk. Tem overfledig vann i et separat kar for du tilsetter mer is.



INNEBYGGET SENSORKABELTILKOBLING
19. Koble den in-line-sensorkabelen (modell SP4065 eller annen kompatibel kabel) til injektatsensorhuset
ved & trykke fjeeren inn i huset og stramme (se figur 1).

20. Koble kabelen til Merit-datamaskin for hemodynamiske profiler, hjerteindeksdatamaskin,
hjerteindeksmodul eller annen minuttvolumdatamaskin.

MERK: Se leveranderens bruksanvisning for detaljerte instruksjoner.
MINUTTVOLUMMALING

FORSIKTIG: Kateterbruk ma alltid samsvare med sykehusets retningslinjer, standarder og prosedyrer.
21. Apne rulleklemmen pa IV-settet. SI& AV stoppekranen til pasienten.

FORSIKTIG: Bruk av 3 ml injektat anbefales ikke til voksne.

22. Trekk tilbake i sproytekammeret for & fylle slangen og spreyten med vaeske
til @nsket volum. Vri injektatlgsningens stoppekran til AV-posisjon.

23. Trykk pa START pa datamaskinen.

24. Nar du herer lyden, eller nar datamaskinen indikerer det, injiserer du sproyteinnholdet raskt i pasienten.
25. Les av minuttvolumverdien pa datamaskinen.

26. Gjenta trinn 21 til 25 for pafelgende malinger.

27. Nar malingene er avsluttet, vrir du stoppekranen til spreyten til AV-posisjon
og lukker vaeskekontrollen kun pé injektatslangen.

ADVARSEL

RF-kommunikasjonsutstyr skal holdes minst 30 cm (12 tommer) pa avstand fra enheten. Enheten ma ikke
stables eller plasseres naert inntil annet kommunikasjonsutstyr. Elektriske kabler og andre elektroniske
enheter kan pavirke EMC-ytelsen negativt.

Enhetens stralingsegenskaper gjer den egnet for bruk i industrielle omrader og sykehus (CISPR 11 klasse A).
Ikke til bruk i boligomrader.

KOMPLIKASJONER
Risiko forbundet med bruken av dette produktet inkluderer: sepsis/infeksjon, luftemboli, koagel i kateteret og
utblgdning, overinfusjon og unormale trykkavlesninger.

Kontakt Merit-representanten for mer informasjon om komplikasjoner.

FORSIKTIG: Stram alle tilkoblinger for bruk. Tilkoblingene ma ikke strammes for mye. Dette kan edelegge
tilkoblingen og fare til lekkasjer, luftemboli, tilbakebladning eller tap av trykkbglgeformer.

KLINISKE FORDELER
«  Forenkle minuttvolummaling

LAGRINGSFORHOLD
Oppbevares kjolig og tert. Ma ikke utsettes for direkte sollys.

STERIL og ikke-pyrogen i udpnet, uskadet forpakning. Kun til engangsbruk. Sjekk at forpakningen er hel for
bruk. Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller for avfallshdndtering. Ma
ikke resteriliseres

Enhetens levetid er 72-96 timer basert pa anbefalingene til CDC og Joint Commission International (JCI).

Gjenbruk kan fore til infeksjoner eller annen sykdom/personskade.

Dette produktet inneholder et ftalat som kan forérsake en risiko for barn (gutter), gravide eller ammende
kvinner i forbindelse med langvarig bruk.

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

Kontakt den lokale representanten for etterbestilling av informasjon eller hjelp.

Figur 1. Systemoppsett med lukket krets

Injektatlasning

Isbeholder

SP4500, liten krets

500 NS i en trykkpose
Innebygget sensorkabel, SP4045

oA W =

Critikit™-istemperatursett
SP4500 (vist)

SP4572 (ikke vist)

7. Proksimal forlengelse

8.  Forlengelse til medisiner

9.  T.D.Criticath™-kateter til pasient
10. Distal forlengelse

11. Inflasjonsforlengelse

12. Volumbegrenset sproyte

13.  SP4035-kateterkontaktkabel
14. SP1445 Hemopro 1
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Figur 3. Fylling og flerning av bobler med kontrollsprayte

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet. Se bruksanvisningen.

Engangsbruk

Ma ikke re-steriliseres

Forsiktig: I henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av
eller etter ordre fra lege.

