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INSTRUCTIONS FOR USE OF
FLOW-DIRECTED THERMODILUTION CATHETER

Read Instruction Manual Before Use Do Not Use If Package Is Damaged
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Sterile And Non-Pyrogenic

® For Single Use Only

Do Not Re-sterilize

Keep From Direct Sunlight

\
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EHP Presence of Phthalates (DEHP)

X

Non-Pyrogenic

Keep Dry

'_)

READ ALL INSTRUCTIONS, WARNINGS AND PRECAUTIONS CAREFULLY PRIOR TO USE.
GENERIC MODELS
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
DEVICE DESCRIPTION
Merit flow-directed Thermodilution catheters are extruded polyvinyichloride (PVC) or polyurethane (PU) tubing with a French Size of 5F, 6F, 7F or 7.5F, connected to a

hub carrying 4 or 5 lumens with a total length of 90 or 110 cm. The extensions tubings comprise a proximal and distal extension of 5F or 7F, a thermistor extension of
5F or 7F and an inflation extension of 6F.

Merit 4 Lumens Thermodilution Catheter Merit 5 Lumens Thermodilution Catheter
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INDICATIONS AND INTENDED USE

Merit flow-directed thermodilution catheters are designed for use in critical care patients to measure cardiac output, right atrium, pulmonary artery and pulmonary
capillary wedge pressures; continuously monitor pulmonary artery temperature, sample blood and administer drugs and solutions intravenously and measure cardiac
output via the computers which interface with 14k ohm catheters.

The tips of the catheters are mounted with a latex balloon which, when inflated, protects the heart tissues from the product's tips during insertion; utilizes blood flow

to direct the catheter tip through the right ventricle into the pulmonary artery. Different models are available for use in pediatric and adult patients. Catheters can be

supplied with or without built-in contamination shields and/or safetywedge as optional features. Device is intended to be used by trained clinicians who are aware of

the benefits and risks of the catheter usage.

CVP Proximal Lumen:

At full insertion, this port will reside in the right atrium, allowing for injection of the thermal bolus during cardiac output determination, blood sampling or drug

administration, and central venous pressure monitoring.

Thermistor Lumen:

The lumen provides the electrical connection for cardiac output computations and measurement of pulmonary artery blood temperature.

PA Distal Lumen:

This lumen terminates into a port at the catheter tip and is used to monitor the catheter location during insertion. At full insertion, this port will reside in the pulmonary

artery allowing the pulmonary artery and pulmonary capillary wedge pressure measurements, and mixed venous blood sampling.

Balloon Lumen:

This lumen terminates in a latex balloon near the catheter tip and is used to inflate and deflate the balloon to facilitate advancement of the catheter and provides

measurement of pulmonary capillary wedge pressure.

Medication Lumen (for TD1755 and TD2755 model only):

This Lumen may be used for infusion of solutions, pressure monitoring, cardiac output injections, and blood withdrawal.

Note: Administration of blood through the 5-lumen catheter is not recommended.

CONTRAINDICATIONS

1. Catheter with natural latex balloon is contraindicated for patient with known or suspected allergy to natural rubber latex.

2. Absolute contraindications to cardiac catheterization include tricuspid or pulmonary valvular Stenosis, right atrial or right ventricular masses (tumor or thrombus)
and Tetralogy of fallot.
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3. Relative contraindications to cardiac catheterization include unstable ventricular rhythm, heart block and temporary transvenous pacemaker (wire dislodgement).

PRECAUTIONS
1. This product is designed for single use only. Do not reuse or resterilize the catheter.
. Do not use catheter after indicated expiration date printed on the tyvek lid of the package.
. Do not use catheter or components if package is opened or damaged as contents may lose sterility.
. To avoid damage to the catheter or balloon when a cut-down is used, it is recommended that a vessel dilator or disposable vein guide be used. NEVER use forceps
on the catheter.
. Always deflate the balloon by removing the syringe, and always deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.
. Never use liquid for balloon inflation. Liquid within the balloon inflation lumen may cause the balloon to stay inflated even after removal of the inflation syringe.
. To minimize infection, it is generally recommended that the catheter should not be left in the patient for longer than three days.
. Do not advance the catheter after it has been set in place; the portion of the catheter left outside the body may not be sterile. If a catheter sterility sheath is used,
the catheter may be repositioned as needed.
9. To determine wedge pressure, inflate balloon slowly, stopping when PA waveform changes to wedge pressure waveform. Deflate balloon after completing
measurement.
10. Use filtered CO, for balloon inflation in any situation where balloon rupture may result in air embolus entering the arterial circulation, as in a right-to-left shunt.
11. To minimize ventricular irritation, always inflate the balloon before the catheter reaches the right ventricle.
12. To avoid balloon rupture during inflation, do not exceed the recommended balloon inflation volume (1.5cc for 7F and 7.5F, 1.00cc for 6F and 0.75cc for 5F).
13. Initial placement of the catheter in the pulmonary artery should always be made with the maximum recommended balloon inflation volume. An under-deflated balloon
will be smaller, allowing the catheter to be positioned in a narrower portion of the pulmonary artery. This may increase the likelihood of spontaneous wedging.

14. Aflow directed catheter may migrate into the distal pulmonary artery, and spontaneous wedging may occur. To detect the occurrence of spontaneous wedging, the
PA pressure waveform should be monitored continuously or at short intervals.

15. The biological activity of the thrombo-resistant coating used on the latex balloon is initiated by blood contact, therefore the efficiency of the coating is guaranteed
for one patient use only.

16. Used catheter must be properly disposed as biohazard material and processed according to facility protocol.

17. The package is designed to prevent kinking to the catheter. A damaged catheter cannot be repaired. The catheter balloon is fragile; therefore, reasonable care
should be employed when removing the catheter from the package.

18. Ensure that sampling/distribution devices are connected to the right extension of the catheter.

WARNINGS

1. Please use product with contamination shield.

2. This device is intended for single patient use only.

3. DO NOT resterilize and/ or reuse this device, as this can compromise its performance and can lead to device failure and procedure complications with severe injury
or patient death. Reuse and resterilisation bear the risk of cross contamination and patient infection and may also cause transmission of infectious diseases from
patient to patient.

INSTRUCTIONS FOR USE

Read carefully your hospital’s policies, rules and procedures relating to the use of thermodilution catheters, if any.

Precaution: Avoid forceful wiping or stretching of the catheter during testing and cleaning as not to break the thermistor wire circuitry or detach thermal filament leads

from other circuit components.
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Preparation and Use of Catheter:

1. Inspect the catheter package to ensure that it has not already been opened or damaged. The catheter will lose its sterility and become pyrogenic if the package is
opened or damaged.

