Critikit™ Model SP4500 / SP4572 In-Line Ice /
Room Temperature Injection Set
Model SP5045 Disposable In-Line Injectate Sensor Housing
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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)
«  SP1445 Hemopro1 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.

5. 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.
7. 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
in ice 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.

10.  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.
11.  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).

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 Commission 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.
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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™ Ice Tempkit
SP4500 (Shown)

SP4572 (Not Shown)

7. Proximal extension
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8.  Medication Extension

9.  T.D.Criticath™ Catheter to Patient
10. Distal Extension

11.  Inflation Extension

12. Volume Restricted Syringe

13.  SP4035 Cathether Connector Cable
14. SP1445 Hemopro 1
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Figure 2. Sensor Housing, Stopcock and Syringe

Figure 3. Filling and Debubbling with Control Syringe

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

Single use
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Do not resterilize
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

>

Caution

Keep Dry

\
17

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

OB - =

Unique Device Identifier

.m

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
modéle SP5045

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Critikit™ est un systeme 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 modeéle 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 modele 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 systéme 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 contréle 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. Evacuer l'air de la solution et des poches de solution intraveineuse.

REMARQUE : I'élimination 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.
Clamper la tubulure de la perfusion intraveineuse.

6. Insérer l'aiguille & 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.
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 systéme 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). Sassurer que la lumiére
PVC du cathéter est remplie.

REMARQUE : il est possible de fixer un robinet 3 voies entre '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 entiéerement de glace.



15.  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. Ajouter de l'eau glacée jusqu'a ras bord et refermer le couvercle.
17. Fixer le récipient sur le support SP5555, puis sur la potence d’administration intraveineuse.

18.  Une fois l'installation et le remplissage effectués correctement, la solution doit étre préte a étre utilisée
en cing minutes environ. Vérifier régulierement la glace pendant Iutilisation. 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 a un ordinateur de profil hémodynamique Merit, & 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 : |'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. Apreés 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 hopitaux (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, '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 a 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 controle 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 & l'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

Contacter un représentant local pour obtenir des informations de commande ou de I'aide.
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Figure 1. Installation du systéme en circuit fermé

1. 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
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8.  Extension du médicament
9.  Cathéter T.D. Criticath™ vers le patient
10. Extension distale

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 contréle

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

Usage unique

Ne pas restériliser
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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.
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Mise en garde
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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

BRI S &

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Dispositif médical

Systéme de barriére 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
cancérigéne 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 I'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 PERL'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 & 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
I'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
Gli alloggiamenti 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. Faruscire |'aria dall'iniettato e dalle sacche della soluzione endovenosa.

NOTA: |'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.

5. 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.

7. 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.

10. Preparare il sistema aspirando ed eliminando la soluzione con una siringa (vedere Figura 3) fino a
quando non vi sia piu aria nell'intero sistema.

NOTA: va prestata particolare attenzione quando si eliminano le bolle d'aria per assicurarsi che non
venga iniettata aria nel paziente.

11.  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 posizi “OFF”. La p del rubinetto girato a 45° &
imprecisa e puo provocare la ¢ inazi il refl di o emboli

12. 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.

PREPARARE IL BAGNO DI RAFFREDDAMENTO
(Le fasi da 13 a 18 non sono applicabili per set di iniettato a temperatura ambiente)

13.  Posizionare uno strato di ghiaccio tritato in fondo al contenitore.

14. 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 piu 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 dell'indice cardiaco, al modulo
dellindice 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: I'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 delliniettato.

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 l'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 puo 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.
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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 v w2

Kit temperatura ghiaccio Critikit™
SP4500 (mostrato)

SP4572 (non mostrato)

7.  Estensione prossimale

8.  Estensione della medicazione

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



Estensione distale

Estensione del gonfiaggio

Siringa a volume limitato

Cavo di connessione al catetere SP4035
Hemopro 1 SP1445

(.

Figura 2. Alloggiamento del sensore, rubinetto e siringa

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.

RONLY

Attenzione

>

Conservare al riparo dall'umidita

o

Tenere lontano dalla luce del sole

\
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Apirogeno

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Sterilizzato con ossido di etilene

I@mx»
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Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo

g0

Identificazione unica del dispositivo

DEHP 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’lUnione Europea.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Produttore

LS &

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-Sensorgehause fiir
den Einmalgebrauch

GEBRAUCHSANWEISUNG

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-Sensorgehause Modell SP5045 handelt es sich um ein Sensorgehduse, 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 ermdglichen 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 Pflegekrafte, 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)

«  SP1445 Hemopro1 Hamodynamikprofil-Computer oder andere Herzzeitvolumen-Computer oder -Module
fur 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. Die Injektionslésung, wie von einem Arzt verschrieben, in einem Losungsbeutel ohne Entliftung
vorbereiten.

4. Luft aus dem Injektat und dem Infusionslésungsbeutel entfernen.

HINWEIS: Durch die Entliiftung des Infusionsbeutels wird verhindert, dass Luft in das System eindringen
kann, wenn die Losung aufgebraucht ist oder der Beutel umgedreht wird.
Die Klemme am Infusionsschlauch schlieen.

6.  Den Infusionseinstechdorn in den Behalter mit Injektionslosung einfiihren.

HINWEIS: Bei der Verwendung einer Glasflasche ohne Entliiftung ist eine Nadel mit Entliftung zur
Entltftung der Flasche erforderlich.
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 hangen. Einen kleinen Teil des Schlauchwickels I16sen, indem der Schlauch vorsichtig in
der gewtinschten 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 fiihren. Risse
im Schlauch kénnen dazu fiihren, dass Luft oder geschmolzene Eislésung in das System gelangt, was
wiederum in den Patienten injiziert werden konnte.

9.  Die Klemme zur Flissigkeitskontrolle am Infusionsset 6ffnen.

10. Das System befiillen, indem Losung 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 Flussigkeitskontrolle (und den optionalen Drei-Wege-Absperrhahn) schlieBen.
Sicherstellen, dass das Katheter-ZVD-Lumen gefiillt ist.

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

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°-Positi ung des Absperrhahns ist und kann zu Kontamination, Riickfluss
oder Luftembolien fiihren.

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



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

13. Eine Schicht zerstoBenes Eis auf den Boden des Behalters geben.

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

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

16. Eiswasser hinzugeben, bis der Behdlter voll ist, und den Deckel des Behdlters schlieBen.
17.  Den Behdlter an einer SP5555-Halterung und dann am Infusionsstander befestigen.

18.  Nach der ordnungsgeméfen Einrichtung und Befillung sollte das Injektat nach ca. funf Minuten
einsatzbereit sein. Wahrend der Verwendung regelméafig das Eis priifen. Vor dem Zugeben von
frischem Eis Giberschiissiges Wasser in ein separates Gefal ablassen.

ANSCHLUSS DES INLINE-SENSORKABELS

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

20. Das Kabel an den Hdmodynamikprofil-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 schlieen (Position ,AUS").
VORSICHT: Die Verwendung einer 3-ml-Injektion wird bei Erwachsenen nicht empfohlen.

22.  Um den Schlauch und die Spritze bis zum gewtinschten Volumen mit Flussigkeit zu fiillen, den
Spritzenkorper zuriickziehen. Den Absperrhahn zur Injektionslésung schlieBen (Position,, AUS").

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

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

25. Den Wert des Herzzeitvolumens vom Computer ablesen.
26. Beiweiteren 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 Fliissigkeitskontrolle am Injektionsschlauch schlieBen.

WARNUNG

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

Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist das Produkt fiir den Einsatz im industriellen Bereich und in
Krankenhdusern 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.

Fir weitere Informationen beziiglich Komplikationen kontaktieren Sie den zustdndigen Vertreter von Merit.
VORSICHT: Alle Anschlisse vor der Verwendung fest anziehen. Die Anschliisse nicht zu fest anziehen,
da dadurch der Anschluss brechen kann, was zu Leckage, Luftembolien, Riickfliissen oder Verlust der

Druckkurven fiihren kann.

KLINISCHE VORTEILE
«  Erleichterung der Messung des Herzzeitvolumens

LAGERBEDINGUNGEN
An einem kihlen, trockenen Ort vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.

STERIL und pyrogenfrei in ungedffneter, unbeschéadigter Verpackung. Nur fiir den Einweggebrauch.
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung vor der Verwendung. Das Produkt nach dem Gebrauch
gemaB 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 enthélt ein Phthalat, das bei einer verldngerten Einsatzdauer ein Risiko {fir (ménnliche) Kinder
sowie schwangere oder stillende Frauen} darstellen kann.

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

Informationen zu Nachbestellungen bzw. Unterstiitzung erhalten Sie bei lhrer Vertretung vor Ort.
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Abbildung 1 Einrichtung des geschlossenen Kreislaufsystems

1. Injektionslésung

2. Eisbehélter

3. SP4500 Kleiner Kreislauf

4. 500 NS in einem Druckbeutel
5. Inline-Sensorkabel SP4045

6.  Critikit™-Eis-Temp-Kit

SP4500 (abgebildet)
SP4572 (nicht abgebildet)

7. Proximale Verldngerung

10.
11.
12.
13.
14.

Medikamentenverldangerung

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

Inflationsverldngerung

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

>

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht pyrogen

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

LI

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Medizinprodukt

Einfaches Sterilbarrieresystem

Eindeutige Geratekennung (Unique Device Identifier)

Enthélt Phthalate

Warnhinweis

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

www.P65Warnings.ca.gov

Gebrauchsanweisung beachten

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

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

L= = JEO

Artikelnummer

Chargennummer

L1iE

Defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF




Spanish

AAR 3 L | VEDICAS

Monitoring Life"

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
termodilucion 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
disefada 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 conexion 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 inyeccion de liquido
para administrar inyecciones a temperatura ambiente o frias en la luz del PVC del catéter de termodilucién a
fin de calcular el gasto cardiaco.

CUBIERTA DE SENSOR INSTALADA EN LINEA

Las cubiertas de sensores instalados en linea estan disefiadas 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 valvula de dos vias

Una jeringa de control de 10 ml

Un punzon 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 termodilucién 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 la jeringa 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 solucion intravenosa.

NOTA: Eliminar el aire de la bolsa de infusion intravenosa evitara que ingrese aire al sistema cuando se
vacie la solucién 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.

7.  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 pequeno 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.

10. Purgue el sistema mediante la aspiracion y el desecho de la solucién 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.

11.  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 ¢ ion, reflujo ouna
embolia gaseosa.
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12. 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.

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 periédicamente 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 LiINEA

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 hemodindmico 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.  Abrala 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 boton 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 comunicacion 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: infeccién, embolia gaseosa, catéter obstruido, reflujo
sanguineo, infusion de liquido intravenoso que excede la cantidad establecida y presion arterial anormal.

Para obtener mas informacion 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 presion.

BENEFICIOS CLINICOS
+ Facilita la medicion 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 segtin 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 Comisiéon 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 nifios (hombres), mujeres embarazadas o
lactantes si se utiliza durante un periodo prolongado.

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

Para obtener asistencia o informacion sobre un nuevo pedido, comuniquese con un representante local.
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Figura 1. Disposicion del sistema de circuito cerrado

Solucién 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)

7.  Extension proximal

oA W =

8.  Extension para medicamento

9.  T.D.Catéter Criticath™ al paciente
10. Extension distal

11.  Extension de distension



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

[

Figura 2. Cubierta de sensor, llave de paso y jeringa

No utilice el producto si el envase esta dafnado y consulte las instrucciones de uso

No volver a esterilizar.

@ Para un solo uso.

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

gl
T 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 Gnica

g0

Identificador tnico del dispositivo

DEHP 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 dafios reproductivos. Para obtener mas
informacion, visite www.P65Warnings.ca.gov

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electronica, escanee el codigo 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 atencién al cliente en los
Estados Unidos o la UE.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Numero de catdlogo

Codigo de lote

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacion.

Portuguese

VZ) AERIT 2500

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO
O Critikit™ é um sistema de administracao de injetavel fechado. Liga-se ao Iimen 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 ligacdo e um computador cardiaco Merit, o Critikit™ e o SP5045 fornecem
uma medicdo 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 administracao 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 termodiluigao
para calcular o débito cardiaco.

ALOJAMENTO DO SENSOR EM LINHA
Os alojamentos dos sensores em linha destinam-se a detecdo da temperatura do injetdvel 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: Aplicagdes pedidtricas e para adultos
Clinico: Hospitais ou ambientes clinicos apropriados

COMPONENTES

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

Espigdo de administracao intravenosa (1 unid.)

Capas protetoras Luer-Lok™ (2 unid.)

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

ITENS ADICIONAIS PARA A CONFIGURAGAO (VER FIG. 1)
« Computador de perfil hemodindmico SP1445 Hemopro1 ou outro computador ou médulo de débito
cardiaco para cateter de termodiluicao 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 4gua gelada (opcional)

PROCEDIMENTO DE CONFIGURAGAO

1. Utilize uma técnica assética ao manipular o dispositivo.

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

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

4.  Retirar o ar dos sacos das solugdes injetdveis e intravenosas.

NOTA: a extracdo do ar do saco da solugdo intravenosa impede a entrada de ar no sistema quando a
solugdo acabar ou o saco estiver invertido.

Fechar a bragadeira na tubagem intravenosa.
6. Inserir o espigao intravenoso no recipiente da solucao injetavel.

NOTA: se for utilizado um frasco de vidro nao ventilado, é necessaria uma agulha para vias aéreas para
ventilar o frasco.

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

8. Verificar se todos os componentes estdo 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 a fixagdo ao cateter. Colocar a bobina grande no recipiente com gelo.

AVISO: desenrolar a bobina grande pode rasgar a tubagem. Os rasgdes na tubagem
podem permitir a entrada de ar ou de solugao 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 solucao com a seringa (ver Figura 3)
até que todo o sistema se encontre isento de ar.

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

11.  Fechar a bragadeira de controlo de fluido (e a valvula reguladora de trés vias opcional). Certificar-se de
que o ltmen CVP do cateter estd cheio.

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

AVISO: A al a 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 p i

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

12. Ligar o alojamento do sensor de injetével e o conjunto Critikit™ ao limen 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 ndo sao aplicaveis para conjuntos de injetdveis a temperatura ambiente)

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



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

15. Colocar a tubagem néo 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 estara pronto a utilizar em cerca de

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

LIGAGAO 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 hemodinamico, computador de indice cardiaco, médulo de

indice cardiaco da Merit ou outro computador de débito cardiaco.

NOTA: para obter instru¢des detalhadas, consultar o manual de instru¢ées do fornecedor.

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

21. Abrir a bragadeira de rodar no conjunto intravenoso. Desligar a valvula reguladora para o paciente.
ATENGAO: nio se recomenda a utilizacao de injetéveis 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 vélvula reguladora para injetar a solugéo.

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 medicoes, desligar a vélvula 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 comunicagdo. Os cabos elétricos e outros dispositivos eletronicos podem afetar negativamente
o desempenho de CEM.

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

COMPLICAGOES

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

Para obter mais informacgdes relativamente a complicagoes, contacte o seu representante da Merit.
ATENGAO: aperte todas as ligagbes antes de utilizar. Nao aperte demasiado as ligagdes, uma vez que isto
pode quebrar a ligacao, 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 ndo pirogénico em embalagens fechadas e sem danos. Apenas para uma Unica utilizagao.
Verifique a integridade da embalagem individual antes de qualquer utilizagcdo. Apés a utilizagéo, elimine o
dispositivo de uma forma consistente com os protocolos padréao para eliminacao de residuos. Nao reesterilize.

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

Areutilizagdo pode levar a infecdo ou outra doenca/lesao.

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

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacédo 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. Configuragao do sistema de circuito fechado

1. Solugao injetavel

Recipiente com gelo

Circuito pequeno SP4500

500 NS num saco de pressao
Cabo do sensor em linha SP4045

o vk wN

Kit de temperatura do gelo Critikit™
SP4500 (apresentado)

SP4572 (ndo apresentado)

7.  Extensao proximal

8.  Extensao da medicagao

9.  Cateter para paciente T.D. Criticath™
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10.
11
12.
13.
14.

Extensdo distal

Extensdo da insuflagao

Seringa de volume

limitado

Cabo do conetor do cateter SP4035

SP1445 Hemopro 1

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

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Utilizagao Unica

B @

Néo reesterilizar

C:
o)
Zz
>

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

>

Atencéo

Mantenha seco

Manter afastado da luz solar

Apirogénico

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Esterilizado com 6xido de etileno

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril individual

Identificador de dispositivo unico

Contém ftalatos

Mensagem de alerta

Este produto pode exp6-lo a produtos quimicos, incluindo di(2-etilhexil)ftalato
(DEHP), reconhecido pelo Estado da Califérnia como causador de cancro

e malformagoes congénitas ou outros problemas reprodutivos.

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

Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Para obter uma copia eletrénica digitalize o cddigo QR ou aceda
awww.merit.com/ifu e introduza o ID de IFU. Para obter uma cépia impressa,
contacte o Servigo de Apoio ao Cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Numero de catédlogo

Caodigo de lote

Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagdo
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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 administracao de solugao injetével. Ele conecta o limen CVP de um
cateter de termodiluicao para realizar injegoes geladas ou em temperatura ambiente para calcular o débito
cardiaco.

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

Quando o Critikit™ e o SP5045 sao usados com uma calculadora de débito cardiaco ou um cabo de conexao
Merit, eles fornecem medicao de temperatura da solugao 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 solugao injetavel em linha CRITIKIT™ deve ser usado para a injecao de solugao
injetavel geladas ou em temperatura ambiente no limen CVP de um cateter de termodiluicao para calcular
o débito cardiaco.

COMPARTIMENTO DO SENSOR EM LINHA

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

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

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

COMPONENTES

1 por pacote - Compartimento do sensor de solucao injetavel SP5045
1 por pacote - Conjunto da vélvula de verificacdo 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 termodilui¢ao de resisténcia 14KQ

« Cabo SP4045 ou outro cabo de sensor de solugao injetavel compativel fornecido pela Merit
+  Suporte do recipiente de gelo do SP5555 (opcional)
+  Gelo moido ou 4gua gelada (opcional)

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

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

NOTA: A eliminagdo do ar da bolsa IV evitarad que o ar entre no sistema quando a solugao tiver sido
esgotada ou quando a bolsa for invertida.

5. Prenda o tubo IV com um grampo.

6. Insira o perfurador IV no recipiente de solugdo injetavel.
NOTA: Use uma agulha de via aérea sera necessaria para ventilar o frasco ao usar um frasco de vidro
nao ventilado.

7. Prenda o equipo ao conjunto da vélvula de duas vias ou a torneira de trés vias.

8.  Verifique se todos os componentes estao firmemente fixos. Pendure a bolsa de solucao 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 solugao 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 solu¢ao 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 soluc¢do injetavel em linha para adicionar uma bolsa de solugao IV para
lavagem ou monitoramento continuo de pressao.
AVISO: A alavanca da torneira deve ser posicionada em 90°, na posi¢ao “DESLIGADA”. Nao
posicione a torneira em 45° para atingir a posi¢ao “DESLIGADA". O posicionamento da torneira
em 45° é impreciso e pode resultar em c ¢ao, retorno de sang ou emboli

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

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 nédo 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 solucéo injetavel deverd 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 instru¢des detalhadas, consulte o Manual de instrugdes dos fornecedores.
MEDICAO 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.
ATENCAO: O uso de 3 mL de solucio injetével 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 érea da solugao injetavel.

23. Pressione o botéo 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 medigbes posteriores, repita as etapas 21 a 25.

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

AVISO

Equipamentos de comunicac¢do 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 comunicagéo.
Fios elétricos e outros dispositivos eletronicos podem afetar negativamente o desempenho EMC.

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

COMPLICAGOES

Os riscos associados ao uso deste produto incluem: sepse/infeccdo, embolia gasosa, cateter entupido e
retorno de sangramento, excesso de infusao e leituras anormais de pressao.

Para obter mais informacdes com relacdo a complicagbes, entre em contato com o representante da Merit.
ATENGAO: Aperte todas as conexdes antes de usar. Nao aperte demais as conexdes. Isso pode danificar a
conexao, levando a vazamentos, embolia gasosa, retorno de sangramentos ou perda de formas de onda de

presséo.

BENEFICIOS CLINICOS
+  Viabiliza a medicao do débito cardiaco

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

ESTERIL e nao pirogénico em embalagem fechada e ndo 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 padrdo de descarte de residuos. Nao reesterilize.

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

A reutilizacdo pode levar a infecgdes ou a outros ferimentos/doencas.

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

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

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

o v w2

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

SP4572 (ndo mostrado)

7.  Extensao proximal

8. Extensao da medicacao

9.  T.D.Cateter Criticath™ do paciente

10. Extensao distal
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Extensao da inflagao

Seringa de volume restrito

Cabo de conector do cateter SP4035
SP1445 Hemopro 1
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Figura 2. Compartimento do sensor, torneira e seringa

Figura 3. Enchimento e depura¢do com seringa de controle

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

Uso Unico

Néo reesterilize

® O @

Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo so6 pode ser
vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

RONLY

Atencao

>

Mantenha seco

o

Mantenha protegido contra exposigdo a luz solar

\
17

N&o pirogénico

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabricagao: AAAA-MM-DD
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Esterilizado por 6xido de etileno

Dispositivo Médico

Sistema Unico de barreira estéril

g0

Identificador Unico de Dispositivo

DEHP Contém ftalatos

<

Declaragao de aviso

Este produto pode colocé-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
informagdes, acesse www.P65Warnings.ca.gov

Consulte as Instru¢des de Uso

Para obter uma cépia eletronica, escaneie o cddigo 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

=1

Numero de catélogo

Caédigo do lote

Peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilagao
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Dutch

Monitoring Life"

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

Wegwerpbehuizing model SP5045 voor inline
injectiesensor

RUIKSINSTRUCTIES

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
een arts.

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.
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.
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.

10.  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

bloed luchtemboli

of luc

verontl i terug
12.  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 7. Proximale verlenging
volledig met ijs. 8. Medicatieverlenging
15.  Plaats het ongebruikte stuk slang in de ijscontainer en zet dit vast met de sleuven 9. Criticath™-thermodilutiekatheter naar patiént
bovenaan de ijscontainer. ) .
10. Distale verlenging
16. Voeg ijswater toe tot de container vol is en sluit het deksel. X
11. Opblaasverlenging
17. Bevestig de container op de SP5555-klem en vervolgens op de infuusstandaard. R .
12.  Spuit met volumebeperking
18. Na het correct opstellen en vullen moet het injectiemiddel binnen ongeveer vijf minuten klaar zijn voor 13, Kath Kabel SP4035
gebruik. Controleer het ijs regelmatig tijdens gebruik. - Katheterconnectorkabe
Tap overtollig water af in een afzonderlijke opvangbak voordat u meer ijs toevoegt. 14. Hemopro 15P1445

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 Afbeelding 3. Vullen en luchtbellen verwijderen met controlespuit
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. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
27. Draaiaan het einde van de metingen de afsluitkraan naar de spuit dicht en sluit de vloeistofregeling de gebruiksinstructies

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

Voor eenmalig gebruik

B @

Niet opnieuw steriliseren

C.
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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

Droog houden

Buiten bereik van zonlicht houden

Niet-pyrogeen

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

oo 52 o
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Medisch instrument

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

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

bestellen.
1<l
2
=

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Fabrikant

L= e Y80

Catalogusnummer

S S Partijcode
Afbeelding 1. Opzet van een gesloten-lussysteem

L1iE

1. Injectieoplossing Type CF toegepast onderdeel, bestand tegen defibrillatie

lJsontainer

SP4500 kleine lus

500 NS in een drukzak
Inline sensorkabel SP4045

o vk wN

Critikit™-kit voor ijstemperatuur
SP4500 (afgebeeld)
SP4572 (niet afgebeeld)
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Critikit™ modell SP4500/SP4572 in-line-
injektionsset for is-/rumstemperatur

Modell SP5045 in-line-injektatsensorhdlje
for engangsbruk

BRUKSANVISNING

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 berakna hjartminutvolym.

In-line-injektatsensorhéljet, modell SP5045, ar ett sensorhdlje utformat for anvandning 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 matas vid kateterns ingangsstalle.

AVSEDD ANVANDNING

CRITIKIT IN-LINE-SYSTEM FOR INJEKTATTILLFORSEL

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

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

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

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

KOMPONENTER

1 st. SP5045 in-line-injektatsensorhélje
1 st. 2-véags 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 for
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 trevéagskran (bild 2).
3. Forbered injektatlosningen enligt lakarordination i en icke-ventilerad I6sningspase.
4. Tom ut luft fran pasarna med injektat och IV-16sning.

