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. ™ Polish INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PODCZAS BADANIA MRI (REZONANS 6. Przed wprowadzeniem umiesci¢ wyréb w pozycji $cigta koricéwka igty do gory (patrz
RG d I G | F I O MAGNETYCZNY) Rysunek 5). Symbol Opis
Badania niekliniczne wykazaty, ze stosowanie cewnika RadialFlo™ jest warunkowo
. . dopuszczalne w Srodowisku MRI. Pacjenta z zatozonym cewnikiem mozna bezpiecznie REF Numer katalogowy
Cewn | k dOtetn | Czy podda¢ obrazowaniu urzadzeniem MRI w nastepujgcych warunkach: -
B(Only Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢

sprzedawany wytgcznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

3 » wylacznie statyczne pole magnetyczne osile 1,5Ti3 T,
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA - maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
2000 gausow/cm (20 T/m);

« maksymalny dla danego systemu MR} wspdtczynnik absorpcji swoistej usredniony
dla catego ciata (ang. specific absorption rate, SAR) wynoszacy 2 W/kg w ciagu

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

ptytka mocujaca --_q_‘_ﬁj

S/
K wypustka d

15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w zwyktym trybie pracy.
WARUNKIPRZECHOWYWANIA
Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu z dala od bezposredniego dziatania $wiatta
stonecznego.

Rysunek 5

7. Wprowadzi¢ igle przez skére z wykorzystaniem ultradzwiekow, metody palpacyjnej,
poprzez przektucie naczynia lub zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.
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Wysterylizowano tlenkiem etylenu

p = R WYTYCZNE OGOLNE . .
igta z wcigciem radiSii\Z:;u' cy Przesuwania przelqc.znlk ZatYCZka. - Cewnik tetniczy RadialFlo™ jest dostepny w jednym rozmiarze, zgodnie z ponizsza 8. Potwierdzi¢ natychmiastowy wsteczny naptyw krwi do cewnika po jego Wyrdb jednorazowego uzytku
jacy i FloSwitch ~odpowietrzajaca N wprowadzeniu do naczynia. Krew powinna doptyna¢ do komory naptywu krwi. Aby

L
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+ Rozmiar G: 20G

» Standardowa $rednica zewnetrzna: 1,10 mm
« Standardowa dtugos¢: 45 mm

+ Natgzenie przeptywu: 49 ml/min

uzyska¢ ciagty naptyw krwi, usuna¢ zatyczke odpowietrzajaca (patrz Rysunek 6)
i podtaczyc strzykawke (patrz Rysunek 7).

Nie sterylizowa¢ ponownie

@B

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; zapoznaé sie z instrukeja

uzytkowania.

g:vlvsnik dotetniczy Merit RadialFlo™ przeznaczony jest do wprowadzania do uktadu . I-_ekarz.e musza by¢ zaznajorr]ieni ‘ cev.vnikiem RadialFlo™ { przeszkoleni w zakresie " &5 = LOT Numer serii

naczyniowego w celu pobierania prébek krwi i monitorowania cisnienia krwi, Wyréb Jego uzywania, aby stosowa go prawidtowo. - & : —

jest wyposazony w przetacznik FloSwitch umozliwiajacy ograniczenie wyptywu krwi lub + UWSZYSTKICH pacjentéw nalezy stosowac Srodki zapobiegajace zakazeniom — Jl\:_:: 8 Data waznosci

kontrolowanie przeptywu wedle potrzeby. Igta zawiera specjalne wciecie zapewniajace i pozwalajace kontrolowac ich rozprzestrzenianie sig.

natychmiastowy naptyw krwi po wprowadzeniu do naczynia. Nieprzepuszczajacy - Stosowanie technik aseptycznych, wtaéciwe przygotowanie skéry oraz ciggte @Eﬁ;’f Nie zawiera DEHP, DIBP. DBP ani BBP
promieniowania rentgenowskiego cewnik jest widoczny na zdjeciach RTG i w obrazowaniu zabezpieczanie miejsca wprowadzenia sa niezbedne. Bap ’ !
fluoroskopowym. - Nalezy czesto sprawdza¢ miejsce wprowadzenia cewnika. Rysunek 6 Rysunek 7