2. Flush the catheter lumens with sterile solution to ensure patency and air-free.

3. Test the latex balloon for leakage by inflating it with 1.5cc of either bacteria-filtered CO, or air under sterile solution for 7F and 7.5F catheters (1.0cc for 6F and
0.75¢c for 5F).

CAUTION: REMOVE THE BALLOON COVER BEFORE CONDUCTING THE BALLOON INFLATION TEST.

4. Check thermistor integrity by connecting the catheter electrical connector to the cardiac output computer according to the computer manufacturer’s instruction, and
observe that there is no sign of fault.

5. Read carefully the instruction manual of your instruments for additional information.

Catheter Insertion:

1. Insert the catheter into the vein by either the percutaneous or cutdown technique. However, as the cutdown technique will prolong the closure of surgical wound,
percutaneous insertion is preferred.

2. Under continuous pressure monitoring, with or without fluoroscopy gently advance the
catheter into the superior or inferior vena cava and right atrium. Standard pressure waveform: showing

3. Should the catheter require stiffening during insertion, slowly inject 5 to 10 cc of cold sterile RA-RV-PA-PCW progression
solution (0.9% Saline or 5% Dextrose) via the Distal lumen as the catheter is advanced.

4. Entry of the catheter tip into the thorax is indicated by an increased respiratory
fluctuation in pressure.

5. Atthis pointinflate the balloon with either bacteria-filtered CO, or air to the recommended 40
volume printed on the inflation catheter body. RV PA

6. Advance the catheter until pulmonary capillary wedge pressure is obtained, and then
deflate the balloon. The catheter should pass easily through the right ventricle and
pulmonary artery and into a wedge position.

7. Reinflate the balloon to determine the inflation volume necessary to obtain wedge
tracing. Deflate the balloon. If a wedge is obtained with volume substantially less than the
recommended volume printed on the catheter, then the catheter must be withdrawn slightly.

8. Figure 3 shows the standard pressure waveform of the heart and pulmonary circulation
during catheter insertion.
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Figure 3
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Maintenance and Use in situ
The Catheter should remain indwelling only as long as is required by the patient's condition. However, physician should note that the incidences of complications
increase significantly with indwelling periods longer than 72 hours (Ref 12).
Cardiac Output Computation:

Device is to be used with a compatible monitor that shall be approved accordance to IEC60601-1 and must be a CE or FDA approved monitor. Refer to the operating
instruction manual provided with your cardiac output computer for specific instructions in the use of thermodilution catheters for cardiac output computation.

A Correction Factor or Computation Constant is required to account for the mixture of cold indicator with the warm residue fluid in the catheter injection lumen and the
heat transfer from the catheter walls to the cold indicator. These factors are provided below.
COMPLICATIONS

All invasive procedures inherently involve some patient risks. Although serious complications associated with Thermodilution and pulmonary artery catheters are
relatively uncommon, the physician is advised to weigh the potential benefits and risks associated with the use of the catheter against alternative procedures before
deciding to use the catheter.

Strict adherence to the given instructions and awareness of the possible risks reduces the incidences of the complications. Several known complications described in
literatures are as follows:

Perforation of the Pulmonary Artery

Causes of pulmonary artery rupture during the use of the flow-directed balloon-tipped catheters are pulmonary hypertension, advance age and distal tip migration (Ref
8 and 14). Factors that predispose to ventricular perforation during catheterization include small chamber size, stiff catheter, outflow tract obstruction, and myocardial
infarction (Ref 6).

Pulmonary Infarction

Over-inflation of balloon and tip migration with spontaneous wedging, air embolism, and thromboembolism are factors of this complication (Ref 4, 9 and 13).
Cardiac Arrhythmias

Cardiac arrhythmias may occur during catheter insertion and removal but are usually associated with transient hypotension (Ref 1). Ventricular arrhythmias are the most
commonly observed. Predisposing factors of ventricular arrhythmias are myocardial infarction or ischemia, shock, acidosis, hypoxia and electrolyte disturbances (Ref 3
and 10). Use of prophylactic lidocain should be considered to reduce the incidence of ventricular arrhythmias during catheter catheterization (Ref 11).

Kinking, Looping and Knotting

Soft flexible and excessive length catheters are often reported to have looped or knotted. Loose knot can be untied by a radiologist using guide wires under fluoroscopy
control. Alternatively, knot can be gently tightened and withdraw the catheter percutaneously together with the introducer sheath through the entry site (Ref 2 and 5).
Sepsis/Infection

Catheter infections have been reported due to poor aseptic technique at the time of insertion or during subsequent use, contamination infusion fluids and devices used
in the cardiac surgery, ingrown of organisms from the skin along the catheter as well as hematogenous spread from remote foci (Ref 7 and 9). Preventive measures
are recommended to guard against all possible infections, including the practice of aseptic technique, application of topical antibiotics cintment, and frequent sterile
dressing changes.

Air Embolism

Air embolism is an uncommon but potentially catastrophic event which occurs as a consequence of the entry of air into the vasculature. Efforts should be made to reduce
the risk of air embolism during mechanical ventilation and central line placement.

Other Complications

Other complications include right bundle branch block, complete heart block, pneumothorax, venous thrombosis thrombophebitis and triscupid valve injury (Ref 4, 5,
7 and 9). In addition, allergic reactions to latex have been reported. Before using catheter, physicians should identify latex sensitive patients and prepare to treat the
allergic reactions promptly.

PACKAGING AND STERILITY

Product is supplied sterile and non-pyrogenic if package is undamaged or unopened. Do not use if package is opened or damaged. Catheters are for single use only.
Do not clean or resterilize a used catheter.

STORAGE

Merit Balloon Flow-directed Catheters should be stored unopened in its original packaging in dark, cool dry places.

SHELF-LIFE

The recommended shelf-life is indicated on each package. Storage beyond the stated time may result in balloon deterioration, since the balloon is acted upon and
deteriorated by the atmosphere. Heparin coating on the catheter may no longer be effective beyond recommended shelf-life.