OBS! Genom att avldgsna luft fran IV-pasen forhindrar man att luft kommer in i systemet nar all 16sning
ar forbrukad eller nar pasen vands upp och ner.

5. Stang klamman pa IV-slangen.
6.  Forin IV-spiken i behéllaren for injektatlosning.

0BS! Om en icke-ventilerad glasflaska anvands kravs en luftningskanyl for att ventilera flaskan.
7.  Fast|V-setet pa 2-vagsventilenheten 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
fastas vid katetern. Placera den stora spolen i isbehéllaren.

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

9. Oppna klimman som kontrollerar IV-setets vétskefléde.

10. lordningstéll systemet genom att aspirera och kassera |6sning med sprutan
(se bild 3) tills hela systemet ar fritt fran luft.

OBS! Sérskild noggrannhet maste iakttas vid avluftning for att sakerstalla att ingen luft injiceras i
patienten.

11.  Stang kldamman som kontrollerar vétskeflodet (och eventuell 3-vagskran).

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-I6sningspase for kontinuerlig spolning eller
tryckévervakning.

VARNING: Kranens vred maste séttas i 90° vinkel for att kranen ska vara stingd (laget "OFF”).
Satt inte vredet i 45° vinkel for att stanga kranen. Att satta vredet i 45° vinkel ger en ofullsténdig
stangning som kan resultera i kontaminering, backfléde eller luftemboli.

12.  Anslut injektatsensorhdljet och Critikit™-enheten till pulmonalartarkateterns forfyllda lumen for
centralt ventryck (se bild 1). Fast injektatsystemet sa att kopplingarna ror sig sa lite som majligt.
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FORBERED KYLBAD
(Steg 13-18 &r inte tillimpliga fér rumstempererade injektatset)

13. Légg ett lager krossad is i botten av behallaren.
14.
15. Placera slang som inte anvands i isbehéllaren och sakra denna i slitsarna upptill pa isbehallaren.
16.
17. Montera behallaren pa fastet SP5555 och sedan pa droppstéllningen.

Placera den stora spolen i isbehallaren med utloppsslangen langst ned och téck den helt med is.

Fyll behéllaren helt med isvatten stang locket.

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

ANSLUTNING AV IN-LINE-SENSORKABEL

19. Anslut in-line-sensorkabeln (modell SP4045 eller annan kompatibel kabel) till injektatsensorhéljet
genom att trycka in fjdderenheten 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 leverantérens anvéandarhandbok.
MATNING AV HJARTMINUTVOLYM

FORSIKTIGHET: Kateteranvandning maste alltid folja sjukhusets rutiner, standarder och procedurer.
21. Oppna rullklamman pa IV-setet. Stang kranen (Iiget "OFF”) mot patienten.

FORSIKTIGHET: 3 ml injektat rekommenderas inte for vuxna.

22. Dratillbaka sprutkolven for att fylla slangen och sprutan med vétska till 6nskad volym. Stang kranen
(liget "OFF”) mot injektatlosningen.

23. Tryck pa knappen START pa datorn.

24. Nar tonen hors, eller nér 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 efterféljande matningar.

27. Nar matningarna ar klara stangs kranen till sprutan och endast den flddesklamma 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 ndra annan kommunikationsutrustning. Elkablar och annan elektronisk utrustning kan
paverka EMC-prestandan negativt.

Enhetens EMISSIONSEGENSKAPER gor den lamplig for anvéandning inom industriomraden och sjukhus
(CISPR 11 klass A). Ska inte anvandas i bostadsmiljo.

KOMPLIKATIONER
Risker férknippade med anvéndning av den har 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 anvandning. Dra inte at kopplingar fér hart eftersom kopplingen
kan spricka, vilket kan leda till lackage, luftemboli, backflode eller forlust av tryckvagformer.

KLINISK NYTTA
+ Underléttar matning av hjartminutvolym.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvaras svalt och torrt, skyddad fran direkt solljus.

STERIL och pyrogenfri om forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Endast avsedd for engangsbruk.
Kontrollera att den enskilda forpackningen &r intakt fore anvéandning. Efter anvandning ska enheten kasseras
pa ett satt som Sverensstammer med standardprotokoll fér 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 utgoéra 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 sasmband med enheten rapporteras till tillverkaren och
behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

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

|
2
=1

Bild 1. Systeminstallation for sluten krets

Injektatldsning

Isbehallare

SP4500 liten slinga

500 fysiologisk saltlosning i tryckpase
In-line-sensorkabel SP4045

o v w2

Critikit™ istemperatursats
SP4500 (visas)

SP4572 (visas inte)

7. Proximal lumen

8. Lakemedelslumen

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 2. Sensorhdlje, kran och spruta

Bild 3. Pafylining och avluftning med kontrollspruta

Lés bruksanvisningen och anvand ej om férpackningen &r skadad

For engéngsbruk

Far ej omsteriliseras

® O @

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller
pa order av ldkare.

RONLY
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Varning

Forvaras torrt

Danish

MERITZ02.

Monitoring Life"

Critikit™ model SP4500 / SP4572 inline-injektionssaet
til isafkolede/ rumtempererede injektionsmidler

Model SP5045 hus til inline injektionsmiddelsensor til
engangsbrug

BRUGSANVISNING

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 méle
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 pé injektionsmidlet ved
kateterets injektionssted, nar det bruges sammen med passende inline-injektionsmiddelsensorkabler.

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

Pati 1 Born og voksne.

Undvik solljus

Icke-pyrogen

Anvind fore: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

ggmx-);}@

Steriliserad med etylenoxid

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarridrsystem

Unik enhetsidentifiering

Innehaller ftalater

Varningstext

Produkten kan medf6ra 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 pa
www.P65Warnings.ca.gov

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

= & Y80
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Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

E

Katalognummer

Satsnummer

Defibrilleringssaker patientansluten del av typ CF

L11E

Klinisk: Hospitaler eller egnede kliniske miljger.

KOMPONENTER

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

1 stk. kontrolsprgjte, 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 hamodynamisk 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)
«  Knustis ellerisvand (valgfrit)

OPSTILLINGSPROCEDURE
Anvend aseptisk teknik ved handtering af enheden.

2. Forbind sprejten til 2-vejs ventilenheden (figur 3) eller 3-vejs stophanen. (figur 2)
3. Klarger injektionsoplgsningen som ordineret af en laege i en ikke-ventileret oplgsningspose.
4. Fjern luften fra injektionsmiddel- og IV-oplasningsposerne.

BEMZARK: Nér luften fjernes fra IV-posen, forhindres det, at der kommer luft i systemet, nér oplgsningen
er opbrugt, eller nér posen vendes.
Luk klemmen pa IV-slangen.

6. St |V-spidsen ind i injektionsoplgsningsbeholderen.

BEMZARK: Hvis der bruger en ikke-ventileret glasflaske, er det nadvendigt at bruge en luftvejsnal til at
ventilere flasken.
Forbind IV-seettet til 2-vejs-ventilenheden eller til 3-vejs-stophanen.

8. Serg for, at alle dele er tilsluttet korrekt. Heeng injektionsmiddelposen op pa IV-stangen. Adskil den lille
slangespiral ved forsigtigt at pille slangen fra hinanden for at fa den enskede leengde 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 isoplesning ind i systemet, som risikerer at
blive injiceret ind i patienten.

9. Abn vaeskekontrolklemmen pa IV-sattet.

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

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

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

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

ADVARSEL: Stophanens greb skal vaere pa 90° for at veere i “OFF”-position. Placer ikke stophanen
ved 45° for at opna en “OFF”-p Placering af ved 45° er upracis og kan resultere i
k ing, tilbagebladni 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 gzelder ikke for injektionsmiddelsaet til rumtemperatur)

g eller

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



16.
17.
18.

Laeg ikke-anvendt slange i isbeholderen, og fastger slangerne med de spalter, der findes ved toppen af 11.

Inflationsforleengelse

SP4035 katetertilslutningskabel

isbeholderen. 12. Volumenbegreenset sprajte
Tilfej isvand, indtil beholderen er fuld, og luk beholderens lag. 13.
Monter beholderen pa SP5555-beslaget og derefter pa IV-stangen. 14. SP1445 Hemopro 1

Hvis opstilling og opfyldning er korrekt udfert, bor injektionsmidlet vaere klar til brug efter ca. fem
minutter. Tjek isen med jaevne mellemrum ved brug. Toam overskydende vand ud i et separat kar, for du
tilfojer mere is.

INLINE-SENSORKABELTILSLUTNING

19.

20.

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

Forbind kablet til Merit computeren til beregning af haemodynamisk profil, hjerteindeks-computeren,
hjerteindeks-modulet eller anden hjerte-minutvolumen-computere.

BEMZARK: For detaljerede anvisninger henvises der til leveranderens brugsanvisning.

MALING AF HJERTE-MINUTVOLUMEN

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

Figur 3. Opfyldning og fiernelse af bobler med kontrolsprajten

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Engangsbrug

21. Abn rulleklemmen pa IV-szettet. Drej stophanen til OFF (FRA), s den er lukket mod patienten.
FORSIGTIG: Det frarades at bruge 3 ml injektionsmiddel til voksne.
22. Treek sprojtecylinderen tilbage for at fylde slangerne og sprejten med vaeske op til det enskede
volumen. Drej stophanen til OFF (FRA), s& den er lukket mod injektionsopl@sningen.
23. Tryk pa START-knappen pa computeren.
24. Nar der heres en tone, eller ndr computeren giver besked, skal sprgjtens indhold hurtigt injiceres ind i
patienten.
25.  Afles hjerte-minutvolumenvaerdien pa computeren. @
26. Gentag trin 21 til 25 for at udfere flere malinger.
27. Ved afslutning af malingerne 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 industriomréader og pé hospitaler
(CISPR 11, klasse A). Ma ikke anvendes i beboelsesomrader.

KOMPLIKATIONER
Risici, der kan opsta i forbindelse med brug af dette produkt, omfatter: sepsis/infektion, luftemboli,
koagulation i kateteret og tilbagebladning, 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 fore til lekager, luftemboli, tilbagebladning eller tab af trykkurver.

KLINISKE FORDELE
Muligger maling af hjerte-minutvolumen

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares pa et koligt, tert sted veek 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 {bern (drengebern), gravide eller ammende
kvinder} i forbindelse med lzengerevarende 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 hjaelp.
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Ma ikke resteriliseres
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Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun szelges
af eller pa ordination af en leege

>

Forsigtig

Opbevares tort
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Ma ikke udsaettes for direkte sollys

Ikke-pyrogen

Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD
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Steriliseret med ethylenoxid

Medicinsk udstyr

Sterilt enkeltbarrieresystem

Entydigt enheds-id

Indeholder ftalater

Advarselserklaering

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

Scan QR-koden eller ga 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 Faellesskab

L= & JE0

Producent

Figur 1. Opstilling af closed loop-system

Katalognummer

Injektionsopl@sning

Partikode

Isbeholder
SP4500 Lille loop
500 NS i en trykpose

.
Izli
=

Defibrilleringssikker type CF anvendt del

Inline-sensorkabel SP4045
Critikit™ Ice Tempkit

SP4500 (vist)

SP4572 (ikke vist)

Proksimal forleengelse
Medicinforleengelse

T.D. Criticath™ kateter til patient

Distal forlaengelse
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Monitoring Life”

Critikit™ Movté\o SP4500 / SP4572 et éyxuong o€
Oeppokpacia mayouv / Swpatiov ev oslpd

Movtého SP5045 Avalwotpo mepiAnua
aioOnTipa eyxeONEVNG ovaiag ev oElPA

OAHrFIEZ XPHZHX

NEPIFTPAOH

To Critikit™ gival éva KAELOTO cVOTNUA XOPKYNONG EYXEOHEVNG OUGIaG. Zuvdéetal otov auld CVP evdg
KaBeTpa BeppOapaiwong yia TNV MPayHATomnoinon eyxUoEwy Pe Tayo 1y og Beppokpacia Swuatiou yia Tov
UTTOAOYIOUO TNG KAPSIAKNG TAPOXNG.

To mepifAnua aodntripa eyxedpevng ousiag v oelpd, Movtélo SP5045, eival éva mepifAnua ailodntripa
oV €x€l OXeSIAOTEL Yl Xprion ME To Merit i AANOUC UTTOAOYIOTEG 1) HOVASEG KapSIaKig mapoxng, otav
XpnotpomolovvTal og cuvduaopd pe éva Kahwdio Merit iy pe avaloyo KaAwdio alodnTrpa eyxedpEVNG ouaiac.

‘Otav 1o Critikit™ kat to SP5045 Xpnoi1HomolouvTal pe UTTOAOYIOTH) KApSIaKNG TApOXIG Kat KaAwdio ouvdeong
Merit mapéxouv pétpnon tng Beppokpaaciag Tng eyxeopevng ouciag amd 0 °C éwg 27 °C oTo onueio l0650u
Tou Kabethpa.

MPOOPIZOMENH XPHXH

ZYZITHMA XOPHIHIHZI EFTXEOMENHZ OYZIAXZ EN ZEIPA CRITIKIT

To oVoTNUA XOPHYNONG EYXEOHEVNG ouciag ev oglpd Critikit™ givat éva KAEIOTO 0UOTNHA EYXEOHEVNG OUTiag
oV TIPOOPIfETAL VIO TNV £yXUON TTAYWHEVNG EYXEOHEVNG ouaTiag 1} EYXEOHEVNG ouaiag oe Beppokpaaia
Swpatiou otov avho CVP evdg kabetripa Beppoapaiwong yia Tov UTOAOYIGHO TNG KAPSIAKNG TAPOXNG.

MEPIBAHMA AIZOHTHPA EN ZEIPA

Ta mepiBAnpata alobntripa ev oelpd mpoopilovTal yia TNV avixveuon tng Beppokpaaciag TG yXEOHEVNG
ouoiag ev oglpd otn Bon éyxuong Tou KABETPa, OTAV XPNOIKOTTOIOVVTAL e KAaTAANAa kaAwdia aiedntipa
£YXeOHEVNG OUTIaG eV OEIPA.

XPHEITHZ / AZOENHZ / KAINIKH
XprioTng: ATAWHATOUXO! VOONAEUTEC, KAIVIKO{ Kal laTpoi

AcBeviG: Epappoyég maidlatpikég Kat evnikwv
KAwvikn: Noookopgia 1 KatdAAnAa KAvikd mepiBdAlovta

EZAPTHMATA

1 tep. NepiBAnua alodnTrpa eyxedpEVNG ouaiag ev oelpd SP5045
1 Tep. ouykpoTNUa Siodng ParBidag eNéyxou

1 Tep. oUptyya eNéyxou, 10 mL

1 Tep. akida evBoAEBLag xopriynong

2 TEW. IPOOTATEUTIKA KaAUppata Luer-Lok™

1 TEP. OUYKPOTNHA TPIOSNG OTPOPIYYAC (TPOAIPETIKO)

NMPOXOETA ZTOIXEIA A PYOMIZH (BA. EIK.1)

«  YmoloyloTAG atpoduvapikol mpo@il SP1445 Hemoprol fj GANOG uToAOYIOTAG } povdda kapSiakng
TapoxnG yla kabetrpa Beppoapaiwong avtiotacng 14KQ

+  Kahwdio SP4045 1} dh\o oupPato Kahwdio alodnTripa eyxeOpEVNG ouaiag mou mapéxeTal amd tn Merit

«  Tmpiypa Soxeiou mayou SP5555 (MPOAIPETIKO)

«  OPUUHATIOHEVOG TIAYOG 1 TTAYWHEVO VEPO (TTPOAIPETIKO)

AIAAIKAZIA PYOMIZHZ

1. XpnolpomoljoTe onmTn TEXVIKN KATA TOV XEIPIOHUO TNG CUOKEUNG.

2. YuvdéoTe TN oUplyya 0To SUYKpATNa TG Siodng Barpidag (Eikova 3) 1 otnv tpiodn atpd@iyya. (Eikdva 2)

3. TNPOETOIPAOTE TO SIAAUHA TNG EYXEOUEVNG OUGTAG CUPPWVA HE TIG 08NYIE TOL 1AaTPOU, O€ Hn agpI{OpEVO
odko SlaNvpatog.

4. EKKEVWOTE TOV aépa amd ToUG OAKOUG TNG EYXEOHEVNG 0UGIAG KAt TOU SIAAUHATOG eVEoPAERIag
Xopriynong.
THMEIQXH: H mAfjpng amopdkpuveon Tou aépa amé To 0aKo evEopAERLag xopriynong Ba amotpéyel tnv
£i0080 aépa 0TO CUOTNUA, 6TAV TO SIAAUHA €XEl EEAVTANOEL 1} GTAV AVACTPEPETAL O OAKOG,.

5. K\eioTe 10 0@IyKTpa 0TN CWAVWon evSo@AERLag xopriynong.

6.  Eioaydyete v akida evSo@AéPiag xopriynong oTto Soxeio Tou SIGAUHATOC TNG EYXEOUEVNE OUTIAG.
ZHMEIQZH: Eav xpnotpomolgitat pn agpt{opevn yudAivn @LaAn, amaiteitat n xprion BeAdvag agpaywyol
Y10 TOV AEPIOHO TNG PLAANG.

7. MpocapTroTe To OET EVEOPAERIAG X0PrynongG 0To ouyKpdTnHa TG Siodng BaABidag ry atnv tpiodn atpo@iyya.

8.  BeBawbeite 6T €xouv ouveDei Kald OAa Ta e§aptrpata. KpepAoTe To 0AKo yXEOHEVNG OUGIAG OTO
oTatd. AlaxwPIOTE TN HIKPN OTIEIPA CWARVWONG, AVOiyovTaG HE AmaNéG KIVOEIG TN OwAVwon Kat
SlaxwpiCovTag TNV yia To MAKOG TTou BEAETE Kal TNV TPOcdpTnon otov KaBetrpa. TomoBetrote Tn
HeyaAn omeipa oto Soxgio Tou mayou.
MPOEIAOMOIHZH: Edv EeTUNi&eTE TN peyAAn omeipa, umopei va oxioete T owAfvwaon. Ta ox1oipata otn
OWARVWON UITopEi va emtpéPouv TN €i0od0 aépa fi SlaAUpATOG AlwpéVou TTAyou 0To GUCTNHA, TA oTToia
Ba pmopovoav va eyxuBolv oTov aobevr.

9. Avoi&Te TO OQIYKTAPa ENEYXOU UYPOU OTO OET EVEOPAEPIAg Xopriynone.

10. TMPOETOIPACTE TO CUGTNHA, AVAPPOPWVTAG KAl amoppinTovtag SidAupa He T ouptyya (BA. Eikova 3),
HEXPIG OTOL Sev uTdpxel KaBOAOU aépag 0To CUCTNUA.
THMEIQZH: Mpéneiva So0ei 1laitepn Mpocoxr KAtd T agaipeon Twv puoaidwy, WoTe va SIao@aNoTel
o1 Sev mpoKelTal va eyxuBei aépag otov aobevry.

11.  KAeioTe T0 0QIyKTrpa EAEyXOU LYPOU (KOt TNV TIPOAIPETIKY TPiodn oTpo@tyya). BeBaiwbeite 6Tt 0 aulog
CVP tou kabetripa gival yepdrog.
THMEIQXH: MmopeiTe va MPooapTHOETE pia TPiodn OTPOPlyya AVAPESA GTOV OPPAAG GUVEEDNG TOU
KaBeTpa Kal 0To TEPIBANUA aloOnTripa eyXeOUEVNG OUGIAG €V OEIPA, Yia va TpooBéoeTe éva odko
StaAvpaToc evEoPAEBIAC Xopriynong yla CUVEXT EKTTAUON 1} ENEYXO TNG TTiECNC.
MPOEIAOMOIHZH: O poxAdg Tng oTpd@iyyag mpémel va TomoBetnOzi oTig 90° yia tn O£on «OFF»
(kAgtoTh). Mnv TomoBeteite Tn oTPOPIyYya OTIG 45° yia va emTuxete Béon «OFF» (kAgtoth). H
Béon Twv 45° yia T oTPOPIYYa gival avakpiBri¢ Kat pmopei va odnyrfoel og péAuvon, avadpopn
aipoppayia i eppoAn aépa.

12.  Suvdéote To TePiPANUA AloONTHPA EYXEOHEVNG OLGIAG Kalt To cuyKpoTna Critikit™ otov mpomnpwuévo
auld CVP otov kabetripa PA (BA. Eikova 1). ZTEPEWOTE TO OUOTNUA EYXEOHEVNG OUGIA, Yia VAl SIao@aNOTE]
£NAXIOTN Kivnon OTIG OUVOETELG.

MPOETOIMAZIA AOYTPOY WYZHZ
(Ta Brpata 13-18 Sev apopolVv Ta €T EYXEOHEVNG OUTia ot Beppokpacia Swpatiou)

13.
14.

TomoBEeTOTE pia OTPWON BPUHHATIOHEVOU TTAYOU OTO KATW HEPOG TOu SOXEIOU.

TomoBEeTHOTE TN peyaln OTiEipa 0To SOKEIO TOU TTAYOU pE TN CWARVWON €680V 0TO KATW PEPOG

KAAOYTE TNV EVIENWG WE TTAYO.

15. TomoBeTnoTe TN CWAVWoN ou SeV XPNOIUOTIOIEITAL HECA OTO SOXEIO TTAYOU KAl OTEPEWOTE TNV OTIG
UTIOBOXEG TIOU UTTAPXOUV OTO EMAVW HEPOC TOu SOXEIOL.

16. TpocBéoTe MaywpéVo VEPO PéEXPL VA YEUIOEL KAt KAEIOTE TO KATTAKL TOU SOXEiOU.

17. TomoBetrote To Soxgio 0To oTHPIyHa SP5555 Kat KATOTIV OTO 0TATO.

18.  MeTd TV KatdAAnAn puBIoN Kal TAPWO, N eyXEOHEVN ouaia Ba mpémel va givat £Tolpn yia xprion
EVTOG TIEVTE AeMTWV TiEpiTou. EAEyXeTE TTEPIOSIKA TOV TIdyo 0T SIAPKELD TNG XPHONG. ATOCTPAYYIOTE TO
mAeovalov vepo o€ éva EEXwPIOTO SOXEID, TPOTOU TIPOCHECETE TTIEPIOOOTEPO TIAYO.

ZYNAEZH KAAQAIOY AIZOHTHPA EN ZEIPA

19. Zuvdéote To kaAwdio Tou albntripa v oelpd (Movtélo SP4045 1) dAo cupBatd KaAwsio) oto
mePIBANPA Tou alodNTApa eyxeduevnG ovaiag, mMELoVTag To CUYKPOTNHA Tou EAATNpiou 0To TePiBAnua
Kat o@iyyovtag (BA. Eikova 1).

20. Zuvd£oTe To KAAWSIO GTOV UTTOAOYIOTH alOSUVAIKOU TIPO@IA TG Merit, 0Tov UTTOAOYIOTH| KapSIaKoU
Seiktn, oTn povada kapdlakou Seiktn, 1} 6e ANOV UTTOAOYIOTH KAPSIAKAG TTAPOXIG.

THMEIQZH: Aenrtopepeic odnyiec Ba Bpeite oto Eyxelpidio odnyiwv tou mpopnBeuth.

METPHZH KAPAIAKHZ MAPOXHZ
MPOXOXH: H xprion Tou KaBeTrpa MPETTEL VA CUPHOPPWVETAL TIAVTA HE TIG TTOMTIKEG, TA TIPOTUTIA KAl TIG
S1ad1kacieg Tou VOGOKOMEIOU.

21.  Avoi€te Tov KUMVEPIKO O@IYKTHpa 0TO OET eVOOPAEBLag xopriynone. NupioTe Tn otpdpiyya otn Béon
OFF (k\elotry) mpog Tov acBevry.

MPOXOXH: Agv cuviotdatatl n xprion 3 mL eyxeduevng ouciag o€ evnAikoug.

22, Tpapri&te mpog ta miow Tov KUAIVEPO TNG CUPLYYAG yIa Va YEUIOEL | GwARVwon Kat n oUpLyya HE ToV
£mMOUUNTO GYKO LYPOU. [UpioTe Tn OoTPOPIYya oTn Béon OFF (KAElOTR) TPOG TO SIGAUA EYXEOHEVNG OUTIAG.

23. Matfjote To koupri START (Evapé&n) otov umohoyioTr.

24. 'Otav aKOUOETE TOV TOVO 1) GTav UTTOSEIKOE! OTOV UTTOAOYIOTH, EYXUOTE YPIYOPQ Ta TIEPIEXOMEVA TNG

oUplyyag oTov aoBevn).