>R 0®

Forsiktig

Lagres tort

\.
e
A

>

Beskyttes mot sollys

Ikke feberfremkallende

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

;@mx

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Medisinsk enhet

Enkelt sterilt barrieresystem

g0

Unik enhetsidentifikator

DEHP

<

Inneholder ftalater

Advarselserkleering

Dette produktet kan utsette deg for kjemikalier, deriblant
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP), som i delstaten California er kjent for & kunne
forérsake kreft og fodselsskader og andre skader

pa det reproduktive systemet. Ga til www.P65Warnings.ca.gov

for mer informasjon.

Se bruksanvisningen

Skann QR-kode for & fa en elektronisk kopi, eller g til

www.merit.com/ifu og skriv inn bruksanvisningens ID. Ring kundeservice i USA
eller EU for & fa en papirkopi.

Autorisert representant i Den europeiske union

==

Produsent

Katalognummer

Batch-kode

Defibrilleringssikker type CF anvendt del




Estonian

V7] AERIT 3502

Monitoring Life"

Critikit™-i (mudel SP4500/SP4572) sisseehitatud

jadkiilma/ toatemperatuuril siistelahuse komplekt

Uhekordselt kasutatav sisseehitatud siistimisanduri
korpus, mudel SP5045

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS
Critikit™ on suletud ststimisstisteem. See (ihendatakse termilise lahjendamise kateetri CVP luumeniga, et
teostada stidame valjutusmahu arvutamiseks jaakilmi voi toatemperatuuril stistimisi.

Sisseehitatud slistimisanduri korpus (mudel SP5045) on anduri korpus, mis on méeldud kasutamiseks koos
Meriti voi muude stidame viljutusmahu arvutite voi moodulitega, kui neid kasutatakse koos Meritiga voi
sellega vorreldava stistimisanduri kaabliga.

Critikit™ ja SP5045 koos Meriti sidame véljutusmahu arvuti ja ihenduskaabliga véimaldavad kateetri
sisenemiskohas stistelahuse temperatuuri méétmisi vahemikus 0 °C kuni 27 °C.

SIHTOTSTARVE

CRITIKITI SISSEEHITATUD SUSTELAHUSESUSTEEM

CRITIKIT™-i sisseehitatud siistekomplekt on suletud stistimisstisteem, mis on ette ndhtud toatemperatuuril
o ilma sustelahuse ststimiseks termilise lahjendamise kateetri CVP luumenisse stidame valjutusmahu
arvutamiseks.

SISSEEHITATUD ANDURI KORPUS
Sisseehitatud anduri korpused on ette ndhtud sisteaine temperatuuri méétmiseks kateetri stistekohas, kui
neid kasutatakse koos sobivate sisseehitatud ststimisanduri kaablitega.

KASUTAJA/PATSIENT/KLIINILINE
Kasutaja: kvalifitseeritud meditsiinided, klinitsistid ja arstid

Patsient: on moeldud kasutamiseks lastel ja tdiskasvanutel
Kliiniline: haiglad voi asjakohased kliinilised keskkonnad

KOMPONENDID

1 SP5045 sisseehitatud sustimisanduri korpus
1 kahesuunaline kontrollklapi komplekt

1 kontrollststal, 10 ml

1 veenisisese manustamise teravik

2 Luer-Lok™-i kaitsekatet

1 kolmesuunaline korkkraan (lisavarustuses)

LISAUKSUSED SEADISTUSEKS (VT JOONIS 1)
«  SP1445 Hemopro1 hemodiinaamiline profiilarvuti voi muu stidame valjutusmahu arvuti voéi moodul 14 KQ
takistusega termilise lahjenduskateetri jaoks

« Kaabel SP4045 v6i muu Meriti pakutav thilduv stistimisanduri kaabel
«  SP5555 jadkonteineri klamber (lisavarustus)
« Purustatud jaa voi jaine vesi (lisavarustus)

SEADISTAMINE
Kasutage seadet kasitsedes aseptilist tehnikat.

2. Uhendage siistal kahesuunalise klapikomplektiga (joonis 3) véi kolmesuunalise korkkraaniga. (Joonis 2)

3. Valmistage vastavalt arsti ettekirjutusele 6hukindlas stistelahuse kotis ette siistelahus.

4. Eemaldage sustelahuse ja veenilahuse kottidest 6hk.

MARKUS. Ohu eemaldamine veenisisese manustamise kotist hoiab dra 6hu sisenemise siisteemi, kui
lahus on otsas voi kui kott on imber pédratud.
Sulgege veenisisese manustamise torude klamber.

6. Sisestage veenisisese manustamise teravik siistelahuse konteinerisse
MARKUS. Ohukindla klaaspudeli kasutamisel on pudeli 6hutamiseks vajalik hingamisteede néel.