SPECIFICATIONS of Merit Thermodilution Catheter

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Usable Length (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Catheter Body French Size 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
Body Color White Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow
Required Introducer Size 6F F 8F 8.5F 6F F 8F 8.5F
Balloon Inflation Capacity (cc) 0.75 1.0 15 15 0.75 1.0 15 1.5
Number of Lumen 4 4 4 5 4 4 4 5
Proximal Port Location (cm from tip) 15 29 29 29 15 29 29 29
Thermistor Location (cm from tip) 15 35 35 35 15 35 35 35
Medication Port (cm from tip) N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31
Distance Between Length Marking 10 10 10 10 10 10 10 10
External Catheter Body Polyvinylchloride Material Polyurethane Material
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COMPUTATION CONSTANTS for the use of Merit Thermodilution catheter

COMPUTATION CONSTANTS
Temperature | Injectate Volume TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (CC) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0.555 0.542 0.564 - 0.555 0.542 0.564
0 5 0.274 0.265 0.247 0.257 0.274 0.265 0.247 0.257
To 3 0.154 0.152 0.132 0.143 0.154 0.152 0.132 0.143
+5 1 0.037 - - - 0.037 - - -
10 - 0.572 0.595 0.607 - 0.572 0.595 0.607
+23 5 0.307 0.275 0.287 0.294 0.307 0.275 0.287 0.294
To 3 0.181 0.159 0.165 0.170 0.181 0.159 0.165 0.170
+25 1 0.055 - - - 0.055 - - -

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician or licensed practitioner.

WARRANTY

Merit warrants all its products free from defect in workmanship and materials under proper use and handling. This warranty is in lieu of all other warranties, whether
expressed or implied, including any warranty of merchantability, suitability or fitness for a particular purpose since handling, storage as well as factors relating to the
patient, his diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Merit' control, directly affect Merit' products and the results obtained from their use.
Merit shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly arising from the use of its products. Merit neither assumes, nor authorizes
any other person to assume for it, any other additional liability or responsibility in connection with its products.

TECHNICAL ASSISTANCE
For further information or assistance relating to the Merit products, please contact:

Legal Manufacturer: Distributed by

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel: +65 6213 5777 U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748
Fax: +65 6213 5737 EMEA Customer Service +31-43-3588222
E-mail: sales@bioptimalg.com www.merit.com

EU Representative:

Shangai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Germany

Tel: +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726

Email: shholding@hotmail.com
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZUM
THERMODILUTIONS-EINSCHWEMMKATHETER

Nicht verwenden, wenn Packung

Vor Anwendung bitte die Arbeitsanleitung lesen @ beschadigt ist

. . ez Nicht dem direkten Sonnenlicht
[STERILE [EO] Steril und nichtpyrogen /:\I\ aussetzen
Zur einmaligen Verwendung Coene Enthélt Phthalat (DEHP)
Nicht erneut sterilisieren % Nichtpyrogen

Trocken lagern
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LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN, WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE SORGFALTIG DURCH.

GENERISCHE MODELLE
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

GERATEBESCHREIBUNG

Die Thermodilutions-Einschwemmkatheter von Merit bestehen aus stranggepressten Polyvinylchlorid- (PVC) oder Polyurethan-(PU)-Schlduchen in den GroRen 5F, 6F,
TF oder 7,5F, sind mit einem 4- oder 5-lumigen Ansatzstiick verbunden und haben eine Gesamtlange von 90 oder 110 cm. Die Verlangerungsschlduche umfassen eine
proximale und distale Verlangerung in der GroRRe 5F oder 7F, eine Thermistorverlangerung in der GroRe 5F oder 7F und eine Inflationsverlangerung in der GroRe 6F.

4-lumiger Thermodilutionskatheter von Merit 5-lumiger Thermodilutionskatheter von Merit
Distaler Proximaler Injektionsmittelansatz Distaler Proximaler Injektionsmittelansatz
Lumenansatz Lumenansatz
Proximaler Anschluss Thermistor Proximaler Anschluss Thermistor
\ Medikationsanschluss —\ \

\Komaminationsschutzhﬂlle N \Kontaminalionsschu!zh\'jlle

\—Balloninﬂalionsventil Ballon ~~ \—Balloninflalionsventil Ballon ~~
Medikationlumenansatz
Thermistoranschluss . j Thermistoranschluss . _/
Distales Lumen Distales Lumen
Abbildung 1 Abbildung 2

INDIKATIONEN UND VERWENDUNGSZWECK

Die Thermodilutions-Einschwemmkatheter von Merit kommen bei Intensivpatienten zum Einsatz zur Messung von Herzzeitvolumen, rechtsatrialem Druck,
pulmonalarteriellem Druck und pulmonalkapillarem Verschlussdruck (Wedge-Druck). Des Weiteren werden sie fiir die Daueriiberwachung der pulmonalarteriellen
Temperatur sowie fiir Blutprobenahmen, intravendse Verabreichung von Arzneimitteln und Lésungen und die Messung des Herzzeitvolumens verwendet, wozu ein
Computer mit den 14 kQ-Kathetern verbunden wird.

Die Katheterspitzen sind von einem Latexballon umgeben, der im gefiillten Zustand beim Einfiihren das Herzgewebe vor potenziellen Verletzungen durch die Spitzen
schiitzt und der den Blutfluss nutzt, um die Katheterspitze durch den rechten Ventrikel in die Pulmonalarterie einzuschwemmen. Es werden verschiedene Modelle fiir
Kinder und Erwachsene angeboten. Die Katheter konnen mit oder ohne integrierte Kontaminierungsabschirmungen und/oder Safetywedge-Option geliefert werden.
Das Gerét ist fiir die Verwendung durch entsprechend ausgebildete Arzte bestimmt, die sich des Nutzens und der Risiken der Katheterisierung bewusst sind.
Proximales ZVD-Lumen:

Bei ganz eingefilhrtem Katheter liegt dieser Anschluss im rechten Vorhof und ermdglicht die Injektion des Kéltebolus bei der Bestimmung des Herzzeitvolumens sowie
die Blutprobenahme oder Arzneimittelgabe und Uberwachung des zentral-vendsen Drucks.

Thermistor-Lumen:

Dieses Lumen dient als elektrische Verbindung fiir die Berechnung des Herzzeitvolumens und die Messung der pulmonalarteriellen Bluttemperatur.

Distales PA-Lumen:

Dieses Lumen endet in einem Anschluss an der Katheterspitze und wird zur Uberwachung der Katheterlage wéhrend der Einfiihrung verwendet. Bei ganz eingefiihrtem
Katheter liegt dieser Anschluss in der Pulmonalarterie und erméglicht die Messung des Pulmonalarteriendrucks, des pulmonalkapillaren Verschlussdrucks und die
Entnahme vendser Blutproben.

Ballon-Lumen:

Dieses Lumen endet im Latexballon nahe der Katheterspitze und wird zur Inflation und Deflation des Ballons genutzt, um den Vorschub des Katheters und die Messung
des pulmonalkapillaren Verschlussdrucks zu ermdglichen.