25.  AlaBAoTe TNV TP KApSIAKAG TAPOXG OTOV UTTOAOYIOTH.

26.

27. 'Otav ohokAnpwBoULV ot LETPHTELS, YUPIOTE TN 0TPOPIyya oTn Béon off (KAeloTr) mpog Tn cuptyya Kat

KAEIOTE TOV €AEYXO UYPOU HOVO OTN CWAVWON EYXEOHEVNG OUTIAC.

T emakONoUBEG pHETPROELS, eMavaldPBeTe Ta Bripata 21 éwg 25.

MPOEIAOMOIHZH

0 e€omhiopdg emkovwviag padloouxvotitwy (RF) mpémel va UAACOETAL HAKPLA Ao T CUCKELN, OE amdoTtaon
30 cm (12 in). H ouokeur) Sev Ba mpémet va otoiBadetat 1 va TomoBeTeital Kovtd og ANoV EE0TTMOO EMKOVWVIAG.
Ta NAEKTPIKA KAADSIA Kat ANEG NAEKTPOVIKEG CUCKEVEG EVEEXETAL VO EMMPEGCOUV APVNTIKA TNV anddoon g
NAEKTPOHAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG.

Ta xapaktnptotika EKMOMIMHE tng GuoKeung Ty KaBIoTovv KAtdAANAN yia Xprion og BIOPNXAVIKE TIEPIOXEG Kal
voookopeia (CISPR 11 Katnyopia A). Na pn xpnotpomoleitat o€ olkiako mepBAarov.

EMINAOKEZ

Ot kivduvol TTou GuvSéovTal LE TN XPrion auTol Tou TIPoidvTog ephapBavouy Ta e€AG: onpatpia/Aoipwén, eMBoAn
aépa, TyHaTa oTov KaBetrpa Kat avadpopn aipoppayia, umepBoNKr| £yXuon Kalt U GUCIONOYIKEG eVEI&eIG Tieanc.
la mePIooATEPEC MANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG EMITAOKEC, ETMKOIVWVAOTE PE TOV AVTIMPOOWTTO TG Merit.
MPOZOXH: Mpiv amd ™ xprion, oeifTe OAeg TI¢ ouVSEDEl. MnVv opiyyeTe uepBOAIKA TIC CUVSETELG, yiaTi
UITOPE( va UTTOOTOUV PWYHES E ATTOTENEGHA VA UTTAPXOUV SlapPOEG, EMBONN aépa, avaSPOoLES alopPaYiES iy

AMWAELQ KUPATOUOPPWY TH{EONG.

KAINIKA OOEAH
+  AieukOhuvon pétpnong kapSIakiG mapoxnic

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHX

AMOBNKEVOTE O SPOCEPO KAl OTEYVO HEPOG, HAKPLA ATTO TO GUESO NAOKO PWG.

AMOXZTEIPQOMENO Kat pn mupetoyovo, 6tav Sev £xel avoigel iy Sev €xel umooTei {npd n ouokevacia. Mévo
yia pia xprion. EAEyxeTe TNV akepaldTNTA TNG ATOUIKNG CUOKELAGIAG TPV amod Tn Xprion. Metd tn xprion,
QTOPPITITETE TN CUCKELN KATA TPATTO CUHPWVO HE TA TUTTIKA TIPWTOKOAA YIa TNV amoppupn Twv amoBAfTwy.
Mnv amooTEIPWVETE €K VEOU.

H Sidpketa {wig TNG CUOKEUNG ival 72 - 96 wpeg, he Bdon Tiq ouoTacelg Tou Kévtpou EAéyxou kat MpoAnyng
Noonpdtwv (CDC) & tng AleBvoug Kovr¢ Emtporrig (JCI).

H emavaypnoipomoinon pmopei va odnyrjost og Aoipwén 1} AAn acBéveia/owpatikry BAGRN.

AUTO TO TIPOTOV TIEPIEKEL Hiat POAAIKT VWO TTOU UTOPEL va AMOTEAEDEL KivOUVO Ot {Taudid (Appeveg), yuvaikeg
O€ KATAOTAON EYKUHOOUVNG 1) ONAA{ouoEeq yuvaikec}t 6 ouvOUAOHO UE TAPATETAPEVN SIAPKELD XPHONG.

v EE, kdBe coBapd mEPIOTATIKO TIOU TAPOUCIACTNKE OE OXEON HE TNV CUOKEUN Ba TIPETEL va avapEépeTal
OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV appOSia apyr] TOU OXETIKOU KPATOUG MENOUG.

la mAnpo@opieg véag mapayyehiag 1y yia Bor\0€1a, EMKOWVWVACTE HE TOV TOTIKO avTITPOoWTTO.

|
2
=1

Ewéva 1. PUBHIoN cuotripatog KAEIoToU Bpdyou

AiGA\upa eyXedpEVNG ouaiag

Aoxgio méyou

Mikpdg Bpoxog SP4500

500 NS o€ odko migong

Kahwdio aiobntriipa ev ogipd SP4045

oA W =

Kit Beppokpaaiag mayou Critikit™
SP4500 (ameikovietar)
SP4572 (8ev aneikoviletal)



10.
1.
12.
13.
14.

Eyyug eméktaon

Enéktaon gappdkou

KaBetrpag T.D. Criticath™ mpog acBevi
Anw eméktaon

EméKTaon QOUCKWHATOG

Z0plyya TEPIOPIoUEVOL OYKOU
KaAwdio ouvdeonc kabetripa SP4035
SP1445 Hemopro 1

Ewéva 3. MAfipwon Kat agaipeon euoaNidwv pe cuplyya EAéyxou

Na pnv xpnotgomoleital €4V N CUCKELATIa £XEL KATAOTPAPE( Kat OUMBOUAEUTEITE
TiG 08nyieg xpriong

Miag xpriong

Mnv EMavanooTEIPWVETE

®|® @

Mpoooyxn: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.IM.A. emtpémnel Tnv mWANON TG
GUYKEKPIHEVNG CUOKEUNG MOVO O 1aTPO ) KATOTIV EVTOARG lATPOU.

o
o
Z
=<

Mpoooxn

>

Na Siatnpeital oteyvo

Kpathote pakpid amd 1o nNAako ewe

Mn nupeToyovo

TeAikn nuepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

Hpepopnvia kataokeurig: EEEE-MM-HH

ERLSIE L e -

srerieol

AnooTtelpwBnkKe pe albulevoleidio

latpotexvooyIKO TIPOIOV

Z0oTNHa evog OTEIPOU PPaypol

g8

Movadikd avayvwploTIKO PoidvTog

DEHP Mepiéxel POANKEG EVWOEIG

<

AnAwon mpogidomoinong

AUTO TO TTPOTOV UMOPE VA 0aG eKBECEL O XNUIKEG OVTIEC, oupmePIAapBavopévou
Tou @BalikoL Si(-alBuAe€u) eatépa (DEHP), ot omoieg gival yvwotd otnv MoAiteia
¢ Kahipopvia twv H.M.A. 6Tt mpokaloUv KApKivo Kalt €K YEVETAG ENATTWHATA 1
GANeC BAABEC TOU avamapaywylkol GUCTANATOG. Na TIEPIOCOTEPEC TANPOPOPIEG,
petafeite otn oeAiba www.P65Warnings.ca.gov

ZupPBouleuteite TIG 08nYyieg xpriong

la éva nAekTpovikd avtiypao, capwoTe Tov KwdIKO QR, R emoke@Oeite Tn
oghida www.merit.com/ifu kai £l0ayAyeTe Tov KwSIKO Twv odnytwv xpriong. MNa
£va £yxapTo avtiypago, KaréoTe Ty e§ummpétnon mehatwv HMA 1 EE

E§ovaiodotnpévog avtimpoowrnog otnv Eupwmaikn Kowvdtnta

KataokevaoTrig

Ap1BpoG katahdyou

Kwdikdg maptidag

E@appoldpevo e€aptnua tomou CF pe mpoatacia amod amvidwon
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VZ) AERIT 2500

Monitoring Life"

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

Model SP5045 Tek Kullanimhik Hat ici Enjektat
Sensor Yuvasi

KULLANMA TALIMATLARI

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

Hat I¢i Enjektat Sensdr Yuvasi, Model SP5045; Merit veya benzer bir enjektat sensér kablosuyla birlikte
kullanildiginda Merit veya diger kardiyak debi bilgisayarlari veya modidilleri ile kullanim igin tasarlanmis bir
sensor yuvasidir.

Critikit™ ve SP5045, bir Merit kardiyak bilgisayar ve baglanti kablosuyla birlikte kullanildiginda kateter giris
bolgesinde 0°C ila 27°C enjektat sicakligi Sl¢imii 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 icin tasarlanan kapali bir enjektat sistemidir.

HAT iCi SENSOR YUVASI
Hat ici Sensdr Yuvalari, uygun hat ici enjektat sensor kablolaryla birlikte kullanildiginda kateter enjeksiyon
bolgesinde hat ici enjektat sicakligi algilamasi igin tasarlanmistir.

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

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

BILESENLER

1 ad. SP5045 Hat ici Enjektat Sensor Yuvasi
1 ad. 2 yonli cekvalf dlizenegi

1 ad. kontrol siringasi, 10 ml

1 ad. IV uygulama ignesi

2 ad. Luer-Lok™ koruyucu kaplamalar

1 ad. 3 yonlii vana diizenegi (istege baglh)

KURULUM iGiN EK OGELER (BKZ. SEK. 1)
« 14 KQ direncli termodillisyon kateteri icin SP1445 Hemopro1 Hemodinamik Profil Bilgisayar veya diger
kardiyak debi bilgisayari veya moduilti

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

KURULUM PROSEDURU
1. Cihazi kullanirken aseptik teknik kullanin.

2. Sinngay iki yonli valf diizenegine (Sekil 3) veya tig yonli vanaya baglayin. (Sekil 2)

3. Doktor tarafindan recete edildigi gibi havalandirmasiz bir soltisyon torbasi icinde enjektat sollisyonu
hazirlayin.

4. Enjektat ve IV soliisyon torbalarindaki havayi bosaltin.

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

IV borusu tizerindeki klempi kapatin.

6.  Enjektat sollisyonu kabina IV igneyi sokun.

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

8.  Tum bilegenlerin saglam sekilde baglandigini dogrulayin. Enjektat torbasini IV diregine asin. istenilen
uzunlugu saglamak ve katetere takmak icin boruyu nazikge siyirarak borunun kiigtik bobinini ayirin.
Bliytik bobini buz kabina koyun.

UYARI: Biiytik bobinin sokiilmesi, borunun yirtilmasina sebep olabilir. Borudaki yirtiklar, sisteme hava
veya erimis buz sollisyonu girmesine ve bunlarin hastaya enjekte edilmesine sebep olabilir.

9. IV set tizerindeki sivi kontrol klempini agin.

10. Tum sistemdeki hava bosaltilana dek siringayla soltisyon aspire ederek ve disariya atarak (bkz. Sekil 3)
sistemi hazirlayin.

NOT: Hastaya hava enjekte edilmediginden emin olmak icin kabarciklar giderilirken 6zellikle dikkat
edilmelidir.

11. Sivi kontrol klempini (ve istege bagli 3 yonlii vanayi) kapatin. Kateter CVP limeninin doldugundan emin
olun.

NOT: Surekli yikama veya basing izleme icin bir IV soliisyon torbasi eklemek amaciyla kateter baglanti
gobegi ve hat ici enjektat sensor yuvasi arasina 3 yonli vana takilabilir.

UYARI: Vana kolu, «<KKAPALI» konumu icin 90° olarak ayarl hidir. <KAPALI» k
getirmek icin vanayi 45°'ye ayarlamayin. V: 45°'ye ayarl gevseklige neden olur ve
k i kanin geri al ya da hava embolisine sebep olabilir.

12.  Enjektat sensor yuvasi ve Critikit™ diizenegini PA kateterindeki 6nceden doldurulmus CVP liimenine
baglayin (bkz. Sekil 1). Baglantilarin minimum diizeyde hareket etmesini saglamak icin enjektat
sistemini sabitleyin.



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

13.  Kabin tabanina bir katman ezilmis buz koyun.

14. Cikis borusu altta olacak sekilde buyiik bobini buz kabina yerlestirin ve tamamen buzla kaplayin.
15.  Kullanilmamis boruyu buz kabina koyun ve boruyu, buz kabinin Gst 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 iginde 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 sensérii yuvasina baglayin (bkz. Sekil 1).

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

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

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

DIKKAT: 3 ml enjektat kullanimi yetiskinlerde énerilmez.

22. Sinnga haznesinden geri cekerek boruyu ve siringayi istenen hacme kadar siviyla doldurun. Vanayi
KAPALI olacak sekilde enjektat soltisyonuna cevirin.

23. Bilgisayarda BASLAT diigmesine basin.

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

26. Sonraki 6l¢timler icin Adim 21-25'i tekrarlayin.

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

UYARI

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

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

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

Komplikasyonlara iliskin daha fazla bilgi icin Merit temsilcinizle iletisime gegin.

DIKKAT: Kullanimdan 6nce tiim baglantilari sikin. Baglantilari asin skmayin; aksi halde bu, baglantinin kinlmasina
sebep olarak sizintilara, hava embolisine, kanin geri akisina veya basing dalga formlar kaybina yol agabilir.

KLiNiK FAYDALAR
Kardiyak debi 6l¢timti saglar

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

Acilmamis, hasar gérmemis ambalaj icinde STERILDIR ve pirojenik degildir. Yalnizca tek kullanimliktir.
Her paketin bittnligina 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 Urlin, uzun sdreli kullanimla birlikte {cocuklar (erkek), gebe veya emziren kadinlar} icin bir risk
olusturabilecek ftalat igerir.

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

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

Sekil 1. Kapali Déngu Sistemi Kurulumu

1. Enjektat soltsyonu

Buz Kabi

SP4500 Kiiciik Déngii

Basing Torbast iginde 500 NS
Hat i Sensér Kablosu SP4045
Critikit™ Buz Sic. Kiti

SP4500 (GOsterilmis)

SP4572 (Gosterilmemis)

7.  Proksimal uzanti

o vk wN

8. llag Uzantisi
9.  T.D.Criticath™ Hasta Kateteri
10. Distal Uzanti

11. Sisirme Uzantisi
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12.  Hacim Kisitlamali Siringa
13.  SP4035 Kateter Konektor Kablosu
14. SP1445 Hemopro 1

Sekil 3. Kontrol Siringasiyla Dolum ve Kabarcik Giderme

Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina Bagvurun

Tek kullanimhik

®|®@

Yeniden sterilize etmeyin

C.
o
Zz
>

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

>

Dikkat

Kuru Sekilde Saklayin

\\_

l)/>>.//

Glnes 1s1gindan koruyun

Pirojenik degildir

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

I@mx
E

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Ftalat icerir

Uyari Beyani

Bu Urtin, sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kanser ve dogum kusurlari ya da
bagka Greme zararlarina neden oldugu bilinen Di(2-etilhekzil)ftalat (DEHP) gibi
kimyasallara maruz birakabilir. Daha fazla bilgi igin 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 Musteri Hizmetlerini arayin

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

L= e Y80

Uretici

Katalog numarasi

Parti kodu

L11E

Defibrilasyondan etkilenmeyen, CF tipi uygulanan parca
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Zestaw Critikit™ do podawania roztworu do wstrzykniec¢
w temperaturze pokojowej lub schtodzonego w linii,
model SP4500 / SP4572

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

INSTR ZYTKOWANIA

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 wstrzykniec 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 wstrzyknie¢ firmy Merit lub poréwnywalnym.

System Critikit™ i obudowa SP5045 stosowane z komputerem do pomiaru rzutu serca i kablem taczacym firmy
Merit umozliwiajg 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 wstrzykniec w linii to zamkniety system iniekcyjny, przeznaczony
do wstrzykniecia roztworu schtodzonego lub w temperaturze pokojowej do $wiatta cewnika do termodylucji
do monitorowania CVP celem obliczania rzutu serca.

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

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

Pacjent: zastosowania u dzieci i mtodziezy oraz dorostych
Klinika: szpitale lub odpowiednie srodowiska kliniczne

ELEMENTY

1 szt. obudowy czujnika roztworu do wstrzyknie¢ w linii SP5045
1 szt. zestawu dwudroznego zaworu zwrotnego

1 szt. strzykawki kontrolujacej, 10 ml

1 szt. naktuwacza do podawania dozylnego

2 szt. oston ochronnych Luer-Lok™

1 szt. trojdroznego zaworu odcinajacego (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 16d SP5555 (opcjonalnie)
Kruszony 16d lub lodowata woda (opcjonalnie)

PROCEDURA KONFIGURACJI
W trakcie pracy z wyrobem nalezy stosowac technike aseptyczna.
2. Podtaczyc strzykawke do zespotu dwudroznego zaworu (rysunek 3) lub tréjdroznego zaworu
odcinajacego (rysunek 2).
W nieodpowietrzonym worku na roztwor przygotowac roztwor do wstrzykniec zgodnie z zaleceniami lekarza.
4. Odpowietrzy¢ worki z roztworem do wstrzykniec i z roztworem do wlewu dozylnego.
UWAGA: Usuniecie powietrza z worka infuzyjnego uniemozliwia przedostanie sie powietrza do systemu
po wyczerpaniu roztworu lub odwréceniu worka.
5. Zamknac zacisk na przewodzie infuzyjnym.
6.  Wprowadzi¢ naktuwacz do pojemnika z roztworem do wstrzyknigc.
UWAGA: W przypadku uzywania niewentylowanej butelki szklanej nalezy ja odpowietrzy¢ za pomoca
igly odpowietrzajacej.
7. Przymocowac linig infuzyjng do zespotu dwudroznego zaworu lub tréjdroznego zaworu odcinajacego.
8. Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci sq odpowiednio podtaczone. Zawiesi¢ worek z roztworem do
wstrzyknie¢ na stojaku na kropléwke. Oddzieli¢ matg spirale przewodu, delikatnie odrywajac fragment
przewodu o zadanej dtugosci i stopniu
przytaczenia do cewnika. Umiescic¢ duza spirale w pojemniku z lodem.
OSTRZEZENIE: Odwijanie duzej spirali moze uszkodzi¢ przewdd. Rozdarcia przewodu moga skutkowac
whniknieciem powietrza lub roztopionego lodu do uktadu, a w rezultacie do ciata pacjenta.
9. Otworzy¢ zacisk kontroli ptynu na linii infuzyjnej.
Napetni¢ uktad poprzez aspirowanie i usuwanie roztworu za pomoca strzykawki (patrz rysunek 3) do
momentu catkowitego odpowietrzenia uktadu.
UWAGA: Podczas usuwania pecherzykéw nalezy zachowac szczegolng ostroznosé, aby nie dopusci¢ do
wstrzykniecia powietrza do ciata pacjenta.
11. Zamknac zacisk kontroli ptynu (i opcjonalny tréjdrozny zawér odcinajacy). Nalezy upewnic sie, ze
Swiatto cewnika do monitorowania CVP jest wypetnione.
UWAGA: Tréjdrozny zawdr odcinajagcy mozna przymocowac pomiedzy nasadka cewnika a obudowa
czujnika roztworu do wstrzyknie¢ w linii w celu dotaczenia worka infuzyjnego do ciggtego przeptukiwania
lub monitorowania cisnienia.
OSTRZEZENIE: Celem zamkniecia zaworu odcinajacego nalezy ustawi¢ jego dzwignie pod katem
90° (pozycja ,WYL."). Nie nalezy ustawia¢ dZzwigni zaworu odcinajacego pod katem 45° w celu
zamkniecia (pozycja ,WYL."). Ustawienie zaworu odcinajacego pod katem 45° jest nieprecyzyjne i

moze skutk anieczyszc wstecznym naptywem krwi lub zatorem powietrznym.

Podtaczy¢ obudowe czujnika roztworu do wstrzykniec i zespot 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.

PRZYGOTOWANIE MIESZANINY OZIEBIAJACE)

(Kroki 13-18 nie dotyczg zestawdw do wstrzyknie¢ w temperaturze pokojowej)

13.  Na dnie pojemnika umiesci¢ warstwe kruszonego lodu.
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14.  Umiesci¢ duzg spirale w pojemniku z lodem, w ktérym przewody wylotowe znajduja sie na dnie, i
przykry¢ catkowicie lodem.

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

16. Napetni¢ pojemnik lodowatg woda i zamkna¢ pokrywke pojemnika.

17.  Zamocowac pojemnik na wsporniku SP5555, a potem na stojaku na kroplowke.

18. 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 wiekszej
ilosci lodu usuna¢ nadmiar wody do osobnego pojemnika.

PODLACZANIE KABLA CZUJNIKA W LINII

19. Podtaczyc kabel czujnika w linii (model SP4045 lub inny zgodny kabel) do obudowy czujnika roztworu
do wstrzykniec, wciskajac zespdt sprezyny do obudowy i zaciskajac (patrz rysunek 1).
20. 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: Szczegdtowe instrukcje znajduja sie w instrukgji obstugi producenta.

POMIAR RZUTU SERCA
PRZESTROGA: Cewnik nalezy stosowa¢ w sposob zgodny z zasadami, standardami i procedurami
obowiazujacymi w szpitalu.

21. Otworzy¢ zacisk rolkowy na linii infuzyjnej. Zakreci¢ zawdr odcinajacy w kierunku pacjenta.
PRZESTROGA: Podawanie roztworéw do wstrzykniec¢ o objetosci 3 ml nie jest zalecane u dorostych.

22. Pociagnac ttok strzykawki, aby napetnic¢ przewdd i strzykawke do zadanej objetosci. Zakreci¢ zawor
odcinajacy w kierunku roztworu do wstrzykniec.

23. Nacisnac przycisk START na komputerze.

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

25. Odczytac na komputerze warto$c¢ rzutu serca.

26. Aby uzyskac kolejne pomiary, powtérzyc kroki od 21 do 25.

27. Po zakonczeniu pomiaréw zakreci¢ zawér odcinajacy w kierunku strzykawki i zamkna¢ kontrole ptynéw

wytacznie 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 urzadzen komunikacyjnych. Przewody
elektryczne i inne wyroby elektroniczne moga negatywnie wptywac na dziatanie w zakresie EMC.

Charakterystyka EMISJI wyrobu sprawia, ze nadaje sie 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,
skrzepéw w cewniku i wstecznego naptywu krwi, nadmiernego wlewu oraz nieprawidtowych odczytéow
pomiaru cisnienia.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat powikfan, 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 cisnienia.

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 zamknigtym i nieuszkodzonym opakowaniu. Wytacznie do jednorazowego
uzytku. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie indywidualne nie jest naruszone. Po uzyciu urzadzenie nalezy
zutylizowac zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania odpadéw. Nie sterylizowac ponownie.

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

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

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

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

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

Rysunek 1. Konfiguracja systemu zamknietego obiegu

Roztwor do wstrzykniec

Pojemnik z lodem

Mata petla SP4500

500 NS w worku cisnieniowym

Kabel czujnika w linii SP4045

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

SP4572 (nie pokazano)

7. Przedtuzenie proksymalne

oOv s wN =

8.  Przedtuzenie do podawania lekow
9.  Cewnik Criticath™ do termodylucji (do pacjenta)



10.
1.
12
13.
14.

Przedtuzenie dystalne

Przedtuzenie do pompowania
Strzykawka z ograniczeniem objetosci
Kabel taczacy cewnika SP4035

SP1445 Hemopro 1

(.

Rysunek 2. Obudowa czujnika, zawor odcinajacy i strzykawka

Rysunek 3. Napetnianie i usuwanie pecherzykéw za pomoca strzykawki kontrolnej

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

Wyrdb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

® @

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyrob
moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

RONLY

Przestroga

Przechowywac w suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Wyrdb niepirogenny

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb medyczny

Pojedynczy system bariery sterylnej

Unikatowy identyfikator wyrobu

EOE!EMX.)/\)%,_E%

Zawiera ftalany

.m

Ostrzezenie

Niniejszy produkt moze narazi¢ uzytkownika na kontakt

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

(DEHP), ktdry 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 wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji
uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi
klienta w USA lub UE.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Producent

Numer katalogowy

Numer partii

Cze$c¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje

21

Czech
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Injek¢ni set in line Critikit™ model SP4500 / SP4572
pro ledové injekce / injekce o pokojové teploté

Jednorazovy kryt senzoru in line injektatu
model SP5045

NAVOD K POUZITi

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 spole¢nosti 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 méfeni 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 uréeny pro méfeni teploty injektatu v misté vstiiku do katétru, pouzivaji-li se
s pfislusnymi kabely senzoru in line injektatu.