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik dotetniczy Merit RadialFlo™ to wyrdb, ktéry wprowadza sie do uktadu
naczyniowego pacjenta na krétki czas (mniej niz 30 dni) w celu pobierania probek krwi
i monitorowania cisnienia krwi. Cewnika dotetniczego Merit RadialFlo™ mozna uzywa¢
w dowolnej populacji pacjentéw, pod warunkiem sprawdzenia, czy nie uniemozliwia
tego budowa anatomiczna naczyr oraz upewnienia sig, ze przeprowadzenie tego rodzaju
zabiegu jest wskazane.
OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA
Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac
do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu
lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowa¢ uraz, chorobg albo
zgon pacjenta. Panowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia albo ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu lub spowodowad
u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie chordb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby
albo zgonu pacjenta.
PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik RadialFlo™ stuzy wytacznie do monitorowania ci$nienia tetniczego krwi i pobierania
prébek krwi tetniczej. Nie stosowac w celu dotetniczego podawania wlewow dozylnych.
ZALETY KLINICZNE

«-—Umozliwia monitorowanie cinienia krwi—— - —

+ Umozliwia pobieranie prébek krwi.
OSTRZEZENIA

« Wyrdb niepirogenny. Wyréb jatowy, nie uzywa¢, jesli opakowanie zestawu jest
naruszone lub uszkodzone. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie indywidualne
nie jest naruszone.

»  Wylacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu produkt wyrzucic. Nie sterylizowa¢
ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazenia lub innej choroby / urazu.

+  Podczas uzywania produktu nie zaginac igty.

+ Nie uzywa¢ nozyczek ani innych ostrych narzedzi w miejscu wprowadzenia lub
w poblizu miejsca wprowadzenia, aby uniknac przypadkowego przecigcia cewnika.

» Nie prébowac ponownie wprowadzac cze$ciowo lub catkowicie wysunietej igty do
cewnika. Jesli wktucie do tetnicy nie powiedzie sie, wyrdb nalezy w catosci wyrzucic.

» Narazenienakontaktzkrwig, zaréwno poprzez wktucie przezskérnezwykorzystaniem
zanieczyszczonej igly, jak i poprzez btony §luzowe, moze prowadzi¢ do ciezkiej
choroby, takiej jak zapalenie watroby, zakazenie HIV, AIDS lub inne choroby zakazne.

+ Lekarze muszg zapozna¢ sie z technika uzyskiwania dostepu dotetniczego za
poimocy igty.

« Lekarze muszg zapoznac sie z powiktaniami zwiazanymi z cewnikowaniem tetnic, tj.
niedokrwieniem tetnicy, zatorem powietrznym, fragmentacja cewnika wymagajaca
dodatkowego zabiegu.

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

» Cewnik RadialFlo™ wprowadzony w sytuacjach nagtych, kiedy istnieje mozliwos¢, ze
nie zachowano w petni warunkéw aseptycznych, nalezy wymieni¢ w ciggu 48 godzin.
Przestrzegac protokotéw lub procedur obowigzujacych w szpitalu/instytucji
dotyczacych czasu pozostawiania w ciele pacjenta zatozonego cewnika RadialFlo™,
Dopuszczalny czas pozostawienia cewnika w naczyniu okreslono na 96 godzin w
oparciu o zalecenie Centréw ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (CDC) oraz Wspdlnej
Komisji Miedzynarodowej (JCI} dotyczace czestotliwoséci wymiany.

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

+ Po wprowadzeniu cewnika bezzwlocznie wyrzuci¢ igle do odpowiedniego
pojemnika na ostre odpady.

+ Bezzwlocznie zgtasza¢ przypadki zaktucia igta zgodnie z obowiazujacym w danej
placéwce protokotem.
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« Jedlidozamocowania cewnika RadialFlo™ uzywane sa szwy, nalezy je przeprowadzi¢
przez otwory w plytce mocujacej.

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

- Po uzyciu urzadzenie nalezy usunac¢ zgodnie ze standardowymi protokotami
usuwania odpadow.

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

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

3. Wyjac wyréb z opakowania (patrz Rysunek 2},

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

Rysunek 3

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

Brak przeptywu (zamkniety)

Otwarty przeptyw

Rysunek 4

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

Rysunek 8

10. Po odfgczeniu igly wtaczy¢ przetacznik FloSwitch (patrz Rysunek 9), aby zatrzymaé
przeptyw krwi.

Rysunek 9

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

Rysunek 10

12. Otworzy¢ przetacznik kontroli przeptywu i przeptukaé system zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placéwee,

13. Ustabilizowac i zamocowa¢ cewnik RadialFlo™ przy uzyciu jatowego opatrunku

(patrz Rysunek 11).
/ T e
/ £ ;"
&

N A .
Ny
N

Rysunek 11

14. Po wyjeciu wyrobu sprawdzi¢, czy zostat usuniety w catosci i wyrzuci¢ zgodnie
z protokotem obowiazujacym w placowce.
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Pojedynczy system bariery sterylnej




		2023-07-11T13:45:10+0200