Medikationslumen (nur bei den Modellen TD1755 und TD2755):

Dieses Lumen kann fiir die Infusion von Lésungen, Druckiiberwachung, Injektionen fiir das Herzzeitvolumen und Blutentnahmen verwendet werden.

Hinweis: Es wird davon abgeraten, durch den 5-lumigen Katheter Blut zu verabreichen.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Die Verwendung des Katheters mit einem Naturlatex-Ballon ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Naturkautschuklatex.

2. Absolute Kontraindikationen fiir eine Herzkatheterisierung sind u. a. Trikuspid- oder Pulmonalklappenstenose, rechtsatriale oder rechtsventrikulare Masse (Tumor
oder Thrombus) und Fallot-Tetralogie.
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3. Relative Kontraindikationen fiir eine Herzkatheterisierung sind u. a. instabiler ventrikuldrer Rhythmus, Herzblock und temporarer transvendser Herzschrittmacher
(Elektrodenverschiebung).

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Den Katheter nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren.

2. Den Katheter nicht nach Ablauf des auf dem Tyvek-Deckel der Verpackung aufgedruckten Ablaufdatums verwenden.

3. Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung den Katheter oder die Komponenten nicht verwenden, da deren Sterilitat nicht mehr gewahrleistet ist.

4

. Zur Vermeidung einer Beschadigung des Katheters oder Ballons bei chirurgischer Einfiihrtechnik wird die Verwendung eines GeféaRdilatators oder einer vendsen
Einwegfiihrung empfohlen. NIEMALS den Katheter mit einer Zange greifen.

. Zum Entleeren des Ballons immer die Spritze entfernen und den Ballon immer vor dem Herausziehen des Katheters entleeren.

6. Den Ballon niemals mit Fliissigkeit fiillen. Fliissigkeit im Inflationslumen des Ballons kann dazu fiihren, dass sich der Ballon nach Entfernen der Inflationsspritze
nicht entleert.

7. Zur Minimierung des Infektionsrisikos wird generell empfohlen, den Katheter nicht langer als drei Tage im Patienten zu lassen.

8. Nach Erreichen der Ziellage den Katheter nicht weiter vorschieben; der korperexterne Teil des Katheters ist eventuell nicht steril. Nur wenn eine Sterilhiille
verwendet wird, kann der Katheter nach Bedarf neu positioniert werden.

9. Zur Bestimmung des Wedge-Drucks den Ballon langsam fiillen und sofort stoppen, wenn die PA-Kurve zur Wedge-Druckkurve wechselt. Nach Abschluss der
Messung den Ballon entleeren.

. In allen Situationen, in denen ein Bersten des Ballons eine Luftembolie im arteriellen Kreislauf zur Folge haben konnte (z. B. bei einem Rechts-Links-Shunt) muss
zum Fiillen des Ballons gefiltertes CO, verwendet werden.

11. Um das Risiko einer ventrikuléren Reizung minimal zu halten, den Ballon immer fiillen, bevor der Katheter den rechten Ventrikel erreicht.

12. Das empfohlene Inflationsvolumen (1,5 ml fiir 7F und 7,5F, 1,00 ml fiir 6F und 0,75 ml fir 5F) darf nicht iberschritten werden, um ein Bersten des Ballons wahrend
der Fillung zu vermeiden.

13.Bei der erstmaligen Platzierung des Katheters in der Pulmonalarterie sollte der Ballon immer mit dem empfohlenen maximalen Inflationsvolumen gefiillt
werden. Bei einem zu niedrigem Volumen ist der Ballon kleiner, wodurch der Katheter in einem schmaleren Teil der Pulmonalarterie platziert wird. Dies kann die
Wahrscheinlichkeit einer Spontan-Wedge-Position des Katheters erhéhen.

14. Ein Einschwemmkatheter kann in die distale Pulmonalarterie abwandern, was einen Spontan-Wedge zur Folge haben kann. Fiir die sofortige Erkennung eines
Spontan-Wedge ist es wichtig, dass die PA-Druckkurve kontinuierlich oder zumindest in kurzen Intervallen gepriift wird.

15. Die biologische Wirkung der thromboresistenten Beschichtung auf dem Latexballon wird beim Kontakt mit Blut ausgeldst, daher ist die Wirksamkeit der Beschichtung
fiir nur einen Patienten garantiert.

16. Der gebrauchte Katheter muss vorschriftsmaRig als infektioses Material entsorgt und gemaR dem Krankenhausprotokoll gehandhabt werden.

17. Die Packung ist so konzipiert, dass kein Knicken des Katheters méglich ist. Ein beschadigter Katheter kann nicht repariert werden. Der Katheterballon ist sehr
empfindlich. Gehen Sie daher beim Entfernen des Katheters aus der Verpackung vorsichtig vor.

18. Stellen Sie sicher, dass die Probennahme-/Einfiihrsysteme mit der richtigen Katheterverlangerung verbunden sind.

WARNUNGEN

. Produkt ist mit Kontaminationsschutz zu verwenden.

2. Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

3. Dieses Produkt NICHT resterilisieren und nicht wiederverwenden, da dies die Leistungsfahigkeit beeintrachtigen kann und somit wéhrend der Prozedur zur
Fehlfunktion des Produktes und damit zu Komplikationen mit schwerwiegenden Schéden fiir den Patienten oder zum Tod des Patienten filhren kann. Bei der
Wiederverwendung und der Resterilisation besteht das Risiko einer Kreuzkontamination, Infektion von Patienten und Ubertragung ansteckender Krankheiten von
Patient zu Patient.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie alle Richtlinien, Regelungen und Verfahrensbeschreibungen des Krankenhauses in Bezug auf die Verwendung von Thermodilutionskathetern sorgfaltig durch.

VorsichtsmaBnahmen: Bei der Priifung und Reinigung sind kraftiges Abwischen oder Strecken des Katheters zu vermeiden, da dies zum Bruch der Thermistordrahte

oder zum Abtrennen der Faserleiter anderer Schaltkreiskomponenten fiihren konnte.

Vorbereitung und Gebrauch des Katheters:

1. Die Katheterverpackung priifen, um sicherzustellen, dass diese nicht gedffnet oder beschadigt ist. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung ist die Sterilitat
beeintrachtigt und der Inhalt wird pyrogen.