UZIVATEL/PACIENT/KLINIKY
Uzivatel: Kvalifikované sestry, kvalifikovani klinicti pracovnici a lékafi

Pacient: Pouziti u détskych a dospélych pacientl
Kliniky: Nemocnice nebo pfislusna klinicka prostiedi

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 srde¢niho vydeje pro termodilu¢ni katétr s odporem 14 kQ

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

POSTUP NASTAVENI
Pfi manipulaci 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 predepsal Iékat, ve vaku bez zavzduinéni s roztokem.
4. Odcerpejte vzduch z vaki s infuznim roztokem a injektatem.

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

Uzavrete svorku na infuzni hadicce.

6.  Vsunte infuzni hrot do nadoby s roztokem injektatu.

POZNAMKA: Pouzivate-li sklenénou lahev bez zavzdunéni, budete k ventilaci lahve potiebovat
provzdusiovaci jehlu.
Pfipojte infuzni set k sestavé dvoucestného ventilu nebo k trojcestnému kohoutu.

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

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

9.  Oteviete regula¢ni svorku pratoku infuzniho setu.

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

POZNAMKA: Pii odstrafiovani vzduchovych bublin je treba dbat zvlastni opatrnosti, protoze je potteba
zajistit, aby pacientovi nebyl injekci aplikovan vzduch.

11.  Zaviete regula¢ni svorku pritoku (a volitelny trojcestny kohout). Zkontrolujte, zda je naplnéno lumen
CVP katétru.

POZNAMKA: Chcete-li pfidat vak s infuznim roztokem pro nepfetrzity proplach nebo monitorovéani
tlaku, mUzete mezi propojovaci Usti katétru a kryt senzoru in line injektatu pfipojit trojcestny kohout.
VAROVANI: Pa¢ka kohoutu musi byt v ihlu 90° pro polohu ,VYPNUTO". Neumistujte pa¢ku
kohoutu do thlu 45°, abyste dosahli polohy ,VYPNUTO" Umisténi packy kohoutu do tihlu 45° je
nepiesné a miize 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 injektatti o pokojové teploté)

13.  Pokryjte dno nadoby vrstvou drceného ledu.

14.  Umistéte velkou civku do nddoby na led s vystupni hadi¢kou na dné a zcela ji zakryjte ledem.

15.  Nepouzité hadicky vlozte do nadoby na led a zabezpecte hadicky zasazenim do prifezti v horni ¢asti
nadoby na led.



16. Pridejte ledovou vodu az do tplného naplnéni a zaviete viko nadoby.

17. Namontujte nadobu na drzak SP5555 a potom na infuzni stojan.

18. Po spravném nastaveni a naplnéni by injektat mél byt ptipraven k pouziti pfiblizné za pét minut. Béhem
pouzivani pravidelné kontrolujte led. Pfebyte¢nou vodu pted pfidanim 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 utdhnete (viz obr. 1).

20. Pripojte kabel k pocitaci pro vypocet hemodynamického profilu spolecnosti 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: Pouzivéni katétru musi vzdy splfiovat nemocni¢ni zasady, normy a postupy.

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

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

23. Stisknéte tlacitko START na pocitaci.

24. Kdyz uslysite ton nebo az urci pocitac, vstiiknéte obsah stiikacky rychle pacientovi.
25. Prectéte hodnotu srdecniho vydeje na pocitaci.

26. Pro dalsi méfeni opakujte kroky 21 az 25.

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

VAROVANI

Vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni musi byt udrzovéna ve vzdalenosti 30 cm (12 palch) 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 charakteristikdm vhodny k pouziti v primyslovych oblastech
a nemocnicich (CISPR 11, tfida A).

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

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

UPOZORNENI: Pied pouzitim utdhnéte viechny spoje. Neutahujte spoje nadmérné&, mohlo by dojit
k prasknuti spoje vedoucimu k netésnosti, vzduchové embolii, zpétnému krvaceni nebo ztraté kfivek tlaku.

KLINICKE PRINOSY
«  Zprostiedkovani méfeni srde¢niho vydeje

PODMINKY PRO USKLADNENI
Uchovavejte na chladném a suchém misté mimo pfimé slunecni svétlo.

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

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

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

Tento pfipravek obsahuje ftalat, ktery maze ve spojeni s prodlouzenou dobou pouzivani predstavovat
nebezpedi pro {déti (chlapce), téhotné nebo kojici Zeny}.

V EU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci piihoda, k niz doslo v souvislosti s danym prostiredkem, musi byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

Informace o doobjednavani a pomoc vam poskytne mistni zastupce.
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Obr. 1. Nastaveni systému uzaviené smycky

1. Roztok injektatu

Nédoba na led

Mala smyc¢ka SP4500

500 fyz. roztoku v tlakovém vaku
Kabel in line senzoru SP4045

o vk wN

Ledova teplotni sada Critikit™
SP4500 (vyobrazeno)

SP4572 (neni vyobrazeno)

7. Proximalni prodluzovaci hadi¢ka
8.  Prodluzovaci hadicka pro lé¢iva
9.  T.D.Criticath™ katétr k pacientovi

10. Distélni prodluzovaci hadi¢ka
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11
12.
13.
14.

Prodluzovaci hadicka k plnéni
Stiikacka s omezenym objemem
Pripojovaci kabel katétru SP4035
SP1445 Hemopro 1

Obr. 3. PInéni a odstrafiovani vzduchovych bublin kontrolni stfikackou

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

Pouze na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

® @

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

C.
o)
Zz
>

Upozornéni

>

Uchovavejte v suchu

Chrante pfed slune¢nim svétlem

Apyrogenni

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Sterilizovano ethylenoxidem

Zdravotnicky prostfedek

Systém jednoduché sterilni bariéry

Obsahuije ftalaty

Vystrazné prohlaseni

Tento produkt vas mlze vystavit chemickym latkam, véetné di(2-ethylhexyl)
ftalatu (DEHP), o kterém je ve staté Kalifornie zndamo, Ze zpUsobuje rakovinu,
vrozené vady nebo jind reprodukéni poskozeni. Dal3i informace naleznete
na strankach www.P65Warnings.ca.gov

Prectéte si navod k pouziti

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

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

[
AN
AN
Jedine¢ny identifikator prostiedku

Katalogové ¢islo

Cislo sarze

Pfilozna ¢ast typu CF odolna defibrilaci




/| AERIT, 2D

Monitoring Life"

BrpageH B nuHuATa Habop 3a NHXKeKTUpaHe npu neg/
cTtaiHa Temneparypa Critikit™, mogen SP4500/SP4572

Kopnyc Ha BrpagieH B IMHUATa CEH30p 3a MHXKeKTaT
3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a, moaen SP5045

MHCTPYKLMU 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE

Critikit™ e 3aTBOpeHa cucTema 3a NpunaraHe Ha WHXekTar. Ta ce cBbp3Ba kbM CVP nymeHa Ha KaTeTbp 3a
TEPMOANNYLMA, 32 Aa N3BBPLUBA VHXEKTUPaHKA C ,IeAeHa” UK CTallHa TemnepaTtypa 3a U3uncnaBaHe Ha
CcbpaeyeH obem.

KopnycbT Ha BrpafieH B IMHMATA CEH30p 3a UHXeKTaT, Mofen SP5045, e Kopnyc Ha CeH30p, NpefiHa3HaueH 3a
n3nonseaHe ¢ Merit unun ApYrn KOMOTPY NAN MOAYNu 3a CbpaeveH OﬁeM, KoraTo ce n3nonssa B KOM6I/IHaLLI/IR
¢ Merit nnn cpaBHUM Kaben Ha CeH30p 3a VHKeKTaT.

Critikit™ n SP5045, korato ce ©3non3BaT C KOMMIOTBHP 3a CbpAeyeH ob6em Merit n Kaben 3a cBbp3BaHe,
npefoCcTaBAT U3MepBaHe Ha TemnepaTypu Ha uHxekTata oT 0°C fo 27°C npu MACTOTO 3a BXOA Ha KaTeTbpa.

NPEAHA3HAYEHUE

BrPAAEHA B JINHUATA CUCTEMA 3A NMPUJTIATAHE HA UHXKEKTAT CRITIKIT

BrpageHata B NMHMATa cucTema 3a nNpunaraHe Ha nHxektat Critikit™ e 3aTBopeHa cncTema 3a UHXKeKTaT,
npefiHa3HayeHa 3a MHXeKTUPaHe Ha UHXeKTaT CbC CTaliHa unu NefeHa” Temnepatypa npu CVP nymeHa Ha
KaTeTbp 3a TEPMOAWIYLIUA 3 N3UNCNABAHE HA CbPAEYHNA 06em.

KOPMYC HA BrPAJEH B JINHUATA CEH30P

KopnycnTe Ha BrpaeHu B NMHMATa CEH30PW Ca NPeAHa3HauyeHn 3a perucTpupaHe Ha TemMnepaTtypa Ha
VHXKEKTaTa B IMHUATA MPY MACTOTO 3@ NHXEKTUPaHe Ha KaTeTbpa, KoraTo ce 13Mnos3BaT CbC CbOTBETHUTE
Kabenu Ha BrpaJieHu B IMHVATA CEH30PU 3a UHXKEKTaT.

MOTPEBUTEN/MALUMEHT/KINHUYHN AAHHU
MoTpe6uTten: KBanuduumpaHn MeEANLIMHCKN CECTPU, KNMHULIMCTY U IeKapy

Haqvnem’: anIﬂO)KeHVIFl cneanaTpuYyHn N NbAHONETHU NaUunNeHTn

KnuHunyum AaHHN BOI'IHIIIL[I/I NN CbOTBETHU KNUHNYHN Cpean

KOMMOHEHTU
1 6p. Kopnyc Ha BrpafieH B IHUATA CEH30p 3a UHXeKTaT SP5045

1 6p. MexaH13bM Ha 2-MoCco4Ha obpaTHa Knana

1 6p. KOHTPOJIHA CNPUHLOBKA, 10 ml

1 6p. Urna 3a nHTpaseHo3Ho (IV) npunoxeHve

2 6p. MpegnasHu kanaum Luer-Lok™

1 6p. MexaH13bM Ha 3-MbTeH CnvpaTeneH KpaH (onuyroHaneH)

AOMbAHUTENHWN ENEMEHTU 3A HACTPOWKA (BVXKTE QU 1)

KomnioTbp 3a xemoguHamuyeH npodun SP1445 Hemopro1 unm apyr KOMMIOTbP WK MOAYN 3a CbpAeyeH
obeMm 3a KaTeTbp 3a TEPMOANYLMA CbC CbNpoTUBReHne 14 KQ

Ka6en SP4045 nnu apyr cbBMeCTUM Kaben Ha CEH30p 3a MHXXeKTaT, npeaocTaBeH ot Merit
Ckoba Ha KoHTeliHep 3a neg SP5555 (onuyunoHanHa)

HaTtpoweH nep vnu negeHa sopa (OnuyoHanHo)

NPOLIEAYPA 3A HACTPOMKA

1.
2.

9.
10.

M3non3BaiiTe acenTnyHa TeXHKKa Npy paboTa C yCTPOICTBOTO.

CBbpKeTe CNPUHLIOBKaTa KbM MeXaHN3bM Ha ABYNOCOYHa Knana (durypa 3) unm KbM TpUMbTeH
cnupateneH kpaH. (Gurypa 2)

nOﬂI’OTBeTe Pa3TBOP Ha UHXeKTaT CbrnacHo nNpeAnncaHNeTo Ha nekapsa B HeBEHTUINPaHa TOp6I/I‘IKa
3a pasTBop.

OTcTpaHeTe Bb3fyxa OT UHXeKTaTa 1 TopbuukuTe c [V pasteop.

3ABEJIEXKA: OTcTpaHaBaHeTo Ha Bb3ayxa oT |V Top6uuKa e NpeaoTBpaTi HaBM3aHe Ha Bb3ayX B
CrcTeMaTa, Korato pasTBOPBT CBbPLUM AV TOPGUYKaTa ce 06bpHe.

3aTBOpeTe KNamnara Ha IV Tpbbuukara.

Bkapatite IV nrna B KOHTeliHepa € pa3TBOP Ha MHXeKTaT.

3ABEJIEXKKA: Ako ce 13Mon3Ba HeBeHTUNMPaHa CTbK/eHa 6y TUNKa, Ce M3MCKBa Uria 3a Bb3AyLUeH MbT
3a BeHTUIMpPaHe Ha byTuiKaTa.

MpukayeTe IV Habop KbM MeXaHK3bMa Ha 2-NOCOYHATa KNana vy TPUMbTHUA CnupaTeneH KpaH.
lMpoBepeTe Aanu BCUUKN KOMMOHEHTU Ca 3jpaBo cBbp3aHu. OkaueTe TopbUUKaTa C UHXeKTaT Ha |V
cTolikaTa. OTfjeneTe Majika HaMOTKa OT TPbOMUKaTa, KaTo BHUMaTeIHO obenuTe TpbOMUYKaTa OTEHO 3a
KenaHata Ab/KMHa 1 NpriKauBaHe KbM KaTeTbpa. [locTaBeTe ronAama HamoTKa B JlefleHUsA KOHTelHep.
NMPEAYMNPEXAEHUE: Pa3HuUWBaHETO Ha roifsMata HaMoTKa MOXe Aa pa3kbca Tpbbuukara.
Pa3kbcBaHWATa B TPbOKUKaTa MOXe Aa MO3BOJNIAT HaBNM3aHe Ha Bb3/yX UK pa3TONeH fiefieH pa3TBop B
cucTemata, KOMTO 61 MOTbJl 1a Ce MHXEeKTMPa B MalueHTa.

OTBOpETE Kamrara 3a KOHTPOJ Ha TeUHOCTTa Ha |V Habopa.

3anb/iBaiiTe cucTemaTa Ypes acnupupaHe U U3XBbPIIAHE Ha Pa3TBOP CbC CNPUHLIOBKa (BUXTe ¢purypa 3),
[10KaTo LiAnaTa CcTeMa He ce U34YMCTN OT Bb3AIyX.

3ABEJIEXKA: Tpa6Ba Aa ce 06bpHe crelyanHo BHAMaHWe, KOraTo ce MpemaxBaT MexypueTaTa, 3a Aa e
CUTYPHO, Ye He Ce VHXeKTVpa Bb3/AyX B NaLyeHTa.

3aTBOpeTe KamnaTa 3a KOHTPO/ Ha TeYHOCTTa (1 ONUMOHaNHNA 3-MbTeH CNpaTeneH KpaH). YsepeTe
ce, ye CVP niymeH®T Ha KaTeTbpa e Hamb/IHeH.

3ABEJIEXXKA: Mexay HakpaliHUKa 3a CBbp3BaHe Ha KaTeTbpa ¥ Kopryca Ha BrpafieHua B MNHNATa
CeH30p 3a VHKEeKTaT MOXe J1a Ce MOHTMPa 3-MbTeH CnvpaTeneH KpaH, 3a fla ce jo6asu Topbuuka c IV
PasTBOp 3a HeNpPeKkbCHATO NPOMBAHE UM MOHUTOPVIPaHe Ha HanAraHeTo.

NPEAYNPEXAEHUE: JlocTbT Ha cnupaTenHua KpaH TpA6Ba Aa 6bAe no3sMunoHnpaH Ha 90° 3a

U3KN.!. He iiTe cnvpaTenHnA KpaH Ha 45°, 3a fla nocturHete nosuuua, U3KJ."
n p Ha45° Ha cnup: KpaH He e NpeLn3HO U MOXe Aa AoBefe A0 3aMbpcABaHe,
06paTHO Kbp Wnun Bb3AY 6

CBbpKeTe Kopryca Ha CEH30pa 3a UHXKEKTAT 1 MexaHusbma Critikit™ Kbm npeABapuUTENHO HaMbAHEHUS
CVP nymeH Ha PA KaTeTbpa (BuKTe durypa 1).
DuKkcupaliTe cucTeMaTa Ha UHXeKTaTa, 3a fla Ce rapaHTipa on Ha CBbP! Ta.

NOAroTBAHE HA OXNIAXKAALLA BAHA
(cTbNKKM 13 - 18 He ca NPUNOXMMU 3a HABOPY 3a NHXKEKTAT CbC CTaliHa TemnepaTypa)

13.

MocTaBeTe cnoit HaTpoweH nej Ha AbHOTO Ha KOHTeIhHep.
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14. TlocTtaBeTe rofifiMa HaMOTKa B JlefleHNA KOHTENHep C 13XoAALLa TPbba Ha [/bHOTO U NOKPWIATE U3LANO C nej.

15. TocTaBeTe Heusnon3BaHa TpbOMUKaA B NeA€HNA KOHTENHEP 1 GpUKCupaiiTe TpbbUUKaTa C npopesu,
npeaBnAaeHN B ropHaTa YacT Ha iefjeHnA KOHTeHep.

16. [lobaBeTe nefieHa BoAa, AOKATO CE HAMbJIHW, U 3aTBOPETE Kanaka Ha KoHTeliHepa.

17.  MoHTupaiiTte KoHTeliHepa Ha ckoba SP5555 1 cnep Toa Ha IV cTolKa.

18. Cnep npaBUHO HaCTPOMBAHE 1 HaMb/IBaHE UHXEKTAaTHLT TPAGBa Aa 6bAe rotos 3a ynotpeba cnep

0KOJ0 NeT MUHYTY. leproAnYHO NpoBepABaiiTe Neaa no Bpeme Ha ynotpeba. M3tousaiTe nsnuiuHaTa
BOJa B OTAE/NEH CbA, Npeau Aa AobasuTe oLue nej.

CBDbP3BAHE HA KABEJ1 3A BTPALEH B INMHUATA CEH30P

19. CBbpxeTe kabena Ha BrpafieHusA B IMHUATa ceH3op (moaen SP4045 unm apyr cCbBMeCcTUM Kaben) Kbm
Kopryca Ha CeH30pa 3a MHXeKTaT, KaTo HaTUCHeTe MexaH13Ma Ha NpyXXuHaTa B Kopryca 1 3aTerHete
(BuxTe durypa 1).

20. CebpxeTe Kabena KbM KOMMIOTBP 3a xemoAnHaMU4eH npodun Merit, KOMMIOTBP 3a CbpAeUEH UHAEKC,
MoZyn 3a CbpAeYUeH UHAEKC UK APYT KOMMIOTBP 3a CbpfeueH obem.

3ABEJIEXKKA: 3a noapo6HN NHCTPYKLMI HanpaBeTe cnpaBka ¢ PbKOBOACTBOTO C UHCTPYKLUUW Ha
AocTaBunuunTe.

W3MEPBAHE HA CbPOEYHUA OBEM

BHUMAHME: M3non3BaHeTo Ha KaTeTpw TpAbBa BUHaru Aa oTroBapa Ha 60NHWYHUTE NpaBuna,
CTaHAapTV v npoLeaypu.

21. OtBOpeTe posikoBaTa Kfnamna Ha |V Habopa. 3aBbpTeTe apbxkata OFF (M3KJ1.) Ha cnnpaTenHus KpaH
KbM NayneHTa.

BHUMAHME: V13non3saHeTo Ha 3 M| MHXXEKTaT He ce NpenopbyBa Npy Bb3pacTHU.

22. W3TerneTe Ha3ajd UMAvHAbBPA Ha CMPUHLOBKATa 3a HaMbABaHE Ha TPbOUYKaTa U CNpKHLOBKaTa C
TEYHOCT A0 »KenaHua obem. 3aBbpTeTe Apbxkata OFF (M3KJ1.) Ha cnnpaTtenHus KpaH Kbm pa3TBopa Ha
WHXXeKTaTa.

23. HatucHete 6ytoHa START (CTAPT) Ha KomnioTbpa.

24. KoraTo uyeTe TOHaNHUA CUTHAN UK KOraTo e yKa3aHo OT KOMMIOTbPa, MHXEKTUPaNTe CbAbpKaHNETO Ha
CrpurHLoBKaTa 6bp30 B NaLneHTa.

25. TpoyeTeTe CTOMHOCTTA 3a CbpAeyeH 06em Ha KOMMNITbPA.

26. 3anocnefsalun UIMepBaHMA NOBTOPeTe CTbMKK 21 Jo 25.

27. Cnep NpuKnioyBaHe Ha N3mMepBaHWATa 3aBbpTeTe ipbkkaTa OFF (M3KJ1.) Ha cnupaTtenHua KpaH KbM
CMPVHLIOBKATa 11 3aTBOPETE KOHTPO/aTa Ha TEYHOCTTa CaMO Ha TPbOMYKATa 3@ MHXKEKTAT.

MNPEAYNPEXAEHUE

PagnouecToTHOTO KOMYHUKaLMOHHO o6opyaBaHe TpAGBa fja Ce Pa3nooXu Aaney oT yCTPOMCTBOTO Ha
pascTosHue ot 30 cm (12 nHYa). YCTpOoMCTBOTO He TpAbBa fa ce NoCTaBA BbPXY WA B 61M30CT A0 APYro
KOMYHMKaLMOHHO obopyABaHe. Enektpuuecknte Kabenu n pyrvi eneKTPOHHN YCTPOICTBa MoraT fja OKaxKaT
oTpuLaTeneH epeKkT Bbpxy enekTpomarHuTHaTa CbBMeCTUMOCT.

Xapakrepuctukute 3a VI3/Tb4BAHWA Ha ycTpocTBOTO ro NpaBAT NOAXOAALLO 33 U3MONA3BaHe B UHAYCTPUANHN
30HU 1 60nHMUK (CISPR 11, knac A). [la He ce 13nos3Ba B XUNuLyHa 06CTaHOBKa.

YCNOXHEHUA

PuckoBeTe, CBbp3aHy C U3MON3BAHETO Ha TO3U NPOAYKT, BKMIOYBAT: CENCUC/MHEKLMA, Bb3AYLWHN embonu,
3anyLeH KaTeTbp 1 06paTHO KbpBeHe, NpekaneHa nHdy3na n abHOPMHMN NOKasaHKA 3a HaNAraHeTo.

3a fjlonbHMTENHa MHPOPMALIMA OTHOCHO YCNIOXKHEHUATa Ce CBbpXeTe ¢ Baluma npeactasuten Ha Merit.
BHUMAHMUE: 3aTerHete BCUUKM CBbP3BaHWA Npeamn ynotpeba. He npesataraiiTe Bpb3KWTe, Thil KaTo TOBa
MOXe [la HanyKa Bpb3KaTa, BOelku A0 Te4oBe, Bb3aylHa embonns, o6paTHO KbpBeHe nnu 3aryba Ha

BbJIHOO6PA3HM KPUBY 3a HansraHe.

KIWHUYHU NoN3un
- YnecHsBaHe Ha N3MepBaHETO Ha CbpAedeH 06em

YCNnoBUA 3A CbXPAHEHUE
CbXpaHsBaliTe Ha CyX0 1 X/1aAHO MACTO, fjafey OT NpsKa CTbHYEBa CBET/IMHA.

CTEPWIHWU 1 annporeHHN B HEOTBOPEHa, Henospe/eHa onakoska. Camo 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba. lMposepete
LieNIoCTTa Ha HAMBMAYasHaTa OnakoBKa npeau ynotpeba. Cneg ynotpeba U3XBbpreTe yCTPONCTBOTO CbIMacHO

CTaHAAPTHUMTE NPOTOKONM 33 N3XBbPIISIHE Ha OTMAAbLMTE. [la He ce CTepuIN3Mpa NOBTOPHO.

CpoKbT 3a M3M0N3BaHe Ha YCTPOWNCTBOTO e 72 — 96 Yaca — Bb3 OCHOBa Ha npenopbkata Ha CDC & Joint
Commission Intl (JCI).

lMoBTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa fioseae A0 MHdeKLUUA unu pyro 3abonasaHe/HapaHsaBaHe.

To3u NPoAYKT CbAbpxKa dGTanat, KOMTO MOXe Aa NPUUMHK PUCK 3a {aeua (OT MbXKW non), GpemMeHHn nnu
KbpPMeLLV KeHW} B KOMOMHALMA C NPOAB/MKUTENHO BPEMETPaeHe Ha 13Mos3BaHeTo.

B EC BCMYKMN CEPUO3HM NHLUMAEHTYN, KOUTO Ca Bb3HWKHaNN BbB BPb3Ka C YyCTPOMCTBOTO, TpAbBa fAa ce
AOKMaABaT Ha NPOU3BOAUTENA U HA KOMMNETEHTHUA OpraH B CbOTBETHATa AbpKaBa YieHkKa.