7. Kinnitage veenisisese manustamise komplekt kahesuunalise klapi komplekti voi kolmesuunalise
korkkraani kiilge.

8. Veenduge, et kdik komponendid on kindlalt Gihendatud. Riputage siistelahusega kott veenisisese
manustamise hoidjale. Eraldage véike torupool, harutades torud 6rnalt lahti soovitud pikkuse
saavutamiseks ja kateetri kiilge kinnitamiseks. Asetage suur torupool ja@gmahutisse.

HOIATUS. Suure torupooli lahtiharutamine voib torusid kahjustada. Torude kahjustumisel voib 6hk voi
sulatatud jadkilm sistelahus sattuda slisteemi ja selle kaudu patsiendi organismi.

9. Avage veenisisese manustamise komplekti vedeliku juhtklamber.

10. Valmistage siisteem ette siistelahust aspireerides ja stistlaga eemaldades (vt joonis 3), kuni kogu
slisteem on 6huvaba.

MARKUS. Ohumullide eemaldamisel tuleb erilist tahelepanu poorata sellele, et patsiendile ei siistitaks 5hku.

11.  Sulgege vedeliku juhtklamber (ja lisavarustuses olev kolmesuunaline korkkraan). Veenduge, et kateetri
CVP luumen on taidetud.

MARKUS. Veenisisese manustamise lahuse koti pidevaks loputamiseks véi réhu jélgimiseks vib kateetri
ihendamise jaoturi ja sisseehitatud ststimisanduri korpuse vahele kinnitada kolmeosalise korkkraani.
HOIATUS. Korkkraan peab vilja liilitamiseks olema 90° dis. Vélja liili arge g
korkkraani 45° nurga alla. Korkkraani 45° asend on ebatédpne ja voib pohj da saastumist,
tag lu véi 5hkembooli

12.  Uhendage siistimisanduri korpus ja Critikit™-i komplekt PA kateetri eeltdidetud CVP luumeniga (vt

joonis 1). Kinnitage suistimissiisteem, et tagada thenduste minimaalne lilkkumine.

VALMISTAGE ETTE JAHUTUSVANN
(Etapid 13-18 ei kehti toatemperatuuril siistelahuste kasutamise korral)

13. Asetage konteineri pohja purustatud jaa kiht.

14. Asetage suur pool véljalasketorudega jadmahutisse ja katke taielikult jadga.

15.  Asetage kasutamata torud jadkonteinerisse ja kinnitage torud jadkonteineri lilaosas olevatesse pesadesse.
16. Lisage jaavett kuni konteiner on téis ja sulgege selle kaas.

17. Paigaldage konteiner SP5555 klambrile ja seejarel veenisisese manustamise raamile.

18. Parast korralikku seadistamist ja taitmist peaks stistimislahus olema kasutusvalmis umbes viie minutiga.

Kasutamise ajal kontrollige jaataset regulaarselt. Enne tdiendava jaa lisamist tiihjendage liigne vesi
eraldi anumasse.
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SISSEEHITATUD ANDURI KAABLIUHENDUS

19. Uhendage sisseehitatud andurikaabel (mudel SP4045 v8i muu tihilduv kaabel) siistimisanduri
korpusega, surudes vedrukomplekti korpusesse ja pingutades seda (vt joonis 1).

20. Uhendage kaabel Meriti hemodiinaamilise profiilarvuti, sidametegevuse indeksi arvuti,

stidametegevuse indeksi mooduli voi méne muu siidame véljutusmahu arvutiga.

MARKUS. Uksikasjalikud juhised leiate tarnija kasutusjuhendist.

SUDAME VALJUTUSMAHU MOOTMINE

ETTEVAATUST! Kateetri kasutamine peab alati vastama haigla poliitikale, standarditele ja protseduuridele.

21. Avage veenisisese manustamise komplekti rullklamber. Liilitage patsiendi stoppkork valja.
ETTEVAATUST! 3 ml siistelahust ei soovitata taiskasvanutel kasutada.

22. Tommake sustla silindrilt tagasi vedelikutoruni ja taitke stistal soovitud mahuni. Stistelahuse ststimiseks
liilitage korkkraan vilja.