2. Die Katheterlumen mit einer sterilen Lsung spiilen, um deren Durchgéngigkeit und Luftleere zu bestatigen.

3. Zur Priifung der Dichtheit den Latexballon entweder mit 1,5 ml bakteriengefiltertem CO, oder Luft unter einer sterilen Losung fiir 7F- und 7,5F-Katheter (1,0 ml fiir
6F und 0,75 ml fiir 5F) filllen.

ACHTUNG: BALLONABDECKUNG VOR BALLONINFLATIONSTEST ENTFERNEN.

4. Zur Prifung der Unversehrtheit des Thermistors den Elektroanschluss des Katheters gemaR den Anweisungen des Computerherstellers an den Herzzeitvolumen-
Computer anschlieBen und priifen, ob Anzeichen fiir Fehler vorliegen.

5. Weitere Informationen sind der Gebrauchsanleitung zu den Instrumenten zu entnehmen.

Einfiihren des Katheters:

1. Den Katheter entweder mithilfe der perkutanen oder der chirurgischen Technik in
die Vene einfilhren. Die perkutane Einfiihrung ist jedoch vorzuziehen, da bei der Normale Druckkurve: zeigt den
chirurgischen Technik der Wundverschluss verzogert wird. Verlauf von RA-RV-PA-PCW

2. Den Katheter unter kontinuierlicher Druckiberwachung (mit oder ohne Fluoroskopie)
vorsichtig in den oberen Abschnitt der Vena cava und in den rechten Vorhof vorschieben.

3. Sollte wahrend der Einfiihrung eine Versteifung des Katheters notwendig werden,
kénnen wéhrend des Vorschiebens tiber das distale Lumen 5 bis 10 ml kalte sterile
L6sung (0,9 % Kochsalzldsung oder 5 % Dextrose) injiziert werden. 40

4. Der Eintritt der Katheterspitze in den Brustkorb wird durch eine erhdhte respiratorische
Druckschwankung angezeigt.

5. Andieser Stelle muss der Ballon mit bakteriengefiltertem CO, oder Luft auf das empfohlene
Volumen, das proximal auf dem Katheterkorper aufgedruckt ist, aufgefiillt werden.

6. Den Katheter vorschieben, bis der pulmonalkapillére Verschlussdruck erreicht ist. Dann
den Ballon entleeren. Der Katheter sollte sich nun leicht durch den rechten Ventrikel
und die Pulmonalarterie in eine Wedge-Position vorschieben lassen.

7. Den Ballon erneut filllen, um das fir den Erhalt der Wedge-Position notwendige
Inflationsvolumen zu bestimmen. Den Ballon wieder entleeren. Wenn die Wedge-Position
mit einem wesentlich geringeren Volumen als dem auf dem Katheter aufgedruckten
Richtvolumen erreicht wird, muss der Katheter etwas zuriickgezogen werden
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8. InAbbildung 3 ist der normale Verlauf der Herz- und Lungenkreislaufkurve wéhrend der Kathetereinfiihrung dargestellt.

Pflege und Verweilzeit des Katheters
Der Katheter sollte nur so lange im Korper gelassen werden, wie durch den Zustand des Patienten bedingt. Es wird jedoch darauf aufmerksam gemacht, dass sich die
Inzidenz von Komplikationen erhoht, wenn der Katheter Iénger als 72 Stunden im Kérper bleibt (Literaturverweis 12).

Berechnung des Herzzeitvolumens:

Das Gerat muss in Verbindung mit einem kompatiblen Monitor verwendet werden, der die Anforderungen der IEC60601-1 erfilllt und die CE- bzw. FDA-Zulassung
hat. Ausfiihrliche Anweisungen fiir die Verwendung von Thermodilutionskathetern zur Berechnung des Herzzeitvolumens sind dem Benutzerhandbuch zum
Herzzeitvolumen-Computer zu entnehmen.

Fir den Ausgleich der Mischung des Kélteindikators mit der warmen Restfliissigkeit im Injektionsvolumen des Katheters sowie die Warmeiibertragung von den
Katheterwanden auf den Kalteindikator muss ein Korrekturfaktor oder eine Rechenkonstante verwendet werden. Diese Faktoren sind unten angegeben.
KOMPLIKATIONEN

Alle invasiven Veerfahren sind mit bestimmten Risiken fiir den Patienten verbunden. Obwohl schwerwiegende Komplikationen in Verbindung mit Thermodilutions- und
Pulmonalarterienkathetern relativ selten sind, sollten Arzte vor der Entscheidung fiir die Verwendung des Katheters den potenziellen Nutzen und das Risiko im Vergleich
zu alternativen Verfahren abwagen.

Durch die genaue Befolgung der Anweisungen und Kenntnis der mdglichen Risiken kann die Inzidenz von Komplikationen reduziert werden. In der Fachliteratur sind
u. a. die folgenden bekannten Komplikationen beschrieben:

Perforation der Pulmonalarterie

Ursachen fiir einen Einriss der Pulmonalarterie bei Verwendung von Balloneinschwemmkathetern sind pulmonale Hypertonie, fortgeschrittenes Alter und eine Migration
der distalen Spitze (Literaturverweise 8 und 14). Die ventrikulare Perforation begiinstigende Faktoren wéhrend der Katheterisierung sind u. a. zu kleine KammergréRe,
steifer Katheter, Blockierung des Ausflussweges und Myokardinfarkt (Literaturverweis 6).

Lungeninfarkt

Eine Uberfiillung des Ballons und Abwanderung der Katheterspitze mit resultierendem Spontan-Wedge, Luftembolie und Thromboembolie sind beitragende Faktoren
fiir diese Komplikation (Literaturverweise 4, 9 und 13).

Herzarrythmien

Herzarrythmien kdnnen bei der Einfiihrung und Entfernung des Katheters auftreten, sind jedoch meistens mit einer transienten Hypotonie verbunden (Literaturverweis 1).
Ventrikulére Arrhythmien werden am héufigsten beobachtet. Begiinstigende Faktoren fiir eine ventrikuldre Arrhythmie sind Myokardinfarkt oder Ischamie, Schock,
Azidose, Hypoxie und gestorter Elektrolythaushalt (Literaturverweise 3 und 10). Zur Reduzierung der Inzidenz von ventrikuldren Arrythmien kann eine prophylaktische
Lidocain-Gabe wahrend der Katheterisierung in Erwégung gezogen werden (Literaturverweis 11).

Knicke, Schlaufen und Knoten

Bei weichen, biegsamen und Uberlangen Kathetern werden oft Probleme durch Schlaufen oder Knoten gemeldet. Ein loser Knoten kann vom Radiologen mithilfe
eines Fiihrungsdrahtes unter Réntgenkontrolle geldst werden. Alternativ kann der Knoten vorsichtig festgezogen und der Katheter zusammen mit der Einfiihrschleuse
perkutan durch die Zugangsoffnung herausgezogen werden (Literaturverweise 2 und 5).