CBbpIKeTe Ce C MeCTeH MpeACTaBNTeN 3a MHPOPMALVs 3a NOBTOPHA NOPBYKA WK CbAeCTBNE.

|
2
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Durypa 1. HacTpoiiBaHe Ha ciCTeMa CbC 3aTBOPEH LIMKbI

Pa3TBOP Ha UHXeKTaT
KoHTeliHep 3a nep

Manka npvmka SP4500

500 NS B Top6u1yKa Noa HansraxHe

Kaben 3a BrpageH B NMHWATa ceH3op SP4045

o v w2

JNepeH TemnepatypeH Habop Critikit™
SP4500 (nokasaHo)
SP4572 (He e nokasaHo)

7. TNpoKcManHo yabkeHne



10.
1.
12.
13.
14.

YabmkeHve 3a meikaMeHT

T.D. Criticath™ KaTeTbp KbM NauyueHT
JnctanHo yabnxkeHue

YpbnxeHue 3a HagyBaHe

OrpaHunyeHa no 06em CrprHLoBKa
Kaben Ha KOHeKTOp Ha KaTeTbp SP4035
SP1445 Hemopro 1

(.

Durypa 2. Kopnyc Ha ceH30p, CnpaTenieH KpaH 1 CNPpUHLIOBKa

Ourypa 3. HanbnsaHe 1 OTCTPaHABaHe Ha MexypyeTa
C KOHTPOJIHA CMPUHLIOBKA

He n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e NoBpefeHa 1 ce KOHCynTupaire ¢
VHCTPYKLUWATa 3a ynoTpeba

3a efjHOKpaTHa yrnoTpeba

[la He ce cTepunu3npa NoBTOPHO

® @

BHumaHue: Oepepantuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTpOICTBO 10
npopaxb6a oT Unu No NpeanvicaHrie Ha nekap.

RONLY

BHumaHue

>

[la ce cbxpaHaBa Ha Cyxo MACTO

o

,El,a Ce CbXpaHABa Aaney oT CnbH4YeBa CBET/IMHA

\
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AnuporeHHo

[a ce nsnonssa npeau: [MTT-MM-A41

[Marta Ha npowussogcTso: [MTT-MM-A1

I@mx»
3]

CTepI/U'IVBI/IpaHO C N3MOJI3BAHETO Ha eTUNeHOB oKCna

MepwnuuHcKko nsgenve

Cuctema € eAUHNYHa cTepunHa baprepa

g0

YHVKaneH naeHTudmKatop Ha ycTponcTBo

DEHP Cbabpa dranatm

<

MpepynpeantenHo cbobuieHne

To3u NpoayKT Moxe Aa Bu U3n0Xun Ha XUMUKanu, BKNIOYNTENHO An-(2-eTunxeKcun)
¢dranat (DEHP), 3a KoiiTo e 13BeCTHO B waTa KanudpopHus, Ye NpuUmHABA pak

1 BpoAeHn AedeKTn 1y Apyry penpoayKTUBHI yBpeXAaHA. 3a noseye
nHpopmauma nocetete www.P65Warnings.ca.gov

Mpernepaiite HCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a eneKTPOHHO Konue CKaHupaiite

QR kopa unm otnaete Ha www.merit.com/ifu n BbBegeTe aeHTUPNKaLNOHHNA
HOMep Ha MHCTPYKLunTe 3a ynoTpeba. 3a xapTreHo Konue ce cebpxete ¢ OTaena
3a obcnyxBaHe Ha knueHTn ot EC nnn CALL,

YnbaHOMOLLEeH npeacTaBuTten B EBponeiickata 06wHoCT

Mpoussoanten

=1

KaTanoxeH HOMep

Kop Ha naptnpa

YcToiuuBa Ha filepubpunauma npunoxHa vact tun CF
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Hungarian

Monitoring Life"

Critikit™ SP4500/SP4572 modell, integralhaté
jegelt/szobahomeérsékletii befecskendezé készlet
SP5045 modell, eldobhaté integralhato
injektatum-érzékel6 burkolat
HASZNALATI UTMU

LEIRAS

A Critikit™ egy zéart befecskendez6 rendszer. A termodiltcios katéter CVP-lumenéhez csatlakoztathato,
és segitségével jegelt vagy szobahémérséklet(i injektatum befecskendezése végezhetd a perctérfogat
kiszamitasahoz.

Azintegralhato injektatum-érzékel6 burkolat (SP5045 modell) egy érzékel6 burkolat, amelyet a Merit vagy
mas, perctérfogat mérésére szolgalé szamitogéppel vagy modullal valé hasznalatra terveztek, ha azt Merit
vagy azzal egyenértékii injektatum-érzékel6 kabellel egyditt alkalmazzak.

A Critikit™ és az SP5045 a perctérfogat kiszamitasara szolgalé Merit szamitégéppel és 6sszekotokabellel
hasznalva méri az injektatum hémérsékletét 0 °C és 27 °C kozott, a katéter bemeneti helyén.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

CRITIKIT INJEKTALHATO BEFECSKENDEZO RENDSZER

A CRITIKIT™ integralhatd befecskendezé rendszer egy zart befecskendezé rendszer, amelynek segitségével
szobahémérsékletii vagy jegelt injektatum fecskendezhet6 a termodiltcios katéter CVP-lumenébe a
perctérfogat kiszamitasa érdekében.

INTEGRALHATO ERZEKELO BURKOLAT
Az integralhato érzékel6 burkolatok integralhatd injektatum-hémérséklet érzékeléként szolgalnak a katéter
bemeneti helyén, a megfelelé integrélhaté injektatum-érzékel6 kabelekkel egyitt hasznalva.

FELHASZNALO / BETEG / KORHAZ
Felhasznald: Szakképesitett apolok, egészséguigyi szakdolgozok és orvosok

Beteg: Gyermekgyogyaszati és feln6tt alkalmazas
Kérhaz: Korhazi, illetve megfelel6 egészségtigyi kornyezetek

KOMPONENSEK

1 db SP5045 integrélhaté injektatum-érzékeld burkolat
1 db 2-utas ellenérzészelep-egység

1 db kontrollfecskend, 10 ml

1 db infazios tuske

2 db Luer-Lok™ védéburkolat

1 db 3-utas zarocsap-egység (opcionalis)

TOVABBI ELEMEK A BEALLITASHOZ (LASD: 1. ABRA)
«  SP1445 Hemopro1 hemodinamikai profilozé szamitogép vagy mas, a perctérfogat mérésére szolgalo
szamitogép vagy modul, 14 kQ ellenallast termodilticios katéterhez

«  SP4045 kabel vagy mas kompatibilis Merit injektatum-érzékel6 kabel
«  SP5555 jégtartd konzol (opcionalis)
- Tortjég vagy jeges viz (opcionalis)

BEALLITASI ELJARAS
1. Azeszkozzel végzett munka kozben alkalmazzon aszeptikus technikat.

2. Csatlakoztassa a fecskend6t a kétutas szelepegységhez (3. dbra) vagy a haromutas zarécsaphoz.
(2. abra)

Az orvos eléirasa alapjan készitse el6 az injektatumot egy nem szell6z6 infuzids zsakba.
4. Tavolitsa el a levegét az injektatumbol és az infuzids zsakokbol.

MEGJEGYZES: Azért sziikséges a levegét az infziés zsakbol eltavolitani, mert igy elkeriilhets, hogy a
rendszerbe leveg® keriiljon a zsak kitirtilésekor vagy a zsék megforditasakor.

Zarja le az infuzi6s cs6 szoritokapcsat.
6. Helyezze az infuzids tliskét az injektatumoldat tartojaba.

MEGJEGYZES: Ha nem szell6z6 (iveget hasznél, az liveg szelléztetéséhez egy levegdztets ti 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 infuzids zsakot
egy infuzios allvanyra. Vélasszon le egy kis részt az 6sszetekercselt cs6bél a kivant hosszisagu rész
lehuizéséaval, majd csatlakoztassa a katéterhez. A nagyobb tekercset helyezze a jégtartoba.
FIGYELMEZTETES: A nagyobb tekercs szétvélasztasa a csé sériiléséhez vezethet. A csé sériilésein
keresztiil levegé vagy olvadt jeges oldat juthat a rendszerbe, amely igy a betegbe kerilhet.

9. Nyissa ki az infuzios készleten lévo folyadékvezérl6 szoritokapcsot.

10. Telitse a rendszert az oldat fecskendével torténd leszivasaval és eldobasaval (lasd: 3. abra), amig a
levego eltavozik a teljes rendszerbél.
MEGJEGYZES: A légtelenités soran kiilonds gondossaggal kell eljdrni annak megel6zése érdekében,
hogy levegét injektaljon a betegbe.

11, Zarja el a folyadékvezérl6 szoritokapcsot (és az opciondlis 3-utas zarocsapot). Gy6zédjon meg arrdl,
hogy a katéter CVP-lumene fel van toltve.
MEGJEGYZES: Egy 3-utas zarécsap csatlakoztathatd a katétercsatlakozé és az integralhaté injektatum-
érzékeld burkolat kozé, amellyel egy infuzids zsék adhaté hozza a folyamatos 6blitéshez vagy a nyomas
monitorozasahoz.
FIGYELMEZTETES: A zérécsap karjat 90°-kal kell elforditani az,,OFF” (K1) allashoz. Ne csak 45°-kal
forditsa el a zarécsapot az,,OFF” (KI) allashoz. A zarécsap 45°-0s elforditasa nem pontos zarédast
eredményez, és fert6zést, vi érzést vagy légembdliat okozt

12. Csatlakoztassa az injektatum-érzékel6 burkolatot és a Critikit™ egységet a PA katéter elére feltoltott
CVP-lumenéhez (lasd: 1. dbra). Rogzitse a befecskendezé rendszert a csatlakozasok elmozdulasanak
minimalizalasahoz.

HUTOFURDO ELOKESZITESE

(A 13-18. |épés szobahémérsékletl infuzids készletekre nem vonatkozik.)

13.  Helyezzen egy réteg tort jeget a tarto aljara.

14. Helyezze a nagyobb tekercset a tartélyba Uigy, hogy a kivezetd csé alulra essen, és fedje be teljesen
jéggel.

15.  Helyezze a nem hasznalt csoveket egy jégtartdba és rogzitse a csoveket a jégtarto erre szolgald
nyilasaiba.



16. Toltse fel tejesen jeges vizzel, és helyezze fel a jégtarto tetejét.
17. Rogzitse a tartét az SP5555 konzolra, majd az infuzids allvanyra.

18. A megfeleld beallitas és feltdltés utan az injektatum kb. 6t percen beliil készen all a hasznélatra.
Hasznélat kozben idénként ellendrizze a jeget. Tovabbi jég hozzdadas el6tt engedje le a felesleges vizet
egy kilon edénybe.

INTEGRALHATO ERZEKELOKABEL CSATLAKOZTATASA

19. Csatlakoztassa az integralhato érzékelSkabelt (SP4040 modell vagy mas kompatibilis kabel) az
injektatum-érzékeld burkolathoz a rugds egység burkolatba torténé benyomasaval és meghuzasaval
(lasd: 1. dbra).

20. Csatlakoztassa a kébelt a Merit hemodinamikus profilozé szamitégéphez, szivindex mérésére szolgald
modulhoz vagy mas, a perctérfogat mérésére szolgal6 szamitégéphez.

MEGJEGYZES: A részletes utasitdsokért lasd a gyartd haszndlati Gtmutatojat.
A PERCTERFOGAT MERESE

VIGYAZAT: A katétert mindig a kérhazi iranyelveknek, szabvanyoknak és eljarasoknak megfelelen kell
hasznalni.

21. Nyissa ki az infuzios készleten 1évé gorgds szoritokapcsot. Forditsa a beteg felé vezetd zarécsapot OFF
(KI) allasba.

VIGYAZAT: 3 ml-es injektatum hasznélata felnétteknél nem ajénlott.

22. Huzza vissza a fecskendd dugattyujat a csdvek és a fecskend6 kivant térfogatu folyadékkal torténd
feltoltéséhez. Forditsa az injektatumoldat zarécsapjat OFF (KI) llasba.

23. Nyomja meg a START gombot a szamitdgépen.

24. A hangjelzés elhangzasakor vagy ha a szamitogép ezt jelzi, injektalja gyorsan a fecskend tartalmat a
betegbe.

25. Olvassa le a perctérfogat értékét a szamitdgépen.

26. Egymast koveté mérésékhez ismételje meg a 21-25. [épést.

27. A mérés befejezése utan zarja el a fecskend6 zardcsapjat, és zérja el a befecskendez6 csé folyadékvezérlgjét.
FIGYELEM

Radidfrekvencias telekommunikéacids eszkzoket nem szabad 30 cm-nél (12 hivelyknél) kézelebb vinni
az eszkozhoz. Az eszkdzt nem szabad mas telekommunikacios eszkoz tetejére vagy kozvetlen kdzelébe
helyezni. Az elektromos vezetékek és mas elektronikus eszkozok karos hatassal lehetnek az elektromagneses
Osszeférhetdséggel kapcsolatos jellemzékre.

Az eszkoz kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik az ipari terlileten és korhdzakban torténd hasznélatra
(CISPR 11 ,A" osztaly). Lakbdvezeti kdrnyezetben nem hasznélhaté.

SZOVODMENYEK

A termék hasznélataval 6sszefliggé kockazatok a kovetkezék lehetnek: szepszis/fert6zés, [égembodlia,
elzarédott katéter és visszavérzés, tobbletinfizié és rendellenes nyoméseredmények.

A szovédményekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a Merit képvisel6jével.
VIGYAZAT: Hasznélat el6tt hiizzon meg minden csatlakozast. Ne hizza tul a csatlakozasokat, mivel ez a
csatlakozo toréséhez vezethet, amely szivérgast, [égemboliat, visszavérzést vagy a nyomasgorbe elvesztését

eredményezheti.

KLINIKAI ELONYOK
«  Aperctérfogat mérésének elGsegitése

TAROLASI FELTETELEK
Huivos, széraz helyen, napfénytdl védve térolja.

STERIL és nem pirogén, bontatlan, sériilésmentes csomagoléasban. Kizérdlag egyszeri hasznalatra valo.
Hasznalat el6tt ellendrizze az egyedi csomag épségét. Hasznalat utan a hulladékkezelésre vonatkozé
szabvanyos protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket. Ne sterilizélja Gjra.

A CDC & Joint Commission Intl (JCI) ajénlasa alapjan az eszkoz élettartama 72-96 6ra.

Az tjrafelhasznélas fert6zéshez vagy mas betegséghez/ sériiléshez vezethet.

Ez a termék olyan ftalatot tartalmaz, amely hosszan tarté felhasznalas esetén kockazatot jelenthet a {(fid)
gyermekek, illetve a varandos vagy szoptatés nék} szamara.

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt jelenteni kell a
gyarténak, valamint az érintett tagéllam illetékes hatésaganak.

Az Ujrarendelési informaciokért vagy segitségért vegye fel a kapcsolatot a helyi képviselével.
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1. abra Zart hurokrendszer konfiguracié

1. Injektatumoldat

2. Jégtartd

3. SP4500 kis hurok

4. 500 NS nyomaszsakban

5. Integralhato érzékelSkabel SP4045
6.  Critikit™ Ice Tempkit

SP4500 (az abran)
SP4572 (nincs abrazolva)
7. Proximalis bévitmény
8.  Gyogyszeradagolé bévitmény
9.  T.D.Criticath™ betegkatéter
10. Disztalis bévitmény
11.  FelfGjasi b6vitmény
12. Fix térfogatu fecskendd
13.  SP4035 katéter csatlakozokabel
14. SP1445 Hemopro 1
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3. abra Feltoltés és légmentesités a kontrollfecskendével

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas sériilt, nézze meg a hasznalati utasitast

Egyszeri hasznalatra

® @

Ne sterilizélja tjra

C:
o
Zz
>

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

>

Vigyazat

Szarazon tartand6

\L
1z

Y,

Napfénytdl védve tarolandd

Nem pirogén.

Felhasznalhatésdg datuma: EEEE.HH.NN.

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Orvostechnikaii eszkoz

Egyszeres steril zarérendszer

Egyedi eszkozkazonositd

Ftal4tokat tartalmaz

Figyelmeztet6 nyilatkozat

A termék hasznalata soran On kiilénb6zé kemikalidknak, példaul a di-(2-etil-hexil-)
ftaldtnak van kitéve, amelyet Kalifornia Allamban rékot, sziiletési rendellenességeket,
illetve mas reprodukcios karokat okozd anyagként tartanak nyilvan. Tovabbi
informacidért latogasson el a www.P65Warnings.ca.gov weboldalra.

Lasd a hasznalati utasitést

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kddot vagy latogassa meg
awww.merit.com/ifi weboldalt és (isse be az IFU azonositét. Nyomtatott véltozatért
hivja az USA vagy az EU tigyfélszolgélatat

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zosségben

LS| > | JEOE =

Gyarto

Katalogusszam

Tételkod

Defibrillacio ellen védett, CF tipusu betegoldali eszkéz




Russian

Monitoring Life”

BcTpoeHHbIl Ha6op ANA NHbEKL U pacTBOpa KOMHaTHON
TeMmnepartypbl/c oxnaxxgeHunem nobgom Critikit™ mogenn
SP4500/SP4572

Kopnyc BcTpoeHHOro ofHOpa3oBOro ceHcopa
Temnepartypbl UHbeKTaTta mogenu SP5045

PYKOBOACTBO INO 3 JIYATALLUN

OMUCAHUE

Critikit™ npeactaBnaeT coboi 3akpbITylo CUCTEMY OCTaBKN UHbEKTaTa (BBOAUMON Xuakoctun). OHa
NOACOEANHAETCA K MPOCBETY TEPMOAWIIOLMOHHOTO KaTeTepa 1A MoHUTOpUHra LIBJ] ¢ uenbio BbINONHeHUA
VHbEKLMI PacTBOpa KOMHATHOW TeMMepaTypbl/C OXNaxAeHeM NbJoM AN U3MepeHNA cepfieqHoro Bbibpoca.

Kopnyc BCTpoeHHOro ceHcopa TemnepaTypbl MHbekTaTta (Mofenb SP5045) npefiHa3HaueH Ana pa6oTsl
KOMMbIOTEPAMU 1 MOAYNIAMN N3MEPEHNsA CepAeYHOro Bbibpoca Komnanuy Merit unu apyrvx npovssoamTenein
npu NCNoNb30BaHUM B COYeTaHUM C Kabenem ceHcopa TemnepaTypbl MHbeKTaTa KomnaHun Merit unn
aHanoruyHbIM kabenem.

Mpn ncnonb3oBaHMU C KOMMbIOTEPOM [NA N3MEpPEeHNA cepAeyHoro Bbibpoca Komnanuu Merit n
coeavHUTeNbHbIM Kabenem cuctema Critikit™ n SP5045 BbIMONMHAIT U3MepeHNA TeMnepaTypbl MHbeKTaTa (B
[AnanasoHe ot 0 fo 27 °C) B 06/1acTi BBEAEHWA KaTeTepa.

MPEANONIATAEMOE UCMOJIb3OBAHUE

BCTPOEHHAA CUCTEMA JOCTABKU UHDBEKTATA CRITIKIT

BcTpoeHHaa cuctema fgoctaBkn nHbekTata CRITIKIT™ npeactaBnAet co6oit 3aKpbiTyl0 CUCTEMY; OHa
npeaHasHayeHa AnA BBeJEHNA UHbeKTaTa KOMHATHOW TemnepaTypbl/C OXNaxaeHnem ibAoM B NpoCBeT
TEPMOAVNIOLIMOHHOTO KaTeTepa AnA MoHuTopuHra LB ¢ Lenbio n3mepeHna cepaeyHoro Bbibpoca.

KOPMYC BCTPOEHHOIO CEHCOPA
Kopnycbl BCTPOEHHbIX CEHCOPOB MpeAHa3HauYeHbl ANA onpeAeneHna TemnepaTypbl MHbeKTaTa B o6nactu
BBEe/IeHUA KaTeTepa NPy UCMOMNb30BaHM C COOTBETCTBYIOLMMU Kabenamm CEHCOPOB TeMMepaTypbl MHbeKTaTa.

MOJNIb3OBATENN / NALMEHTbI / MEAULNHCKUE YHPEXAEHUA
Monb3oBatenn: kBandMLUMPOBaHHbIN MeANUMHCKII NepcoHan

MaumeHTbI: JeTN 1 B3pOC/bIe
MeanuymHcKme yupeXxaeHnA: 60NbHNLbI MW YUPEXIeHA C COOTBETCTBYIOWMMU KIIMHUYECKMU YCTIOBUAMM

KOMMOHEHTbI

1 WT.,, KOPMYC BCTPOEHHOTO CEHCOopa TeMnepaTypbl HbeKTaTa SP5045;
1 WT,, 2-XOA0BOW OHOHANPAB/IEHHbIN KNanaH;

1 WIT,, KOHTPOSbHbIN WNPKL 06bemom 10 mn;

1 W, urna Habopa AnA B/B BNMBaHUS;

2 W, 3aWmnTHble Yexsbl Luer-Lok™;

1 W, 3-XOA0BOW 3aMOPHbIN KpaH (onuyua).

AONOJIHUTEJIbHbIE SEMEHTbI A1 YCTAHOBKM (CM. PUC. 1)
+  KomnbloTep ana pacyeta remoanHamuyeckoro npodunsa SP1445 Hemoprol unu fpyroi Komnbiotep/
MoAaynb nsmepeHuna cepaevyHoro Bbl6p0Ca ANA TepmMoanNIOLUMOHHOrO KaTteTepa C COnpoTuBieHNemM 14kOm

+  Kabenb SP4045 vnw fpyroi COBMeCTUMbI Kabenb ceHcopa TemnepaTypbl MHbeKTaTa, MpeAoCTaBeHHbIN
KomnaHweit Merit

«  [lepxaTenb KoHTeliHepa anA nbaa SP5555 (onuwa)

«  Konortbiii neg unwv nepsHas Boga (onuyus)

MPOLIEAYPA YCTAHOBKU

1. MNpw obpalieHni C yCTPONCTBOM NPUMEHAITE METOABI aCeNTUKM.

2. [lopcoeanHuTe WNPWUL| K 2-XOA0BOMY OHOHaNPaBIeHHOMY KnanaHy (puc. 3) unam K 3-xofoBoMy
3anopHomy KpaHy (puc. 2).

3. loprotoBbTe pacTBOP UHBEKTATa B MELLKE, He TpebytoLem coobLeHNA C OKpYyKaloLei cpesjon, B
COOTBETCTBUM C Ha3Ha4YeHneMm Bpava.

4. Ynanme BO34yX U3 MELKOB C UHDbEKTAaTOM M pacTBOpPOM AnA B/B BNUBaHWA.

MPUMEYAHUE. YnaneHue Bo3ayxa U3 Mellka AnA B/B BNMBaHUA rapaHTVPYET, 4TO BO3AYX He NonajeT B
CnCTeMy, KOrfia 3aKOHUMTCA PacTBOP UMK MeLLOK ByfeT nepeBepHyT.

5. YctaHOBWTe 3aKMM B TPyOKe Ans B/B BAMBaHNA.
6.  BcrasbTe nrny Ans B/B BNIMBaHUA B KOHTEHEP C IHBHEKTATOM.

MPUMEYAHUE. Ecin Ncnonb3yeTca CTeKNAHHbIN GpiakoH, He COOBLLUAIOLLMIACA C OKPY»KatoLLel cpefjon,
Heo6xoAMMO obecneunTb OCTYN BO3AYXa C MOMOLLbIO MOS0 UMb,

7. lopcoeanHuTe Habop ANA B/B BNIBaHNA K 2-XO[0BOMY OfJHOHaNpPaBleHHOMY KnamaHy uim K
3-X00BOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

8.  YbepwnTechb, 4TO BCE KOMMOHEHTbI HAAKHO COeAMHEHbI. [TOBEChTE MELLOK C UHBEKTAaTOM Ha CTONKY

KanenbHuLbl. OTAeNNTe OT CBEPHYTON B Cpab TPY6KM pparmMeHT HeGOMbLIO NINHDBI, OCTOPOXKHO
OTCOEAMHVIB €r0 OT CNINPaNK, 1A NOJyYeHnA TPYOKN HeO6XOANMO INNHDBI N COEAVHEHNA C KaTeTePOM.
MomecTuTe ANMHHYIO CBEPHYTYIO B CNpanb TPY6Ky B KOHTENHep ANd Nbaa.
NPEAYNPEXAEHUE. PacnyTbiBaHNe ANMHHON CBEPHYTOW B CNMpanb TPYOKN MOXET NpuBecTyn K
paspbiBy Tpy6KW. B cyyae pa3pbiBa TPY6KM B CCTEME MOXeT OKa3aTbCA BO3/yX MW PacTBOP C TaloLnm
NbJOM, KOTOPbIE MOTYT 3aTem NoNacTb B TeNO NaLueHTa.