23. Vajutage arvutil START-nuppu.

24.  Kui kuulete tooni voi kui arvuti kuvab vastava teate, stistige patsiendile kiiresti ststla sisu.

25. Vaadake siidame véljutusmahu vaartust arvutist.

26. Jargmiste mootmiste jaoks korrake samme 21 kuni 25.

27. Mootmiste Ioppedes llitage sustla korkkraan valja ja sulgege ststevedeliku torude vedelikukontroll.

HOIATUS

Raadiosagedusliku sidega seadmeid tuleb hoida seadmest kaugemal, jattes nende vahele 30 cm
(12 tolli). Seadet ei tohi virnastada ega asetada muude sideseadmete ldhedale. Elektrikaablid ja muud
elektroonikaseadmed voivad elektromagnetilise Gihilduvuse toimet héirida.

Seadme raadiosagedusliku kiirgusega seotud omaduste tottu sobib see kasutamiseks nii todstuspiirkondades
kui ka haiglates (CISPR 11 klass A). Mitte kasutada elamukeskkondades.

TUSISTUSED

Kéesoleva toote kasutamisega seotud riskide hulka kuuluvad: sepsis/infektsioon, 6hkemboolia, hiitibinud
kateeter ja tagasivool, infusiooni (letalitlus ja ebanormaalsed rohunéidud.

Tisistuste kohta lisateabe saamiseks poorduge Meriti esindaja poole.

ETTEVAATUST! Enne kasutamist kinnitage tugevalt kéik Gihendused. Arge kinnitage iihendusi tilemé&ara
tugevalt, kuna see voib tihendusi kahjustada, pohjustades lekkeid, 6hkembooliat, tagasivoolu voi

rohulainekujude kadumist.

KLIINILISED HOVED
«  Stdame valjutusmahu md6tmise hélbustamine

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Hoiustage jahedas kuivas kohas, eemal otsesest paikesevalgusest.

Avamata ja kahjustamata pakendis STERIILNE ja mittepiirogeenne. Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist kontrollige iga paki terviklikkust. Parast kasutamist utiliseerige seade vastavalt jaatmete
korvaldamise standardprotokollidele. Mitte resteriliseerida.

Organisatsioonide CDC ja Joint Commission Intl (JCI) soovituse kohaselt on seadme kasutusiga 72-96 tundi.

Korduskasutamise tagajarjeks voib olla nakkus voi muu haigus/vigastus.

Kéesolev toode sisaldab ftalaati, mis voib pikaajalise kasutamise korral pohjustada ohtu {lastele (meessoost),
rasedatele voi imetavatele naistele}.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liilkmesriigi
padevale ametiasutusele.

Korduvtellimuse voi abiteabe saamiseks podrduge kohaliku esindaja poole.
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Joonis 1. Suletud ahela stisteemi seadistamine

1. Sustelahus

2. Jadmahuti

3. SP4500 liihike ahel

4. 500 NS survekotis

5.  Sisseehitatud anduri kaabel SP4045

6. Critikit™-i jadkilma temperatuuri komplekt
SP4500 (naidatud)
SP4572 (pole néidatud)

7. Proksimaalne pikendus

8. Ravimipikendus

9.  T.D.Criticath™-i patsiendi kateeter

10. Distaalne pikendus

11.  Ohktiite pikendus

12. Piiratud mahuga sustal

13.  SP4035 kateetri (ihenduskaabel

14. SP1445 Hemopro 1



Joonis 3. Kontrollstistlaga taitmine ja 6humullide eemaldamine

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vaadake kasutusjuhiseid

Uhekordseks kasutamiseks

®|®@

Mitte resteriliseerida

cl
o
4
5

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

>

Ettevaatust!

g4e9
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Hoida kuivas
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a

N
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Kaitsta paikesevalguse eest

Mitteplirogeenne

Aegumiskuupaev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP

FlERTE

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Meditsiiniline seade

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

g0

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

DEHP

<

Sisaldab ftalaate.

Hoiatus

Toote kasutamisel voite kokku puutuda kemikaalidega, sh di(2-etutlhekstidl)
ftalaadiga (DEHP), mis California osariigi andmetel voib pohjustada véhki ja
stnnidefekte voi kahjustada paljunemisvéimet. Tapsemat teavet leiate aadressil
www.P65Warnings.ca.gov.

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood véi minge aadressil www.
merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID. Prinditud koopia saamiseks helistage
USA voi

EL-i klienditeenindusse

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

LS &

Tootja

Katalooginumber

Partiinumber

Defibrillatsioonikindel CF-tulipi kasutatav kontaktosa
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C €y

Manufacturer:
Merit Medical Singapore Pte. Ltd.,
198 Yishun Avenue 7,
Singapore 768926
Authorized Representative:
m Merit Medical Ireland Ltd
Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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