Sepsis/Infektion

Ursachen fiir die gemeldeten Katheterinfektionen sind mangelhafte aseptische Technik bei der Einfilhrung oder anschlieRenden Verwendung, Kontaminierung der
Infusionsfliissigkeiten und der bei der Herzoperation verwendeten Geréte, eingewachsene Organismen von der Haut entlang dem Katheter sowie die hamatogene
Verbreitung abgelegener Infektionsherde (Literaturverweise 7 und 9). Es wird empfohlen, vorbeugende Manahmen gegen alle potenziellen Infektionen zu ergreifen, u.
a. strenge Einhaltung aseptischer Verfahren, Anwendung von topischen Antibiotika und haufiges Wechseln des sterilen Verbandes.

Luftembolie

Eine Luftembolie ist ein sehr seltenes, aber potenziell todliches Ereignis infolge des Eindringens von Luft in die GefaRe. Es sollte besonders darauf geachtet werden,
dass das Risiko einer Luftembolie wahrend der mechanischen Ventilation und Legung des zentralen Venenzugangs minimal gehalten wird.

Sonstige Komplikationen

Sonstige Komplikationen sind u. a. Rechtsschenkelblock, vollsténdiger Herzblock, Pneumothorax, Venenthrombose, Thrombophlebitis und Triskupidklappenverletzung
(Literaturverweise 4, 5, 7 und 9). Des Weiteren wurden allergische Reaktionen auf Latex gemeldet. Der Arzt sollte vor der Katheterisierung feststellen, ob der Patient
latexempfindlich ist, und sich fiir eine prompte Behandlung der allergischen Reaktion vorbereiten.

VERPACKUNG UND STERILITAT

Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung ist das Produkt steril und nichtpyrogen. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Die Katheter
sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Einen gebrauchten Katheter nicht reinigen und nicht resterilisieren.

LAGERUNG
Die Einschwemm-Ballonkatheter von Merit sind in der ungedffneten Originalverpackung an einem dunklen, kiihlen und trockenen Ort aufzubewahren.
HALTBARKEIT

Die Haltbarkeit ist auf der Verpackung angegeben. Bei einer Uberschreitung der angegebenen Lagerzeit ist ein Zerfall des Ballons méglich, da der Ballon durch die
Atmosphére aktiviert und abgebaut wird. Nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit ist die Heparinbeschichtung des Katheters eventuell nicht mehr wirksam.

TECHNISCHE DATEN zum Thermodilutionskatheter von Merit

MODELL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Nutzlange (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
KathetergroRe (French) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F TF 7,5F
Katheterfarbe Weil Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb
Erforderliche GroRe der Einfiihrschleuse 6F TF 8F 8,5F 6F TF 8F 8,5F
Ballonfiillvolumen (ml) 0,75 1,0 15 1,5 0,75 1,0 15 15
Anzahl von Lumen 4 4 4 5 4 4 4 5
Lage des proximalen Anschlusses 15 29 29 29 15 29 29 29
(cm von der Spitze)

Thermistor-Lage (cm von der Spitze) 1,5 35 35 35 15 35 35 35
Medikationsanschluss (cm von der Spitze) n.z n.z n.z 31 n.z n.z n.z 31
Abstand zwischen den Langenmarkierungen 10 10 10 10 10 10 10 10
AuRenflache des Katheters Polyvinylchlorid-Material Polyurethan-Material
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RECHENKONSTANTEN fiir die Verwendung des Thermodilutionskatheters von Merit

RECHENKONSTANTEN
Temperatur | Injektionsmittel- TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) Volumen (ml) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
bis 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
bis 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

ACHTUNG: GemaR US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

GARANTIE

Merit gewahrleistet bei ordnungs- und sachgemaBer Verwendung bzw. entsprechender Handhabung seiner Produkte deren fehlerfreie Fertigung sowie die
Méngelfreiheit des verwendeten Materials seiner Produkte. Diese Garantie tritt anstelle von allen anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen,
einschlieBlich jeglicher Gewahrleistungen fiir die Qualitét der Waren bzw. Produkte sowie fiir deren normalen Gebrauch als auch der Gewahrleistung der Eignung bzw.
der Eignung fiir einen bestimmten Zweck, da Handhabung, Lagerung sowie auch jegliche jeweils gegebene Faktoren in Hinsicht auf einzelne Patienten, deren jeweilige
Diagnose, Behandlung, Operationsverfahren und dergleichen auRerhalb des Einflussbereichs von Merit liegt, direkten Einfluss auf die Produkte von Merit haben und
sich dementsprechend auf Ergebnisse auswirken konnen, die von Einsatz und Verwendung der Gerate erhalten werden. Merit ist nicht haftbar fiir jegliche beildufig
entstandene und/oder mittelbare bzw. Folgeschaden und haftet auch nicht fiir mittelbare und/oder unmittelbare Verluste, Schaden oder Kosten, die aus Einsatz bzw.
Verwendung der Produkte von Merit entstehen. Merit autorisiert zudem weder eine sonstige Partei und/oder Person, fiir Merit die Haftung bzw. Verantwortung zu
(ibernehmen, noch Ubernimmt Merit selbst eine sonstige und/oder zusétzliche Haftung in Verbindung mit seinen Produkten.

PRODUKTINFORMATION
Fiir weitere Informationen und/oder bei Fragen zu den Produkten von Merit wenden Sie sich bitte an:

RechtmaBiger Hersteller:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Vertrieb durch

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapur 619266, SINGAPUR 1600 West Merit Parkway

Tel.: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

Fax: +65 6213 5737 Kundendienst USA: 1-800-356-3748
E-Mail: sales@bioptimalg.com Kundendienst EMEA: +31-43-3588222

I www.merit.com
Vertrieb in Europa:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrae 80, 20537 Hamburg

Deutschland

Tel.: +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726

E-Mail: shholding@hotmail.com

C € 0344
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INSTRUCCIONES DE USO DEL
CATETER DE TERMODILUCION DIRIGIDO POR EL FLUJO

Lea el manual de instrucciones antes de usar No usar si el envase esta dafado

®

L
S

[STERILE [EO] Mantener alejado de la luz solar directa

\
L

Estéril y no pirégeno

Para un solo uso DEHP Presencia de ftalatos (DEHP)

No volver a esterilizar No pirégeno

=g

Mantener en un lugar seco

AL I >

LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ANTES DE USAR.
MODELOS GENERICOS

TD1504N TD1604N

TD2504N TD2604N
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Los catéteres de termodilucion dirigidos por el flujo de Merit son un tubo de cloruro de polivinilo (PVC) o poliuretano (PU) con un calibre en French de 5F, 6F, 7F o 7.5F
conectado a un centro que lleva 4 o 5 limenes con una longitud total de 90 o 110 cm. Los tubos de extension comprenden una extension proximal y distal de 5F o 7F,
una extension para el termistor de 5F o 7F de y una extension de inflado de 6F.