9. OTKpoWTe 3aXX1NM ANA PeryNupoBKI NOTOKa XNAKOCTM B Habope [nA B/B BNMBaHUA.

Hanonxute cncTemy pacTBOpOM; AnA 3Toro BbIMNONHANTE acnupauuio ¢ nocnenylou.(el?l yTVU'IVI3aL[VIeI2
pacTBOpa C NOMOLLbIO WNpuLia A0 NOTHOrO BbiITeCHEHUA BO3AYXa (cm. puc. 3).

MPUMEYAHMUE. Heobxoanmo cobnioaatb 0cobyto OCTOPOXKHOCTb NPY yAaNeHny Ny3bipbKoOB BO3AyXa
BO n36exaHne BBEEHVA BO3AyXa B TeNO NalyeHTa.

11.  3aKpoiiTe 3aX1M ANA PerynmpoBKM NOTOKa XUAKOCTY (1 ONUMOHaNbHbIN 3-XO[0BOVI 3aMOPHbI KpaH).
Y6egutech, 4To NPOCBET KaTeTepa AnA MOHUTOpyMHra LIB/] 3anonHeH.

MPUMEYAHUE. Mexpay pa3bemMom KaTeTepa U BCTPOEHHbIM KOPMyCOM CeHcopa TemrnepaTtypbl
VNHbeKTaTa MOXHO YCTaHOBWTb 3-XOA0BOW 3aMOPHbI KPaH AnA HenpepbIBHOMO BbIMOMHEHVA MPOMbIBKI
VI MOHWTOPUHTa AlaBNeHus.

NMPEAYNPEXAEHUE. 3anopubm KpaH fo/KeH pacnonaratbca nog yrnom 90° 8 3AKPbITOM

He yc Te PHbII KpaH nog yrnom 45° ana 3AKPbITUA. MonoxeHune
3aMnopHOro KpaHa nop yrnom 45° ABNAeTCA HeT: n moxer TN K 3arpsa
BO3HUKHOBEHUIO o6paﬂ|oru TOKa KpoBu nunn Bosnyumoﬁ am6onun.

P

12. [oACOe[MHMTE KOPMYC CEHCOpa TeMnepaTypbl MHbeKTaTa 1 6510k Critikit™ K paHee 3anonHeHHOMY
npocseTy Ana moHuTopuHra LB/l Ha kaTeTepe JTA (cm. puc. 1). 3akpenuTe cuctemy JOCTaBKM UHbeKTaTa
Tak, 4TOObI CBECTU K MWHUMYMY OBV>KEHNA KOMMOHEHTOB B MeCTaxX CoefMHEeHNA.
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NOAroTOBKA OXJIAXKAAIOLLEN BAHHbI

(Mpwn ucnonb3oBaHUM HaboPOB ANA MHbEKLMI pacTBOPa KOMHATHON TeMMepaTypbl BbINOJIHEHNE 3TanoB
13-18 He TpebyeTca.)

13.

14.

[MomecTunTe CNo KONOTOrO Nibja Ha [JHO KOHTelHepa.

MomecTuTe ANMHHYI0 CBEPHYTYIO B CNPanb TPYOKy B KOHTEHEP CO NbOM (MPU 3TOM BbIXOAHAA YacTb
TPY6KM [LONKHA HAaXOANTLCA Ha [1He), 3aTeM NONHOCTbIO 3aKPOWTe TPYOKY NbOM.

15. Momectute Hencnoib3oBaHHYyO prﬁKy B KOHTeIhHep CO IbAIOM 1 3aKpenuTe ee, NCnonb3ya

crneynasnbHble OTBEPCTUA B BerHeVI vactm KOHTeVIHepa.

16.  3anonHuTe KOHTENHep NefAHON BOAOW 1 3aKPOWTE KPbILLKY.

17. TomecTnTe KOHTelHep B AiepxaTenb SP5555, a 3aTeM 3aKpenuTe ero Ha CToMKe AN KanenbHuLbI.

18.  WHbeKTaT Gy/AeT roToB K CrosIb30BaHio CNYCTA NPUGAN3ITENBHO 5 MUHYT NOCTE BbINONHEHNA Haf/iexallel
HaCTPOVIKN CUCTEMbI 1 ee HanonHeHWA. Bo Bpems ncnonb3oBaHna neproauyecku nposepsiite ned. Mepes
[fobaBneHviem cneaytoLeit NopLvK NbAa CeinTe INLLIHIOK BOAY B OTAENbHYIO EMKOCTb.

HOD,KIIIOHEHI/IE KABENIA BCTPOEHHOIO CEHCOPA

MopcoeanHuTe Kabenb BCTPOEHHOTO ceHcopa (Moaenb SP4045 nunu Apyroii COBMeCTUMbI Kabenb) K

Kopnycy ceHCcopa TeMnepaTypbl UHbeKTaTa, BCTaBUB B KOPMyC I'Ipy)KI/lHHbII/I MeXaHM3M U 3aTAHYB ero

(cm. puc. 1).

MopkniounTe Kabenb K KOMMbIOTEPY A pPacyeTa reMoArHaMYeckoro npoduna komnaHun Merit,

KOMMblOTEPY A/1A BbIYNC/IEHNA CepAeYHOro NHAeKca, MOAYJTO BblYMCIEHNA CepAeYHOro nHaekca nnn

LPYromy KOMMbIOTEpY ANA U3MepPEeHNs CepAeYHoro Bbibpoca.

20.

MPUMEYAHMUE. NMoapo6Hble MHCTPYKLMM CM. B PYKOBOACTBE MO SKCMyaTaLuu, NpeocTaBieHHOM
NOCTaBLVIKOM.

N3MEPEHUE CEPAEYHOIO BbIBPOCA

BHUMAHME! Vicnonb3yemblii KaTeTep BCeraa AO/MKEH COOTBETCTBOBATL TPEGOBAHMAM NONNTUKY,
CTaHAAPTOB Y NpoLeayp MeANLUHCKOrO yupexXaeHns.

21.  OTKpoIiTe PONMNKOBbIN 3aXX1NM Ha Habope [4N1A B/B BNBaHUA. YCTaHOBWTe 3amopHbIii KpaH B 3AKPbITOE
NONOXKEHME TaK, YTOObl OrPaHNUUTL TOK XKMAKOCTU B HanpaBNeHnn NaLmneHTa.

BHUMAHME! [InA B3poC/biX NALMEHTOB HE PEKOMEHAYETCA BBOANTb MHBEKTAT 06bEMOM 3 M.

22.  OTBOAMTE LMAVHAP WNPKLA Ha3aJ A0 TeX Mop, MoKa B TPYOKY 1 WNPWL| He NOCTYMUT HyXKHbI 06bem
KNAKOCTU. YCTaHOBWMTE 3anopHbii KpaH B 3AKPBITOE nonoxerue, 4tobbl HauaTb BBEfjeHME MHbEKTaTa.

23. HaxmuTe KHOMKY Ha4yana Ha Komnblotepe.

24. anI nopjaye 3ByKOBOro curHasna win nHgukauymn Ha Komnorotepe 6bICTpO BBEAUTE cogepXxumoe
wnpuvua B TeNo nauneHTa.

25. CnepuTe 3a cepAeUHbIM BbIGPOCOM Ha KOMMblOTEpe.

26. [osTopute 3Tanbl 21-25 AnA NPoBeAEHNA NOCNEAYIOWNX U3MEPEHNIA.

27. Tlo 3aBeplUeHNM U3MEPEHIIN yCTaHOBMTE 3aMOpPHbIN KpaH B 3aKpbITOe OTHOCUTENbHO LWNpurLa
nonoXxeHue n SBKPOVITE 3aXUM ANA perynnpoBKy NOTOKAa XUAKOCTN TONbKO Ha pr6Ke ANA UHbeKTaTa.

NPEAYNPEXAEHUE

PaanouactoTHOe KOMMYHUKaLMOHHOe 060pyA0BaHMe JONKHO HAaXOUTLCA Ha PacCTOAHNN He MeHee 30 cm
(12 floiMOB) OT YyCTPONCTBA. YCTPOWCTBO 3anpeljeHo pasmellaTb Ha APYroM KOMMYHUKaLUOHHOM
ob6opyaoBaHNM nnu B6NK3M Hero. dneKkTpuyeckne Kabenn u Apyrvie 3neKTPOHHbIe YCTPOWCTBa MOTyT
oTpuLaTesbHO BAMATb Ha xapakTepuctuku SMC.

SMUCCUOHHbDIE xapakTepuCTUKM yCTPONCTBA AENal0T ero NPUrofHbIM ANA NCNO/b30BaHNA B MPOMbILLIEHHbIX
30Hax 1 6onbHMUax (CISPR 11, knacc A). 3anpelleHo NCnonb30BaTh B XKUbIX 30HaX.

OCJ/IOKHEHUA

PUCKK, cBA3aHHbIE C NCNONb30BaHVEM AaHHOTO U3/ENNA, BKIKOYaIOT: CENCnc/BO3HNKHOBEHUE HbEKLMY,
BO3/lyLIHY 3MGONNI0, 3aKYNOPKY KaTeTepa U 06paTHbIN TOK KPOBY, BBE€HWE Ype3MepHOro obbema
KUAKOCTU U aHO no )it

s nonyuenna 6onee Noapo6HON UHGOPMaLMM 06 OCNIOKHEHNAX 0BPaTUTECh K MECTHOMY NPeACTaBUTeNio
KomnaHuu Merit.

BHUMAHMUE! 3aTaHnTe Bce coejuHeHNA nNepeA UCnosnb3oBaHrem. He nepetarvBainte coearHeHUs, Tak Kak
MOTYT NOABUTHCA TPELMHbI, YTO NPUBEAET K yTeUYKaMm, BO3AYLWHON 3MG0NMK, 06PaTHOMY KPOBOTOKY Un

notepe popMmbl KPUBOW JaBNeHNA.

KNUHUYECKAA NOJIb3A
+  Ob6neryeHue npoLiecca 3MepeHra cepaeyHoro Bbibpoca.

YCNOBUA XPAHEHUA
XpaHuTe B CyXxOM NPOXIaAHOM MeCTe Banu OT MPAMbIX CONHEUHbIX Nlyyeil.

CTEPWJIbHO n annporeHHo npu 3ane4yataHHON 1 HEMOBPEXAEHHO ynakoBke. [lpeaHasHayeHo ana
O[HOKPATHOro MUCMob30BaHUA. I'Iepe,q ncnonb3oBaHVeM rNpoeepbTe LenoCcTHOCTb Ka)K,qOVI YNakoBKW. Mocne
nCnosib3oBaHnA yTI/l}'II/I3I/IpthTe yCTpOVICTBO B COOTBETCTBUW CO CTaHAAPTHbIMU NPOTOKONIamMun NO yTunusauun
0TXOf0B. He cTepunu3oBaTh MOBTOPHO.

CpoK 3KcnnyaTaLyy yCTponcTBa CocTaBnAeT 72-96 Yacos Ha ocHose pekomeHpaaumm CDC v Joint Commission Intl (JCI).

oBTOPHOE NCMONb30BaHNE MOXKET MPUBECTU K MOABMIEHIO MHOEKLUN NN APYTM 3a60neBaHNAM/TpaBMam.

OTOT NPOAYKT COAEPXNT $Tanat, KOTOPbI B COUETAHUN C [TNTENbHBIM CPOKOM UCMONb30BaHNA NpeAcTaBnaeT
pucK (Ana peTeit [My»Kckoro nonal, 6epemMeHHbIX U KOPMALLVX XKEHLLWH).

B EC 0 11060M CEpbE3HOM VHLMAEHTE, NPON3OLLEAIIEM C YCTPOMCTBOM, ClIEAYET COO6LATh MPOU3BOANTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLErO roCyAapCTBa-ueHa.

,El]'lﬂ nony4yeHua I/IH¢OpMaLLI/IVI 0 NOBTOPHOM 3aKase Ui NoaaepxkKn o6pau.lal7n'ecn: KMeCTHOMY nNpeacTaBuUTento.

PucyHok 1. HacTpoiika cucTembl € 3aKpbITbiIM KOHTYPOM

PacTBop UHbeKTaTa

KoHTeiiHep ana nbpa

Manas netnsa SP4500

Dusnonornyecknii pacTBop B BakyyMHOM Mellke, 500 mn
Kabenb BcTpoeHHoro ceHcopa SP4045

oA wN =

Ha6op ansa oxnaxaenws Critikit™



10.
1.
12.
13.
14.

SP4500 (nokasaH)

SP4572 (He nokasaH)

MpoKcumanbHas yanrHuTeNbHan TpyoKa

YanvHuTenbHaa Tpy6Ka AnA noaaun npenapara

Katetep T.D. Criticath™, ycTaHaBnvBaemblii B Teno nawyueHTa
[vcTanbHan yanuHuTenbHaa Tpy6Ka

YanvHutenbHan Tpybka ana 6annoHa

LWnpwy ¢ orpaHnyeHHbIM 06bemMom

Kabenb ans nogknoueHus katetepa SP4035

SP1445 Hemopro 1

PVICyHOK 3. HanonHeHue 1 BbITeCHeHVEe My3blIPbKOB C MOMOLLbKO
KOHTPOJIbHOro wnpuua

Ecnn ynakoBka nNoBpexaeHa, He NCronb3yiite nsgenue n o6patutecs K
PYKOBOACTBY MO SKCMyaTaLum

Ana O[IHOPa30BOro NCNosb3oBaHNA

He CTepUIN30BaTb MNOBTOPHO

BB @

BHumaHue! OepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy AaHHOTO yCTPOWCTBa
TONbKO Bpavam Win rno Ux HasHauyeHnto

B ONLY

BHumaHue!

XpaHuTb B Cyxom mecTte

3awmiaTth OT BO3AENCTBIA COMHEYHbIX Nyyeit

AnuporeHHo

Wcnonb3osatb go: [MTT-MM-414

[ata usrotosnenusa: M-MM-41

CTepI/I!'IVBOBaHO OKCMAOM 3TUNEeHa

V3penvie MeANLIMHCKOTO Ha3HayeHus

OpvHapHasa 6apbepHas cucTema Ana crepunmsaumn

YHVKanbHbIi AeHTUKKATOP YCTPONCTBA

DEHP CopepxuT $pranatsl

<

Mpepynpexpatolee 3aaBneHue

[laHHbI NPOAYKT MOXeT NoABepraTh Bac BO3JENCTBUI0 XMMINYECKIX BELLeCTB,
BKtoyas av (2-stunrekcun) dranat (DEHP), ussectHbIi B wrate KanupopHus
CBOEI1 CNOCOBHOCTBIO BbI3BaTb PaK, BPOX/AeHHble ledeKTbl UNu ApYrue HapyleHus
PenpopyKTUBHOM GyHKLMN. [INA NonyyYeHns JONONHUTENbHON HGOpMaLmn
nepewanTe Ha caiT www.P65Warnings.ca.gov

CnepyiiTe pyKOBOACTBY NO 3KCMyaTaLuum

[ina nonyyeHuna aneKTPOHHOI Konum npockaHupyite QR-koa unu nepengute
no ccbinike www.merit.com/ifu v BBeguTe ngeHTUdMKaTOpP PyKOBOACTBA MO
aKkcnnyataumu. ina nonyyeHns neyaTHon konum obpatutecs B otaen paboTbl ¢
knnentamu B CLUA nnn EBponeiickom cotose

YnonHoMoueHHbI npefcTaBuTens B EBponeickom coobuiectse

MpowussoanTens

L= &

Homep no katanory

Kop naptun

Pa6ouan yactb CF ¢ 3awutoi ot gedubpunnaumum
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Lithuanian

Monitoring Life"

»Critikit™” SP4500 / SP4572 modelio tiesioginis
atsaldytos / kambario temperaturos medziagos
Svirkstimo komplektas

SP5045 modelio vienkartinis tiesiogiai
Svirksciamos medziagos jutiklio korpusas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS

,Critikit™” yra uzdara medziagos 3virkstimo sistema. Leidziant atsaldytas arba kambario temperataros
injekcijas, 3i sistema jungiama prie termodiliucijos kateterio CVP kanalo, kad buty apskaiciuotas Sirdies
isstumiamo kraujo taris.

Tiesioginio $virks¢ciamos medziagos SP5045 modelio jutiklio korpusas yra skirtas naudoti su,Merit” arba kitais
sirdies isstumiamo kraujo tario matavimo kompiuteriais ar moduliais, kai naudojama kartu su ,Merit” arba
atitinkamu 3virk$¢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 temperatiirg nuo 0 °C iki 27 °C.

NAUDOJIMAS

CRITIKIT TIESIOGINES MEDZIAGOS SVIRKSTIMO SISTEMA

CRITIKIT™ tiesioginé medziagos $virkstimo sistema yra uzdara medziagos svirkstimo sistema, skirta Svirksti
kambario temperataros arba atsaldyta Svirks¢iama medziaga per termodiliucijos kateterio CVP kanala,
apskaiciuojant sirdies tarj.

TIESIOGINIO JUTIKLIO KORPUSAS
Tiesioginio jutiklio korpusas yra skirtas ties kateterio jvedimo vieta nustatyti tiesiogiai $virks¢ciamos medziagos
temperatara, naudojant kartu su tinkamais tiesiogiai Svirks¢iamos 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 Svirks¢iamos medziagos jutiklio korpusas
1 vnt. 2 kryp¢iy kontrolinio voZztuvo blokas

1 vnt. kontrolinés medziagos 3virkstas, 10 ml

1 vnt. IV vaisty jvedimo adata

2 vnt.,Luer-Lok™" apsauginiai dangteliai

1 vnt. 3 kryp¢iy ¢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 3virks¢ciama 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 krypéiy voztuvo bloko (3 pav.) arba trijy kryp¢iy ¢iaupo. (2 pav.)
3. Pagal gydytojo nurodymus neventiliuojamame tirpalo maise paruoskite svirks¢iama tirpala.
4. 13joirlVtirpalo maidy pasalinkite ora.

PASTABA. Pasalinus org i3 IV maiso apsaugoma, kad pasibaigus tirpalui arba apvertus maisa oras
nepatekty j sistema.
Uzspauskite IV vamzdelj.

6. ] 3virks¢iamo tirpalo talpykla jstatykite IV kaistj.

PASTABA. Jei naudojamas stiklinis butelis be skyliy kamstyje, batina leisti orui i3eiti i$ butelio, ventiliuoti
reikia naudoti adata, skirtg kvépavimo takams.
Intraveninj komplekta prijunkite prie 2 kryp¢iy voztuvo bloko arba trijy kryp¢iy ¢iaupo.

8.  Patikrinkite, ar visi komponentai tvirtai pritvirtinti. Svirki¢iamos medziagos mai$a pakabinkite ant
lagelinés 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.

10. Pildykite sistema kol sistemoje neliks oro, Svirkstu traukdami ir i$pildami tirpala (zr. 3 pav.).

PASTABA. Salinant burbulus reikia bati itin atsargiems, kad pacientui nebaty j3virksta oro.

11, Uzspauskite skyscio kontrolés spaustuva (ir papildomai 3 kryp¢iy ¢iaupa). Patikrinkite, ar kateterio CVP
kanalas uzpildytas.

PASTABA. 3 krypciy ¢iaupa 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
ykite 45° kamp i nustatyti,,OFF” padétyje. 45° ¢iaupo 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 i3 anksto pripildyto PA kateterio
CVP kanalo (zr. 1 pav.). Medziagos 3virkstimo sistema pritvirtinkite, kad jungtys judéty tik minimaliai.

SALDYMO VONELES PARUOSIMAS
(13-18 zingsniai kambario temperattros medziagos 3virkstimo rinkiniams negalioja)

13. Talpyklos dugna padenkite smulkinto ledo sluoksniu.

14. | talpykla su dugne esan¢iu isleidimo vamzdeliu jstatykite didele rite ir visiskai padenkite ledu.

15.  Nepanaudotg vamzdelj jstatykite j ledo talpykla ir jj pritvirtinkite ledo talpyklos virSuje esanciose angose.
16.  Iki virsaus pripilkite ledinio vandens ir uzdarykite talpyklos dangtj.

17. Talpykla pritvirtinkite prie SP5555 laikiklio, o tada prie laselinés stovo.

18.  Tinkamai nustacius ir pripildzius, medziaga Svirkstimui paruo3iama per penkias minutes. Naudodami
reguliariai tikrinkite leda. Pries dédami daugiau ledo, j atskirg talpyklg isleiskite vandens pertekliy.



TIESIOGINIO JUTIKLIO KABELIO JUNGTIS
19. Prie $virks¢iamos medziagos jutiklio korpuso, j korpusa 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, sirdies indekso nustatymo modulio arba kitokio Sirdies isstumiamo kraujo tario
matavimo kompiuterio.

PASTABA. I$samius nurodymus rasite tiekéjo naudojimo vadove.

SIRDIES ISSTUMIAMO KRAUJO TURIO MATAVIMAS
DEMESIO. Kateterj reikia naudoti pagal ligoninés politika, standartus bei procedaras.

21, Atverkite ant IV komplekto esantj ritininj spaustuva. Ciaupa nustatykite ties,OFF", pasuke link paciento.
DEMESIO. Suaugusiems nerekomenduojama naudoti 3 ml dvirki¢ciamos medziagos.

22. Patraukite virksto cilindra, kad vamzdelis ir virkstas prisipildyty reikiamu skyscio kiekiu. Ciaupa
pasukite ties,,OFF", kad jSvirkstuméte tirpala.

23. Kompiuteryje paspauskite ,START” mygtuka.

24. |3girde signalg arba nurodzius kompiuteriui, Svirksto turinj greitai susvirkskite pacientui.

25. Kompiuteryje patikrinkite nurodoma sirdies isstumiamo kraujo tario verte.

26. Tolesnius matavimus atlikite kartodami 21-25 Zingsnius.

27. Baige matuoti, Ciaupa pasukite ties, OFF” link Svirksto ir uzdarykite tik svirks¢iamos medziagos
vamzdelio skyscio valdiklj.

ISPEJIMAS
RD rysio jranga laikykite atokiau, 30 cm (12 coliy) nuo jrenginio. Nekraukite ir nedékite jrenginio ant kitos rysio
irangos arba salia 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 klaseé).
Nenaudoti gyvenamojoje aplinkoje.

KOMPLIKACLJOS

Su sio produkto naudojimu susijusios rizikos: sepsis / infekcija, oro embolija, uzsikimses kateteris ir atitekéjimas
atgal, per didelio kiekio tirpalo jvirkstimas ir nenormalds slégio rodmenys.

Daugiau informacijos apie komplikacijas jums suteiks ,Merit” atstovas.

DEMESIO. Prie naudodami uzverzkite visas jungtis. Jungciy per stipriai neuzverzkite, nes jos gali jtrakti ir
dél to gali atsirasti nesandariy viety, gali susidaryti oro embolija, atitekéjimas atgal arba gali dingti slégio

bangy formos.

KLINIKINE NAUDA
« Lengvesnis Sirdies isstumiamo kraujo tario 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 salinimo protokoly. Pakartotinai nesterilizuoti.

Remiantis CDCir,Joint Commission Intl” (JCI) rekomendacijomis, jrenginio tarnavimo trukmé yra 72-96 valandos.

Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijg arba gali pasireiksti kita liga / pazeidimas.

Siame produkte yra ftalaty, kurie, jei naudojama ilgai, gali kelti pavojy {vaikams (berniukams), nés¢ioms arba
maitinan¢ioms 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.
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1 pav. Uzdaros grandinés sistemos sgranka

Svirki¢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

o VA W =

8. Vaistams skirtas pailginimas
9. T.D.,Criticath™ paciento kateteris
10. Distalinis pailginimas
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Pripatimo pailginimas

Riboto tario Svirkstas

SP4035 kateterio jungiamasis kabelis
,SP1445 Hemopro 1"

2 pav. Jutiklio korpusas, ¢iaupas ir Svirkstas

() - ]
O € ==

-

3 pav. Pripildymas ir oro 3alinimas kontroliniu Svirkstu

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir perskaitykite naudojimo instrukcija

Vienkartinio naudojimo

®|®@

Pakartotinai nesterilizuoti

o)
o
Z
=<

Ispéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis prietaisas gali bati parduodamas
tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

>

Atsargiai

;":

Laikyti sausoje vietoje

/

\
0y

A

Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos

Nedegus

Sunaudoti iki datos: MMMM-mm-dd

Gamybos data: MMMM-mm-dd

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Medicininis jrenginys

Vienkartinio naudojimo sterili barjeriné sistema

8 OB oo

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

DEHP

<

Yra ftalaty

Ispéjamasis pranesimas

Dél sio 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

Zitréti naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto
svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID. Dél spausdintinés kopijos kreipkités
1JAV arba ES klienty aptarnavimo centra.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

==

Gamintojas

Katalogo numeris

Partijos numeris

L11E

Atsparus defibriliacijai, CF tipas
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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 PAMACIBA

APRAKSTS
Critikit™ ir noslégta injektata ievades sistéma. Ta tiek pievienota termodilticijas katetra CVP Ilimenam ledus vai
istabas temperataras injekciju ievadei, lai aprékinatu sirds izsviedi.

Injektata tie3as 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
temperattras 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 temperaturas injektata ievadei termodiltcijas katetra CVP limena, 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: lieto3anai 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 3lirce, 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 Hemoprol hemodinamiska profila dators vai cits sirds izsviedes dators vai modulis 14 kQ
pretestibas termodilucijas 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 3lirci divvirzienu varstam (3. attéls) vai trisvirzienu noslégkranam (2. attéls).
3. Sagatavojiet injektata skidumu, ka noteicis arsts, neventiléta skiduma maisa.
4. Izvadiet gaisu no injektata un i/v skiduma maisiem.

PIEZIME. Gaisa izvadi$ana no i/v maisa nelaus gaisam iek|ut sistéma, kad 3kidums ir beidzies vai maiss
tiek apgriezts otradi.

5. Aizveriet skavu uzi/v caurulites.

6. levietojiet i/v smaili injektata skiduma tvertné.
PIEZIME. Ja tiek izmantota neventiléta stikla pudele, nepiecie$ama gaisa ievades adata, lai nodroginatu
pudeles ventilaciju.

7.  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 iegiitu vélamo garumu un pievienotu
cauruliti katetram. levietojiet lielu tinumu ledus tvertné.

BRIDINAJUMS. Atiketinot lielo tinumu, caurulite var plist. Pa caurulites plisuma vietam sistéma var
iekl|ut gaiss vai izkususa ledus skidums, kas var tikt ievadits pacientam.

9. Atveriet skidruma kontroles skavu uz i/v sistémas.

Uzpildiet sistému, aspiréjot un ar slirci 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 $kidruma kontroles skavu (un trisvirzienu noslégkranu, kas ietilpst papildaprikojuma).
Parliecinieties, ka katetra CVP lamens ir piepildits.
PIEZIME. Starp katetra savienojuma mezglu un injektata tie$as ievades sensora korpusu var pievienot
trisvirzienu noslégkranu, lai pievienotu i/v $kiduma maisu pastavigai skalosanai vai spiediena uzraudzibai.
BRIDINAJUMS.N sviraijabut
noslégkranu 45° lenki, lai sasniegtu poziciju “OFF” (I gl
nepreciza un var izraisit piesarnojumu, atpludi vai gaisa emboliju.

légkra tai 90° lenkipoz

laats). Nosl
9

a“OFF” (Izslégts). Nenovietojiet
kra ietosana 45° lenki ir

12. Pievienojiet injektata sensora korpusu un Critikit™ sistému ieprieks uzpilditajam CVP lamenam uz PA

katetra (skatit 1. attélu). Nostipriniet injektata sistému, lai nodro3inatu tikai minimalu savienojumu kustibu.
DZESESANAS VANNAS SAGATAVOSANA
(13.-18. darbiba neattiecas uz istabas temperataras injektata sisttmam)

13. levietojiet tvertnes apaksdala sasmalcinata ledus kartu.

14. levietojiet lielu tinumu ledus tvertné, izvades caurulitei atrodoties apak3a, 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 tdeni un aizveriet tvertnes vaku.

17. Uzstadiet tvertni uz SP5555 stiprindjuma 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 proceddram.

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 $lirces 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 $lircei 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 8T izstradajuma lietosanu, ir $adi: sepse/infekcija, gaisa embolija, aizsprostots katetrs un
atplade, parmériga inflzija 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 nopludes, 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 lietosanas izmetiet ierici atbilstosi standarta atkritumu
apsaimniekosanas 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 pakl|aut riskam [bérnus (viriesu dzimuma), gritnieces
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, lGdzu, sazinieties ar viet&jo parstavi.
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1. attéls. Noslégtas sistémas uzstadisana

Injektata skidums
Ledus konteiners
SP4500 maza cilpa
500 NS vakuuma maisa

Tiesas ievades sensora kabelis SP4045

o v w2

Critikit™ ledus temperataras komplekts
SP4500 (redzams)

SP4572 (nav redzams)

7. Proksimalais pagarinajums

8.  Zalu pagarinajums

9.  T.D.Criticath™ katetrs, kas pievienojams pacientam

10. Distalais pagarinajums

11. Piepildi3anas pagarinajums

12. lerobezota tilpuma 3lirce

13. SP4035 katetra savienojuma kabelis
14. SP1445 Hemopro 1
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2. attéls. Sensora korpuss, noslégkrans un lirce

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti!

Uzmanibu! Federalais (ASV) likums lauj pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc vinu
pasatijuma.

Uzmanibu!

Glabat sausa vieta

Neglabat saules gaismal

Apirogéns

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Sterilizéts ar etilenoksidu

Mediciniska ierice

Viena sterilas barjeras sistéma

Unikalais ierices identifikators

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 3i viela izraisa
vézi un iedzimtus defektus vai nodara citu kaitéjumu reproduktivajai veselibai.
Papildinformaciju skatiet vietné www.P65Warnings.ca.gov

Skatiet lieto3anas instrukciju

Lai iegttu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timek|a vietné www.merit.
com/ifu ievadiet lietosanas 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

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 aplikaciu injektatu. Pripaja sa k limenu CVP termodilu¢ného katétra pri
vykonavani injekcie na lade alebo pri izbovej teplote na vypocet minttového objemu srdca.

Kryt senzora sériového (in-line) injektatu, model SP5045, je kryt senzora uréeny na poutzitie s pocita¢mi alebo
modulmi minttového objemu srdca Merit alebo inymi pocita¢mi alebo modulmi minttového objemu srdca,
ak sa pouziva v spojeni s kablom senzora injektatu Merit alebo porovnatelnym kablom senzora injektatu.

Ak sa systémy Critikit™ a SP5045 pouzivaju so srdcovym pocitacom Merit a pripajacim kablom, umoziuju
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 aplikaciu sériového (in-line) injektatu CRITIKIT™ je uzavrety systém injektatu urceny na injekciu
injektatu pri izbovej teplote alebo na lade v limene CVP termodilu¢ného katétra na vypocet minttového
objemu srdca.

KRYT SERIOVEHO (IN-LINE) SENZORA
Kryty sériovych (in-line) senzorov st urené 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: Aplikacie u pediatrickych a dospelych pacientov
Klinické prostredie: Nemocnice alebo prisluné klinické prostredie

KOMPONENTY

1 Kryt senzora sériového (in-line) injektatu SP5045

1 Zostava dvojcestného spatného ventilu

1 Ovladacia striekacka, 10 ml

1T intravenézneho podania

2 Ochranné kryty Luer-Lok™

1 Zostava trojcestného uzatvaracieho kohutika (volitelné)

DODATOCNE POLOZKY NA NASTAVENIE (POZRI OBR.1)

«  Potita¢ na hemodynamicky profil SP1445 Hemopro1 alebo iny pocita¢ alebo modul minttového objemu
srdca pre termodilu¢ny katéter s odporom 14 kQ

«  Kabel SP4045 alebo iny kompatibilny kébel senzora injektatu dodavany spolo¢nostou Merit

«  Drziak s nadobou na lad SP5555 (volitelné)

« Rozdrveny lad alebo ladova voda (volitelné)

POSTUP NASTAVENIA

1. Primanipulacii s pomdckou pouzivajte asepticku techniku.

2. Striekacku pripojte k zostave dvojcestného ventilu (obrazok 3) alebo trojcestného uzatvéracieho
kohutika. (obrazok 2)

Roztok injektéatu pripravte podla pokynov lekara v neodvzdusnovanom vaku na roztok.

4. Odsajte vzduch z vaku s injektatom a vaku s intravenéznym roztokom.

POZNAMKA: Eliminacia vzduchu z intravenézneho vaku zabrani vniknutiu vzduchu do systému, ked'sa
roztok vycerpa alebo ked'sa vak obrati.
Zatvorte svorku na intravendznej hadicke.

6.  Vlozte intravendzny tfii do nadoby na injekény roztok.

POZNAMKA: Ak sa pouziva neodvzdusiiovana sklenena flasa, na odvzdusnenie flase sa vyzaduje
odvzdusiovacia ihla.

7. Intravenéznu supravu pripojte k zostave dvojcestného ventilu alebo trojcestného uzatvéracieho
kohutika.

8.  Skontroluijte, ¢i st vietky komponenty bezpecne pripojené. Zaveste vak s injektatom na intravendzny
stojan. Oddelte mal slu¢ku hadi¢ky jemnym oddelenim hadi¢iek od seba na pozadovanu dizku a
pripojenie ku katétru.

Velku slu¢ku vlozte do nadoby s ladom.

VAROVANIE: Rozmotanie velkej slu¢ky moze viest k roztrhnutiu hadiciek. Trhliny v hadickach moézu
umoznit vniknutie vzduchu alebo roztopeného ladového roztoku do systému, ktory by mohol byt
vstreknuty pacientovi.

9. Naintravendznej stiprave otvorte ovladaciu svorku tekutiny.

10.  Naplite systém aspiraciou a zlikvidujte roztok pomocou striekacky (pozri obrézok 3), az kym nebude cely
systém bez obsahu vzduchu.

POZNAMKA: Pri odstraiiovani 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: Med?zi pripajacie hrdlo katétra a kryt senzora sériového (in-line) injektatu sa méze pripojit
trojcestny uzatvaraci kohutik, aby bolo mozné pridat vak s intravenéznym roztokom na nepretrzité
monitorovanie vyplachovania alebo tlaku.

VAROVANIE: Packa 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 | inaci dtné
krvécanie alebo vzduchovi embéliu.

12. Kryt senzora injektatu a zostavu Critikit™ pripojte k vopred naplnenému [imenu 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 slu¢ku vlozte do nédoby s ladom s vystupnou hadi¢kou na dne a tplne zakryte ladom.

15.  Nepouzitd hadic¢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 intravendézny stojan.

18. Po spravnom nastaveni a naplneni by mal byt roztok injektatu pripraveny na pouzitie priblizne za pat

minut. Pocas pouzivania pravidelne kontrolujte lad. Pred pridanim dalsieho ladu vypustite prebyto¢nt
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 zatlacenim pruzinovej zostavy do krytu a utiahnutim (pozri obrazok 1).
20. Pripojte kabel k pocitacu na hemodynamicky profil Merit, pocitacu srdcového indexu, modulu

srdcového indexu alebo k inému pocitacu minttového objemu srdca.
POZNAMKA: Podrobné pokyny néjdete v ndvode na pouzitie dodavatela.
MERANIE MINUTOVEHO OBJEMU SRDCA
UPOZORNENIE: Pouzitie katétra musi vzdy zodpovedat nemocni¢nym zasaddam, normam a postupom.

21. Naintravendznej siprave otvorte posuvnu svorku. Otocte uzatvéraci 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 uzatvaraci kohutik do polohy,OFF” (Vyp.) k roztoku injektatu.

23. Na pocitadi stlacte tlacidlo START (Spustit).

24. Ked zaznie ton alebo ak na to pocita¢ upozorni, obsah striekacky rychlo vstreknite pacientovi.

25. Odcitajte hodnotu mindtového objemu srdca na pocitaci.

26. Pridalsich meraniach opakuijte 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

Komunikacné RF zariadenie sa musi uchovavat v bezpecnej vzdialenosti od pomoécky minimélne 30 cm
(12 palcov). Pomdcka nesmie byt polozena na inom komunika¢nom vybaveni ani umiestnend v jeho blizkosti.
Elektrické kable a iné elektronické zariadenia mozu mat negativny vplyv na elektromagnetickd kompatibilitu.

Vdaka svojim EMISNYM charakteristikim je pomécka vhodné na pouzivanie v priemyselnom prostredi
a nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Nie je urceny na poutzitie v obytnych priestoroch.

KOMPLIKACIE

Medzi rizika spojené s pouzivanim tohto produktu patria: sepsa/infekcia, vzduchové embdlie, zrazenina v
katétri a spatné krvacanie, nadmerna inflizia a abnormélne hodnoty tlaku.

Dalsie informécie o komplikaciach ziskate od zastupcu spolo¢nosti Merit.

UPOZORNENIE: Pred pouzitim dotiahnite vsetky spojenia. Spojenia neutahujte nadmerne, pretoze by to
mohlo sposobit prasknutie spojenia, ktoré by spdsobilo netesnosti, vzduchovi embdliu, spatné krvacanie

alebo stratu tlakovych kriviek.

KLINICKE VYHODY
« Ulahc¢enie merania minttového objemu srdca

PODMIENKY SKLADOVANIA
Uchovavajte na chladnom, suchom mieste, mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

STERILNE a nepyrogénne v neotvorenom a neposkodenom baleni. Iba na jednorazové pouzitie. Pred
pouzitim skontrolujte jednotlivé balenia. Po pouziti zariadenie zlikvidujte spésobom, ktory je v stlade so
Standardnymi protokolmi na likvidaciu odpadu. Opakovane nesterilizujte.

Stanovend Zivotnost pomdcky je podla odportcania CDC a Joint Commission Intl (JCI) 72 - 96 hodin.

Opétovné 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 predlzenim jeho pouzivania.

V réamci EU sa musi akykolvek vazny incident v stvislosti s touto poméckou nahldsit vyrobcovi a
kompetentnému dradu prislusného ¢lenského statu.

Ak potrebujete informacie tykajlce sa opakovaného objednavania alebo int pomoc, kontaktujte miestneho

zastupcu.
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Obrazok 1. Nastavenie systému s uzavretymi sluckami

1. Roztokinjektatu
Nédoba na lad

Mala slucka SP4500
500 NS v tlakovom vaku

Kabel sériového (in-line) senzora SP4045

o vk wN

Suprava Critikit™ pri teplote na lade
SP4500 (zobrazené)

SP4572 (nezobrazené)

7. Proximalne rozsirenie

8.  Liecebné roziirenie

9.  T.D.Katéter Criticath™ k pacientovi
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10.
11
12.
13.
14.

Distélne rozsirenie

Inflacné rozsirenie

Striekacka s obmedzenym objemom
Kabel s konektorom katétra SP4035

SP1445 Hemopro 1

Obrézok 3. Naplnenie a odstranenie bublin pomocou ovlddacej striekacky

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené, a precitajte si navod
na pouzitie

Jednorazové pouzitie

® @

Opatovne nesterilizujte

C:
o
Zz
>

Upozornenie: Podla federdlneho zékona (USA) sa predaj tejto pomdcky
obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

>

Upozornenie

Uchovavat v suchu

Chrante pred sine¢nym svetlom

Apyrogénny

Détum spotreby: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Sterilizované etylénoxidom

Zdravotnicka pomdcka

Systém s jednou sterilnou bariérou

Jedine¢ny identifikator pomaocky

Obsahuje ftalaty

Vystrazné vyhlasenie

Tento produkt vas méze vystavit kontaktu s chemikaliami vratane di(2-etylhexyl)
ftalatu, (DEHP), o ktorej je $tatu Kalifornia zname, Zze sposobuje rakovinu, vrodené
chyby alebo poskodenie reprodukénej schopnosti. Dalsie informécie najdete na
stranke www.P65Warnings.ca.gov

Precitajte si ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronickd kdpiu, naskenujte QR kéd alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID navodu na pouZitie. Pre tlacenu képiu, volajte
sluzby zakaznikom v USA alebo EU

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Katalogové ¢islo

Cislo sarze

Aplikovana cast typu CF odolna voci defibrilacii
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Monitoring Life”

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 gheatd sau la temperatura
ambianta pentru a calcula debitul cardiac.

Carcasa senzorului pentru solutia injectabila, montat pe linie, modelul SP5045 este o carcasa a senzorului
proiectata pentru a fi utilizata impreuna 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 injectabild de
tip inchis destinat injectarii solutiei injectabile la temperatura ambianta sau la gheata, 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 corespunzatoare ale senzorilor
pentru solutia injectabila, montati pe linie.

UTILIZATOR/PACIENT/MEDIU CLINIC
Utilizator: asistentj, clinicieni si medici calificati
Pacient: pacienti pediatrici si adulti

Mediu clinic: spitale sau medii clinice adecvate

COMPONENTE

1 x Carcasa senzorului pentru solutia injectabila, 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 rezistentd de 14KQ

+  Cablu SP4045 sau un alt cablu al senzorului pentru solutia injectabild compatibil furnizat de Merit
+  Bratara pentru recipientul cu gheatd SP5555 (Optional)
+  Gheata sparta sau apa cu gheaté (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 ci. (Figura 2)

3. Pregatiti solutia injectabild 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 in 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.

7. Atasati setul pentru perfuzii intravenoase la ansamblul de supape cu doua ci sau la robinetul cu trei cai.

8.  Verificati ca toate componentele sa 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 topitd in sistem, care ar putea
fiinjectata in pacient.

9.  Deschideti pensa de control a lichidului de pe setul de perfuzii intravenoase.

Amorsati sistemul aspirand si eliminand solutia cu ajutorul unei seringi (consultati Figura 3) pana cand

nu mai existd aer in sistem.

NOTA: Acordati o atentie deosebita atunci cand eliminati bulele, asigurandu-vé c& nu injectati pacientul

cu aer.

11. Inchideti pensa de control a lichidului (si robinetul cu trei c&i, optional). Asigurati-va 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 cltire 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". P la 45° a robinetului este lipsa de
precizie si poate duce la c , reflux g a

boli

sau

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 BAII DE RACIRE
(Pasii 13-18 nu se aplica seturilor cu solutie injectabila la temperatura ambianta)

13.
14.

Asezati un strat de gheata sparta in partea inferioara a recipientului.

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.

17.  Montati recipientul pe consola SP5555, apoi pe suportul pentru perfuzii intravenoase.

18.

Adaugati apa cu gheatd pana cand se umple complet si inchideti capacul recipientului.

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
nainte 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 injectabild, 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 utilizarii 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, deoarece
racordul se poate fisura, ceea ce duce la fisuri, scurgeri, embolie gazoasa, 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 alté boala/rana.

Acest produs contine un ftalat care poate cauza un risc pentru {copii (sex barbatesc), femeiinsarcinate sau care
alapteaza} daca este utilizat pentru o perioada de timp indelungata.

in UE, orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat producitorului si
autoritatii competente a statului membru respectiv.

Pentru informatii privind o noua comanda sau asistenta, contactati reprezentantul local.
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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 v w2

Kit pentru temperatura ghetii Critikit™
SP4500 (llustrat)
SP4572 (Nu este ilustrat)

7.  Extensie proximald



Extensie medicatie

Cateter T.D. Cateter Criticath™ la pacient
Extensie distala

Extensie umflare

Seringa cu volum restrictionat

Cablu cu conector pentru cateter SP4035
SP1445 Hemopro 1

(.

Figura 2. Carcasa senzorului, robinet si seringa

Figura 3. Umplerea si eliminarea bulelor cu ajutorul seringii de control

Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de
utilizare

De unica folosinta

Anu 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 sterild

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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Finnish

AAR 3 L | VEDICAS

Monitoring Life"

Critikit™ SP4500/SP4572 -mallin In-Line-injektiosarja

jaakylmalle/huoneenlampdiselle injektionesteelle

SP5045-mallin kertakayttoinen In-Line-
injektioanturikotelo

KAYTTOOHJEET

TUOTEKUVAUS
Critikit™ on suljettu injektiojarjestelma. Se liitetdan termodiluutiokatetrin CVP-luumeniin ja siina kdytetaan
jaakylmaa tai huoneenlampaista injektionestetta sydamen minuuttitilavuuden laskemista varten.

In-Line-injektioanturikotelo (malli SP5045) on suunniteltu kdytettavaksi Meritin tai muiden sydamen
minuuttitilavuuden laskentatietokoneiden tai -moduulien kanssa, kun niita kaytetaan yhdessa Meritin tai
vastaavan injektioanturikaapelin kanssa.

Kéaytettdessa yhdessa sydamen minuuttitilavuuden laskentaan tarkoitetun Meritin tietokoneen ja
liitdntdkaapelin kanssa Critikit™ ja SP5045 mittaavat injektionesteen lampétilat (0-27 °C) katetrin
sisaanvientikohdassa.

KAYTTOTARKOITUS

CRITIKIT INLINE -INJEKTIOJARJESTELMA

CRITIKIT™ In-line on suljettu injektiojarjestelmd, joka on tarkoitettu huoneenlampéisen tai jadkylman
injektionesteen injektointiin termodiluutiokatetrin CVP-luumenissa sydamen minuuttitilavuuden laskemista
varten.

IN-LINE-ANTURIKOTELO
In-line-anturikotelot on tarkoitettu in-line-injektionesteen lampdtilan mittaamiseen katetrin
sisaanvientikohdassa yhdessa sopivien in-line-anturikaapelien kanssa.

KAYTTAJA / POTILAS / KLIININEN
Kayttdja: patevat sairaanhoitajat, kliinikot ja ladkarit

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 (lisévaruste)

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, jaaastian pidike (lisdvaruste)
« Jaamurska tai jaavesi (lisavaruste)

ASENNUS
Kaytd aseptista tekniikkaa kasitellessasi laitetta.

2. Liitd ruisku kaksitieventtiilikokoonpanoon (kuva 3) tai kolmitiehanaan. (Kuva 2)
3. Valmistele injektioliuos laakarin maarayksen mukaisesti tiiviiseen liuospussiin.
4.  Poistailma injektio- ja IV-liuospusseista.

HUOMAUTUS: ilman poistaminen IV-pussista estaa ilman paasyn jarjestelmaan, kun liuos on lopussa
tai kun pussia kdannetdan.

Sulje IV-letkun suljin.

6. Tyonna pistokarki injektioliuossailioon.
HUOMAUTUS: Jos kéytetaan tiivista lasipulloa, pullossa on kaytettdva ilmatieneulaa.
Kiinnita 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 kiinnita katetriin. Aseta iso letkurulla jadastiaan.

VAROITUS: Ison letkurullan purkaminen saattaa rikkoa letkun. Jos letkussa on repedmia, jarjestelmaan
voi paastd ilmaa tai sulanutta jaaliuosta, joka voi paatya potilaaseen.

9.  Avaa |V-sarjassa oleva nesteen saatosuljin.

10. Esitayta jarjestelmd aspiroimalla ja heittamalla pois liuosta ruiskulla (katso kuva 3), kunnes
jarjestelmdssa ei enda ole ilmaa.

HUOMAUTUS: lImakuplien poistossa on oltava erityisen huolellinen, jotta vdltetdan ilman
injektoituminen potilaaseen.

11, Sulje nesteen saatosuljin (ja valinnainen kolmitiehana). Varmista, etta katetrin CVP-luumen on tayttynyt.

HUOMAUTUS: Katetrin liitantdkannan ja in-line-injektioanturikotelon véliin voi kiinnittda kolmitiehanan,
mikd mahdollistaa IV-liuospussin liséamisen jatkuvaa huuhtelua tai paineentarkkailua varten.

Ala sulje
on epédtarkkaa ja voi aiheuttaa

VAROITUS: Sulje sulkuhana asettamalla sen vipu 90
vipua 45 Sulkuh i 45 ast

asett
[ o o boli

tai

12.  Liita injektioanturikotelo ja Critikit™-kokoonpano keuhkovaltimokatetrin esitaytettyyn CVP-luumeniin
(katso kuva 1). Kiinnita injektiojarjestelma paikoilleen, jotta sen liitannat liikkkuisivat mahdollisimman
vahan.

VALMISTELE JAAHDYTYSHAUDE
(Vaiheet 13-18 eivét koske huoneenlampdisia injektiosarjoja)

13. Lisda kerros jadmurskaa astian pohjalle.

14. Asetaiso letkurulla jadastiaan siten, etta poistoletku on alaosassa, ja peita kokonaan jaalla.
15.  Aseta kdyttamaton letku jadastiaan ja kiinnita letku jadastian yldosassa oleviin koloihin.
16. Lisaa jaavettd, kunnes astia on tdynna, ja sulje sitten astian kansi.