TD1704N
TD2704N

TD1755N
TD2755N

Catéter de termodilucion con 4 [imenes de Merit

Puerto proximal —\

Valvula de inflado del balén ™~

\~ Conector del termistor

Centro Centro
distal del Centro inyectable proximal distal del Centro inyectable proximal
lumen lumen

Termistor

Manguito protector de
contaminacién
Balén

Lumen distal —f

Figura 1

Catéter de termodilucion con 5 l[imenes de Merit

Puerto proximal
Puerto de medicacion \

Balon.
Vélvula de inflado del balén ™~
Centro de medicacion del lumen

Conector del termistor

Termistor

=

Manguito protector de
contaminacion

Lumen distal —/

Figura 2

INDICACIONES Y USO PREVISTO

El catéter de termodilucién dirigido por el flujo de Merit esta disefiado para usarse en pacientes en cuidados criticos para medir el gasto cardiaco, las presiones de
enclavamiento en la auricula derecha, la arteria pulmonar y el capilar pulmonar; supervisar en forma continua la temperatura de la arteria pulmonar, extraer muestras
de sangre y administrar farmacos y soluciones por via intravenosa, ademas de medir el gasto cardiaco a través de las computadoras conectadas a catéteres de 14k
ohmios.

Las puntas del catéter estan montadas con un balén de latex que, cuando se infla, protege los tejidos cardiacos de las puntas del producto durante la insercion;
aprovecha el flujo sanguineo para dirigir la punta del catéter a través del ventriculo derecho hasta la arteria pulmonar. Existen diferentes modelos para uso en
pacientes pediatricos y adultos. Los catéteres pueden suministrarse con o sin protectores contra la contaminacion y/o Safetywedge incorporados como caracteristicas
adicionales. El dispositivo esté disefiado para ser utilizado por clinicos capacitados que conozcan los beneficios y los riesgos derivados del uso de catéteres.
Lumen proximal para presion venosa central (CVP):

Una vez insertado por completo, este puerto quedara en la auricula derecha y permitiré la inyeccion del bolo térmico durante la determinacion del gasto cardiaco, la
extraccion de muestras de sangre o la administracion de farmacos, ademas de la supervision de la presién venosa central.

Lumen para termistor:

Este lumen proporciona la conexién eléctrica para los computos de gasto cardiaco y la medicion de la temperatura de la sangre en la arteria pulmonar.

Lumen distal para la PA:

Este lumen termina en un puerto en la punta del catéter y se usa para supervisar la ubicacion del catéter durante la insercion. Una vez insertado por completo, este
puerto quedara en la arteria pulmonar y permitird medir la presion de enclavamiento en la arteria pulmonar y en el capilar pulmonar, ademés de la extraccion de
muestras de sangre venosa mixta.

Lumen con balén:

Este lumen termina en un baldn de latex cerca de la punta del catéter y se usa para inflar y desinflar el balén y facilitar el avance del catéter. Ademas, proporciona la
medicion de la presion de enclavamiento en el capilar pulmonar.

Lumen para medicacion (solo para los modelos TD1755 y TD2755):

Este lumen puede usarse para la infusion de soluciones, la supervision de la presion arterial, las inyecciones para el gasto cardiaco y la extraccion de muestras de sangre.
Nota: No se recomienda la administracion de sangre a través del catéter con cinco limenes.

CONTRAINDICACIONES

1. Los catéteres con baldn de latex natural estan contraindicados en pacientes que pudieran tener o tengan alergia al latex de caucho natural.

2. Las contraindicaciones absolutas al cateterismo cardiaco incluyen estenosis de la valvula tricispide o pulmonar, masas auriculares derechas o ventriculares
derechas (tumor o trombo) y tetralogia de Fallot.

3. Las contraindicaciones relativas al cateterismo cardiaco incluyen ritmo ventricular inestable, blogueo cardiaco y marcapasos transvenoso temporal (desplazamiento
del cable).
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PRECAUCIONES

1. Este dispositivo estd disefiado para usarse solo una vez. No vuelva a usar ni a esterilizar el catéter.

2. No use el catéter después de la fecha de vencimiento que se indica en la tapa Tyvek del envase.

3. No use el catéter ni los componentes si el envase esta abierto o dafiado ya que su contenido podria perder la esterilidad.
4

. Para evitar dafios en el catéter o el balén cuando se use diseccion, se recomienda usar un dilatador vascular o una guia venosa desechable. No utilice NUNCA
pinzas con el catéter.

. Desinfle siempre el balon. Para ello, retire la jeringa y desinfle siempre el balon antes de extraer el catéter.

6. Nunca use liquido para inflar el balén. La presencia de liquido dentro del lumen de inflado del balén puede provocar que el balén quede inflado después de extraer
la jeringa de inflado.

7. Para reducir la infeccién, normalmente se recomienda no dejar el catéter en el paciente mas de tres dias.

8. No haga avanzar el catéter después de haberlo finado en su lugar; es posible que la parte del catéter que queda afuera del cuerpo no sea estéril. Si se usa una
vaina de esterilidad para el catéter, este puede volver a posicionarse segin sea necesario.

9. Para determinar la presién de enclavamiento, infle el balén lentamente y deténgase cuando la forma de onda de la PA cambie a forma de onda de presion de
enclavamiento. Desinfle el balén una vez finalizada la medicion.

10. Use CO, filtrado para inflar el balén en situaciones donde la ruptura del balén podria provocar una embolia gaseosa en la circulacion arterial, como en una
derivacion de derecha a izquierda.

11. Para reducir la irritabilidad ventricular, infle siempre el balén antes de que el catéter llegue al ventriculo derecho.

12. Para evitar la rotura del balon durante el inflado, no supere el volumen de inflado del balén recomendado (1,5 cc para 7F y 7,5F, 1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F).