17.  Kiinnita astia SP5555-kiinnikkeeseen ja sen jalkeen IV-telineeseen.

18.  Kunnollisen asennuksen ja tdyton jalkeen injektioneste on kéyttévalmis noin viiden minuutin kuluttua.
Tarkista jaa saannollisesti kayton aikana. Tyhjenna ylimaardinen vesi erilliseen astiaan ennen jaan
lisaamista.



IN-LINE-ANTURIKAAPELIN LIITANTA
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,
sydanindeksin mittausmoduuliin tai muuhun syddmen minuuttitilavuuden laskentatietokoneeseen.

HUOMAUTUS: Katso tarkemmat ohjeet toimittajan kdyttdoppaasta.
SYDAMEN MINUUTTITILAVUUDEN MITTAUS
VAROITUS: Katetrin kdytossé on aina noudatettava sairaalan kdytantoja, standardeja ja toimenpiteita.
21. Avaa IV-sarjassa oleva rullasuljin. Sulje sulkuhana potilaaseen péin.
VAROITUS: Aikuisille ei suositella 3 ml:n injektionesteen kayttoa.
22. Tayta letkuun ja ruiskuun haluttu maara nestettd vetamalld ruiskun méntaa. Sulje sulkuhana
injektioliuokseen pain.
23. Paina tietokoneen START-painiketta.
24.  Kun kuulet d@@nimerkin tai tietokone antaa kehotuksen, injektoi ruiskun sisélté nopeasti potilaaseen.
25.  Lue sydamen minuuttitilavuuden arvo tietokoneesta.
26. Jos haluat suorittaa mydhempia mittauksia, toista vaiheet 21-25.
27. Mittausten paatyttya sulje sulkuhana ruiskuun pain ja sulje nesteen saatosuljin vain injektioletkussa.
VAROITUS
RF-viestintdlaitteiden ja laitteen vélisen etdisyyden on oltava vahintdén 30 cm (12 tuumaa). Laitetta
ei saa pinota muiden viestintdlaitteiden péalle tai muuten asettaa niiden lahelle. Sahkdkaapelit ja muut
elektroniikkalaitteet voivat heikentda séhkémagneettista (EMC) yhteensopivuutta.

Laite soveltuu padstdominaisuuksiensa ansiosta kayttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A).
Ei saa kdyttad asuinymparistossa.

KOMPLIKAATIOT
Témén tuotteen kayttoon liittyy seuraavat riskit: sepsis/infektio, ilmaembolia, tukkeutunut katetri ja
takaisinvuoto, yli-infuusio ja epdnormaalit painelukemat.

Lisatietoja komplikaatioista saat ottamalla yhteyttd Meritin edustajaan.

VAROITUS: Kirista kaikki liitinnat ennen kayttda. Ald kirista liitantoja liikaa, koska se voi rikkoa liitdnnan ja
aiheuttaa vuotoja, ilmaemboliaa, takaisinvirtausta tai painekdyrien haviamisen.

KLIINISET EDUT
« Helpottaa sydamen minuuttitilavuuden mittausta

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa suojassa suoralta auringonvalolta.

STERIILI ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa. Kertakayttoinen.
Tarkista yksittaispakkauksen eheys ennen kayttoa. Kayton jélkeen laite on havitettava jatteiden havittamista
koskevien vakiokdytantdjen mukaisesti. Ei saa steriloida uudelleen.

Laitteen kayttoikd on 72-96 tuntia CDC:n ja Joint Commission Intl (JCI) -jérjeston suosituksen perusteella.

Uudelleenkdytto voi johtaa potilaan infektioon tai muuhun sairauteen/vammautumiseen.

Tama tuote siséltaa ftalaattia, joka voi aiheuttaa riskin {lapsille (pojat), raskaana oleville tai imettaville naisille}
pitkittyneen kdyton yhteydessa.

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

Jos tarvitset apua tai tietoja lisatilausta varten, ota yhteytta paikalliseen edustajaan.

Kuva 1. Suljetun silmukan jarjestelma

1. Injektioliuos

2. Jadastia

3. SP4500, pieni silmukka

4. 500 NS painepussissa

5. In-line-anturikaapeli SP4045
6.  Critikit™, jaa/lamposarja

SP4500 (kuvassa)
SP4572 (ei kuvassa)
7. Proksimaalinen jatke
8. Laakejatke
9.  T.D.Criticath™ -katetri potilaaseen
10. Distaalinen jatke
11. Tayttojatke
12. Tilavuusrajoitettu ruisku
13.  SP4035, katetrin liitinkaapeli
14. SP1445 Hemopro 1
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Kuva 3. Taytto ja ilmakuplien poisto ohjausruiskulla

Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut ja katso kdyttoohjeita

Kertakdyttoinen

®|®@

Ei saa steriloida uudelleen

C.
o
Zz
>

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain
|adkari tai laakarin maarayksesta.

& Varoitus
pdaled

Sailytettava kuivassa
>>+/< Suojattava auringonvalolta
R

Ei-pyrogeeninen

Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP

Valmistuspdivamaara: VVVV-KK-PP

Steriloitu eteenioksidilla

Laakintalaite

Yksittainen steriili estejarjestelma

Yksilllinen laitteen tunniste

Sisaltaa ftalaatteja

Varoituslauseke

Tama tuote voi altistaa sinut kemikaaleille, jotka siséltavat
di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DHEP), jonka Kalifornian osavaltio tietda aiheuttavan
Sy a syntymavikoja tai muita lisadntymiseen liittyvia haittavaikutuksia.
Lisétietoja on sivustossa www.P65Warnings.ca.gov

Katso kéyttoohjeet

Jos haluat taman kayttéohjeen sédhkoisen kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-
osoitteeseen www.merit.com/ifu ja kirjoita kdyttoohjeen tunnusnumero. Jos
haluat paperikopion, soita Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

LS| > | JEOE =

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™

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 izracuna 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 ra¢unalom 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 kucista osjetnika namijenjena su integriranom ocitavanju temperature injektata na mjestu
uvodenja katetera kada se upotrebljavaju s odgovaraju¢im 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
Klinicko okruzenje: upotreba u bolnicama ili odgovarajucim klini¢kim okruzenjima

DIJELOVI

1 integrirano kuciste osjetnika za injektat SP5045

1 sklop dvosmjernog kontrolnog ventila

1 kontrolna strcaljka, 10 ml

1 3iljak 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 Hemopro?1 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 ce 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 $trcaljku na sklop dvosmjernog ventila (slika 3.) ili trosmjerni zaporni ventil. (Slika 2.)
3. Pripremite otopinu injektata prema nalogu lije¢nika u vrecici 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.

5. 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.

7. Pri¢vrstite komplet za infuziju na sklop dvosmjernog ventila ili trosmjerni zaporni ventil.

8.  Provjerite jesu li svi dijelovi ¢vrsto pri¢vrsceni. Vrecicu s injektatom objesite na stalak za infuziju.
Odvojite mali namotaj cijevi tako da pazljivo razdvojite zeljenu duljinu cijevi i pri¢vrstite 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: rudica zapornog ventila mora biti postavljena na 90°, $to 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 prouzrociti kontaminaciju, povratno
krvarenje ili zraénu 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 zajam¢ili 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.
17.  Montirajte spremnik na nosa¢ SP5555, a zatim na stalak za infuziju.

Dodajte ledenu vodu dok se ne napuni pa zatvorite poklopac spremnika.

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 $to
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
sr¢ani 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 bolnickim 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 dea cijev i strcaljku napunite tekuc¢inom do Zeljene zapremnine. Usmjerite zaporni
ventil u smjer za ISKLJUCIVANJE da biste ubrizgali otopinu.

23.  Pritisnite tipku START na racunalu.

24. Kad Cujete ton ili kada to racunalo naznaci, brzo ubrizgajte sadrzaj strcaljke u pacijenta.

25.  Ocitajte vrijednost koli¢ine ispumpane krvi na racunalu.

26. Prilikom naknadnih mjerenja ponovite korake od 21. do 25.

27. Po zavrietku mjerenja postavite zaporni ventil u smjer za iskljucivanje, 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 inca). Uredaj se ne smije postavljati na drugu opremu za komunikaciju ili u njezinoj blizini. Elektri¢ni
kabeli ili drugi elektronicki uredaji mogu negativno utjecati na elektromagnetsku kompatibilnost.

Zbog svojih emisijskih karakteristika uredaj je primjeren za uporabu u industrijskim podru¢jima i u bolnicama
(CISPR 11, klasa A). Nije namijenjeno za upotrebu na stambenim podrucjima.

KOMPLIKACUE
Rizici povezani s uporabom ovog proizvoda ukljucuju: sepsu/infekciju, zracnu 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 prikljucke jer to moze dovesti do
puknuca spoja, $to moze prouzrociti curenje, zra¢nu 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. Iskljuc¢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 pomo¢ zatrazite od lokalnog predstavnika.
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Slika 1. Postavljanje sustava sa zatvorenim namotajem

Otopina injektata

Spremnik za led

Mali namotaj SP4500

500 NS u vredici pod tlakom

Kabel integriranog osjetnika SP4045

o v w2

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 ograni¢ena strcaljka
13. Spojni kabel katetera SP4035

14. SP1445 Hemopro 1
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Slika 2. Kuciste osjetnika, zaporni ventil i $trcaljka

Slika 3. Punjenje i uklanjanje mjehuri¢a uz pomo¢ kontrolne Strcaljke

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i proditajte upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu

®|®®

Nemojte ponovno sterilizirati

RONLY

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili
posredstvom lijecnika.

>

Oprez

Drzite na suhom

3
b

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Nije pirogeno

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Medicinski uredaj

Jedinstvena sterilna ambalaza

OB = =

Jedinstvena identifikacija proizvoda

DEHP

Sadrzi ftalate

Izjava upozorenja

Ovaj vas proizvod moze izloziti kemikalijama, uklju¢ujuci di-(2-etilheksil)-fta-

lat (DEHP), za koji je u ameritkoj 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

Primijenjeni dio tipa CF otporan na defibrilaciju
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Norwegian

VZ) AERIT 2500

Monitoring Life"

Critikit™-modell SP4500/SP4572, innebygget
nedkjglt/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 & 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.

Nar 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 INJEKTATTILFORSELSSYSTEM
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. kontrollsprayte, 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)
«  Knustis ellerisvann (ekstrautstyr)

OPPSETTSPROSEDYRE
Bruk aseptisk 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-lesningsposene.

MERK: Nér luft fiernes fra IV-posen, forhindres luften i § komme inn i systemet nar lesningen er oppbrukt
eller nar posen vendes om.

Lukk klemmen pa IV-slangen.

6.  SettIV-spissen inn i injektatlgsningsbeholderen
MERK: Hvis en ikke-ventilert glassflaske brukes, er det nedvendig med en luftveisnal for a ventilere
flasken.
Fest IV-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 gnsket lengde, og fest den til kateteret. Legg
den store slangekveilen i isbeholderen.

ADVARSEL: Hvis den store kveilen trekkes ut, kan det bli rift i slangen. Hvis det oppstar rift i slangen, kan
luft eller smeltet islesning komme inn i systemet og bli injisert i pasienten.

9. Apne vaeskekontrollklemmen p4 IV-settet.

10. Prime systemet ved & aspirere og kassere lgsning med spreyten (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 ma vare plassert i en vinkel pa 90° eller sta i AV-posisjon. lkke
plasser stoppekranen i en vinkel pa 45° for a oppna AV-posisj En stoppek inkel pa 45° er

presis og kan resul il inasjon, tilbakeblgdning eller luf li

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.

KLARGJ@RE KJBLEBAD

(Trinn 13-18 gjelder ikke for romtempererte injektatsett)

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 medfalger gverst i beholderen.
16. Helliisvann til det er fult, og lukk beholderlokket.
17. Monter beholderen pa SP5555-braketten og deretter pa [V-stangen.

18. Etterriktig oppsett og fylling er injektatet klart il 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 fjaeren inn i huset og stramme (se figur 1).

20. Koble kabelen til Merit-datamaskin for hemodynamiske profiler, hjerteindeksdatamaskin,
hjerteindeksmodul eller annen minuttvolumdatamaskin.

MERK: Se leverandgrens 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 a fylle slangen og spreyten med vaeske
til ensket volum. Vri injektatlgsningens stoppekran til AV-posisjon.

23. Trykk pa START pa datamaskinen.

24. Nar du horer lyden, eller nar datamaskinen indikerer det, injiserer du spreyteinnholdet 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 sprayten til AV-posisjon
og lukker vaeskekontrollen kun pa injektatslangen.

ADVARSEL

RF-kommunikasjonsutstyr skal holdes minst 30 cm (12 tommer) pé avstand fra enheten. Enheten ma ikke
stables eller plasseres nzert inntil annet kommunikasjonsutstyr. Elektriske kabler og andre elektroniske
enheter kan péavirke 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
utbledning, overinfusjon og unormale trykkavlesninger.

Kontakt Merit-representanten for mer informasjon om komplikasjoner.

FORSIKTIG: Stram alle tilkoblinger fgr bruk. Tilkoblingene ma ikke strammes for mye. Dette kan gdelegge
tilkoblingen og fore til lekkasjer, luftemboli, tilbakebladning eller tap av trykkbelgeformer.

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 avfallshandtering. 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 forarsake en risiko for barn (gutter), gravide eller ammende
kvinner i forbindelse med langvarig bruk.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar 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

1. Injektatlesning

Isbeholder

SP4500, liten krets

500 NS i en trykkpose
Innebygget sensorkabel, SP4045

o vk wN

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 kontrollsproyte

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet. Se bruksanvisningen.

Engangsbruk

Ma ikke re-steriliseres

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av
eller etter ordre fra lege.

> 2 ®e®

Forsiktig

Lagres tort

¥

N
kg

Beskyttes mot sollys

Ikke feberfremkallende

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Medisinsk enhet

Enkelt sterilt barrieresystem

BOE|] = =

Unik enhetsidentifikator

DEHP

<

Inneholder ftalater

Advarselserklaering

Dette produktet kan utsette deg for kjemikalier, deriblant
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP), som i delstaten California er kjent for & kunne
forarsake kreft og fedselsskader 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 ga 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

LIS &

Produsent

Katalognummer

Batch-kode

C1E

Defibrilleringssikker type CF anvendt del
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Critikit™-i (mudel SP4500/SP4572) sisseehitatud

jaakiilma/ toatemperatuuril siistelahuse komplekt
Uhekordselt kasutatav sisseehitatud siistimisanduri
korpus, mudel SP5045

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS
Critikit™ on suletud sustimissiisteem. See Ghendatakse termilise lahjendamise kateetri CVP luumeniga, et
teostada sidame valjutusmahu arvutamiseks jaakilmi voi toatemperatuuril stistimisi.

Sisseehitatud stistimisanduri korpus (mudel SP5045) on anduri korpus, mis on mdéeldud kasutamiseks koos
Meriti voi muude stidame valjutusmahu arvutite voi moodulitega, kui neid kasutatakse koos Meritiga voi
sellega vorreldava stistimisanduri kaabliga.

Critikit™ ja SP5045 koos Meriti sidame véljutusmahu arvuti ja Ghenduskaabliga voimaldavad kateetri
sisenemiskohas stistelahuse temperatuuri mo6tmisi vahemikus 0 °C kuni 27 °C.

SIHTOTSTARVE

CRITIKITI SISSEEHITATUD SUSTELAHUSESUSTEEM

CRITIKIT™-i sisseehitatud ststekomplekt on suletud stistimisstisteem, mis on ette nahtud toatemperatuuril
voi jadkulma sustelahuse stistimiseks termilise lahjendamise kateetri CVP luumenisse stidame valjutusmahu
arvutamiseks.

SISSEEHITATUD ANDURI KORPUS
Sisseehitatud anduri korpused on ette nahtud siisteaine temperatuuri mootmiseks kateetri stistekohas, kui
neid kasutatakse koos sobivate sisseehitatud ststimisanduri kaablitega.

KASUTAJA/PATSIENT/KLIINILINE
Kasutaja: kvalifitseeritud meditsiinided, klinitsistid ja arstid

Patsient: on méeldud kasutamiseks lastel ja tdiskasvanutel
Kilii

ine: haiglad voi asjakohased kliinilised keskkonnad

KOMPONENDID

1 SP5045 sisseehitatud stistimisanduri korpus
1 kahesuunaline kontrollklapi komplekt

1 kontrollsiistal, 10 ml

1 veenisisese manustamise teravik

2 Luer-Lok™-i kaitsekatet

1 kolmesuunaline korkkraan (lisavarustuses)

LISAUKSUSED SEADISTUSEKS (VT JOONIS 1)
«  SP1445Hemopro1 hemodunaamiline profiilarvuti voi muu stidame véljutusmahu arvuti voi moodul 14 KQ
takistusega termilise lahjenduskateetri jaoks

+ Kaabel SP4045 voi muu Meriti pakutav thilduv ststimisanduri kaabel
. SP5555 j43

+ Purustatud jaa voi jaine vesi (lisavarustus)

onteineri klamber (lisavarustus)

SEADISTAMINE
Kasutage seadet kasitsedes aseptilist tehnikat.

2. Uhendage stistal kahesuunalise klapikomplektiga (joonis 3) véi kolmesuunalise korkkraaniga. (Joonis 2)
3. Valmistage vastavalt arsti ettekirjutusele 6hukindlas sustelahuse kotis ette stistelahus.
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 tmber pooratud.

Sulgege veenisisese manustamise torude klamber.

6.  Sisestage veenisisese manustamise teravik sistelahuse konteinerisse
MARKUS. Ohukindla klaaspudeli kasutamisel on pudeli shutamiseks vajalik hingamisteede néel.

7. Kinnitage veenisisese manustamise komplekt kahesuunalise klapi komplekti voi kolmesuunalise
korkkraani kiilge.

8.  Veenduge, et koik komponendid on kindlalt Ghendatud. Riputage stistelahusega kott veenisisese
manustamise hoidjale. Eraldage vaike torupool, harutades torud 6rnalt lahti soovitud pikkuse
saavutamiseks ja kateetri kiilge kinnitamiseks. Asetage suur torupool jadmahutisse.

HOIATUS. Suure torupooli lahtiharutamine voib torusid kahjustada. Torude kahjustumisel voib 6hk voi
sulatatud jadkulm stistelahus sattuda stisteemi ja selle kaudu patsiendi organismi.

9. Avage veenisisese manustamise komplekti vedeliku juhtklamber.

Valmistage siisteem ette stistelahust aspireerides ja ststlaga eemaldades (vt joonis 3), kuni kogu

stisteem on 6huvaba.

MARKUS. Ohumullide eemaldamisel tuleb erilist tahelepanu péorata sellele, et patsiendile ei siistitaks dhku.

11.  Sulgege vedeliku juhtklamber (ja lisavarustuses olev kolmesuunaline korkkraan). Veenduge, et kateetri
CVP luumen on taidetud.

MARKUS. Veenisisese manustamise lahuse koti pidevaks loputamiseks véi rohu jalgimiseks voib kateetri
tihendamise jaoturi ja sisseehitatud ststimisanduri korpuse vahele kinnitada kolmeosalise korkkraani.

HOIATUS. Korkkraan peab vilja liili iseks olema 90° di:
korkkraani 45° nurga alla. Korkkraani 45° asend on ek

ARl h

Valja liili
ja véib pohj

arge g
da saastumist,

g voi

12.  Uhendage siistimisanduri korpus ja Critikit™-i komplekt PA kateetri eeltdidetud CVP luumeniga (vt

joonis 1). Kinnitage stistimisstisteem, et tagada tihenduste minimaalne liilkumine.
VALMISTAGE ETTE JAHUTUSVANN
(Etapid 13-18 ei kehti toatemperatuuril siistelahuste kasutamise korral)

13. Asetage konteineri pohja purustatud jaa kiht.

14. Asetage suur pool véljalasketorudega jaamahutisse ja katke taielikult jadaga.

15.  Asetage kasutamata torud jadkonteinerisse ja kinnitage torud jaakonteineri tilaosas olevatesse pesadesse.
16. Lisage jaavett kuni konteiner on tdis ja sulgege selle kaas.

17. Paigaldage konteiner SP5555 klambrile ja seejarel veenisisese manustamise raamile.

18. Parast korralikku seadistamist ja taitmist peaks sustimislahus olema kasutusvalmis umbes viie minutiga.

Kasutamise ajal kontrollige jaataset regulaarselt. Enne taiendava jaa lisamist tihjendage liigne vesi
eraldi anumasse.
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SISSEEHITATUD ANDURI KAABLIUHENDUS

19. Uhendage sisseehitatud andurikaabel (mudel SP4045 véi muu iihilduv kaabel) siistimisanduri
korpusega, surudes vedrukomplekti korpusesse ja pingutades seda (vt joonis 1).
20. Uhendage kaabel Meriti hemodiinaamilise profiilarvuti, siidametegevuse indeksi arvuti,

stidametegevuse indeksi mooduli vo6i méne muu stidame valjutusmahu 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 vélja.
ETTEVAATUST! 3 ml siistelahust ei soovitata tdiskasvanutel kasutada.

22. Tommake sustla silindrilt tagasi vedelikutoruni ja taitke stistal soovitud mahuni. Stistelahuse ststimiseks
lilitage korkkraan vélja.

23. Vajutage arvutil START-nuppu.

24.  Kui kuulete tooni voi kui arvuti kuvab vastava teate, stistige patsiendile kiiresti stistla sisu.

25. Vaadake stidame véljutusmahu véartust arvutist.

26. Jargmiste mootmiste jaoks korrake samme 21 kuni 25.

27. Mootmiste Ioppedes liilitage siistla korkkraan vélja ja sulgege stistevedeliku 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 léhedale. Elektrikaablid ja muud
elektroonikaseadmed voivad elektromagnetilise Ghilduvuse toimet hairida.

Seadme raadiosagedusliku kiirgusega seotud omaduste téttu 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 réhundidud.

Tusistuste kohta lisateabe saamiseks po6rduge Meriti esindaja poole.

ETTEVAATUST! Enne kasutamist kinnitage tugevalt kéik (ihendused. Arge kinnitage ihendusi iileméaara
tugevalt, kuna see voib Ghendusi kahjustada, pohjustades lekkeid, 6hkembooliat, tagasivoolu voi

rohulainekujude kadumist.

KLIINILISED HOVED
+  Stdame valjutusmahu mootmise holbustamine

HOIUSTAMISTINGIMUSED
Hoiustage jahedas kuivas kohas, eemal otsesest paikesevalgusest.

Avamata ja kahjustamata pakendis STERIILNE ja mittepiirogeenne. Ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist kontrollige iga paki terviklikkust. Parast kasutamist utiliseerige seade vastavalt jaatmete
kérvaldamise standardprotokollidele. Mitte resteriliseerida.

Organisatsioonide CDC ja Joint Commission Intl (JCI) soovituse kohaselt on seadme kasutusiga 72-96 tundi.

Korduskasutamise tagajarjeks voib olla nakkus véi 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 liikmesriigi
padevale ametiasutusele.

Korduvtellimuse voi abiteabe saamiseks poorduge kohaliku esindaja poole.
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Joonis 1. Suletud ahela stisteemi seadistamine

Sustelahus

Jaamahuti

SP4500 liihike ahel

500 NS survekotis

Sisseehitatud anduri kaabel SP4045

o v w2

Critikit™-i jadktilma temperatuuri komplekt
SP4500 (naidatud)

SP4572 (pole ndidatud)

7. Proksimaalne pikendus

8.  Ravimipikendus

9.  T.D.Criticath™-i patsiendi kateeter

10. Distaalne pikendus

11. Ohktaite pikendus

12. Piiratud mahuga sustal
13.  SP4035 kateetri Ghenduskaabel
14. SP1445 Hemopro 1



Joonis 3. Kontrollsustlaga taitmine ja 6humullide eemaldamine

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vaadake kasutusjuhiseid

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

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

Ettevaatust!

Hoida kuivas

Kaitsta paikesevalguse eest

Mitteplirogeenne

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupaev: AAAA-KK-PP

Steriliseeritud ettileenoksiidiga

Meditsiiniline seade

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Sisaldab ftalaate.

Hoiatus

Toote kasutamisel voite kokku puutuda kemikaalidega, sh di(2-etiitilheksiil)
ftalaadiga (DEHP), mis California osariigi andmetel voib péhjustada vahki ja
stinnidefekte voi kahjustada paljunemisvoimet. Tapsemat teavet leiate aadressil
www.P65Warnings.ca.gov.

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood voi minge aadressil www.
merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID. Prinditud koopia saamiseks helistage
USA voi

EL-i klienditeenindusse

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Katalooginumber

Partiinumber

Defibrillatsioonikindel CF-tltipi kasutatav kontaktosa
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Manufacturer:
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Singapore 768926
Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd
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EC Customer Service +31 43 3588222
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