13. La colocacién inicial del catéter en la arteria pulmonar siempre debe hacerse con el méaximo volumen de inflado del balén recomendado. Un balén no inflado por
completo serd méas pequefio y permitira ubicar el catéter en una parte mas estrecha de la arteria pulmonar. Esto puede aumentar la probabilidad de que se produzca
un enclavamiento espontaneo.

14. Un catéter dirigido por el flujo puede migrar a la arteria pulmonar distal y puede producirse un enclavamiento espontaneo. Para detectar el enclavamiento
espontaneo, la forma de onda de la presion de la PA debe supervisarse en forma continua o a intervalos breves.

15. La actividad biolégica del recubrimiento tromborresistente utilizado en el balén de latex se inicia por contacto con la sangre. Por lo tanto, la eficiencia del
recubrimiento cuenta con garantia de uso en un solo paciente.

16. El catéter usado debe tratarse de manera apropiada como residuo bioldgico peligroso y procesarse segun el protocolo del centro médico.

17. El envase esta disefiado para evitar retorcimientos en el catéter. Los catéteres dafiados no pueden repararse. El balén del catéter es fragil y por ello se debe tener
especial cuidado al extraer el catéter del envase.

18. Asegurese de que los dispositivos de extraccion de muestras/distribucion estén conectados con la extension correcta del catéter.

ADVERTENCIAS

1. Se ruega utilizar este producto con el escudo anticontaminacion.

2. Este dispositivo esta disefiado para usarse solo una vez.

3. NO vuelva a esterilizar ni a usar este dispositivo ya que podria comprometer su rendimiento y provocar fallas en el dispositivo y complicaciones con lesiones graves
o la muerte del paciente. La reutilizacion y reesterilizacion conlleva un riesgo de contaminacion cruzada e infeccion del paciente y también ocasionar la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

INSTRUCCIONES DE USO

Lea atentamente las politicas, normas y procedimientos del hospital referida al uso de catéteres de termodilucion, si existen.

Precaucion: Evite limpiar con fuerza o estirar el catéter durante la prueba y la limpieza para no romper los circuitos del cable del termistor ni desconectar los hilos del

filamento térmico de otros componentes del circuito.

Preparacion y uso del catéter:

1. Inspggcione el envase del catéter para garantizar que no esté abierto o dafiado. Si el envase esta abierto o dafiado, el catéter perdera la esterilidad y se convertira
en pirogeno.

2. Lave los limenes del catéter con solucion estéril para garantizar que sean impermeables y no tengan aire.

3. Para comprobar que el balon de latex no tenga fugas, inflelo con 1,5 cc de CO, o aire filtrado para eliminar las bacterias bajo solucion estéril para catéteres de 7F
y 7,5F (1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F).

PRECAUCION: RETIRE LA CUBIERTA DEL BALON ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA DE INFLADO DEL BALON.

4. Para comprobar la integridad del termistor, conecte el conector eléctrico del catéter con la computadora de gasto cardiaco segun las instrucciones del fabricante
de la computadora y observe que no haya signos de falla.

5. Lea atentamente el manual de instrucciones de los instrumentos para obtener mas informacion.

Insercion del catéter:

1. Inserte el catéter en la vena en forma percutanea o mediante técnicas de diseccion. Sin embargo, como la técnica de diseccion prolongara el cierre de la herida
quirdrgica, se prefiere la insercion percutanea.

2. Bajo supervision continua de la presion, con o sin fluoroscopia, haga avanzar el catéter hacia la vena cava superior o inferior y la auricula derecha.

3. Siesnecesario que el catéter quede mas rigido durante la insercion, inyecte lentamente
52 10 cc de solucion estéril fria (solucion salina al 0,9 % o dextrosa al 5 %) a través del
lumen distal a medida que hace avanzar el catéter.

4. La entrada de la punta del catéter al torax se indica mediante el aumento de la
fluctuacion de la presion con la respiracion.

5. En este punto, infle el balén con CO, o aire filtrado para eliminar las bacterias hasta el
volumen recomendado impreso en el cuerpo del catéter de inflado.

6. Haga avanzar el catéter hasta obtener la presion de enclavamiento en el capilar 40
pulmonar y, posteriormente, desinfle el balon. El catéter debe pasar faciimente a través Rv
del ventriculo derecho y de la arteria pulmonar y en una posicién de enclavamiento. ?

£
£

o

Forma de onda de la presion estandar:
indica la progresion de RA-RV-PA-PCW

7. Vuelva a inflar el balén para determinar el volumen de inflado necesario para obtener
un trazado de la presion de enclavamiento. Desinfle el balon. Si se obtiene una presion
de enclavamiento con un volumen considerablemente menor al volumen recomendado
impreso en el catéter, debe extraer el catéter lentamente.

8. LaFigura 3 muestra la forma de onda de la presion estandar del corazén y la circulacion
pulmonar durante la insercion del catéter. Figura 3

Mantenimiento y uso en el lugar

El catéter debe permanecer colocado solo durante el tiempo que lo requiera el estado del paciente. No obstante, el médico debe tener en cuenta que las incidencias
de complicaciones aumentan en forma significativa cuando los periodos superan las 72 horas (Ref. 12).
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Calculo del gasto cardiaco:

El dispositivo debe usarse con un monitor compatible aprobado segtn la IEC60601-1y debe ser un monitor aprobado por la Comisién Europea (CE) o la Administracion
de Drogas y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés). Consulte el manual de instrucciones de funcionamiento proporcionado con la computadora de gasto cardiaco
para obtener instrucciones especificas referidas al uso de catéteres de termodilucion para célculo del gasto cardiaco.

Se necesita un factor de correccion o constante de célculo para incluir en el calculo la mezcla del indicador frio con el liquido residual tibio en el lumen de inyeccion del
catéter y la transferencia de calor desde las paredes del catéter hacia el indicador frio. Estos factores se proporcionan a continuacion.
COMPLICACIONES

Todos los procedimientos invasivos implican ciertos riesgos para el paciente. Si bien las complicaciones graves asociadas con los catéteres de termodilucion y arteria
pulmonar son relativamente infrecuentes, se aconseja que el médico considere los posibles beneficios y riesgos asociados con el uso del catéter en comparacién con
procedimientos alternativos antes de optar por el uso del catéter.

El cumplimiento estricto de las instrucciones proporcionadas y el conocimiento de los riesgos posibles reducen las incidencias de las complicaciones. Las diversas
complicaciones conocidas que se describen en la bibliografia incluyen las siguientes:

Perforacion de la arteria pulmonar

Las causas de ruptura de la arteria pulmonar durante el uso de catéteres con punta con balén dirigidos por el flujo tienen como factores de riesgo la hipertension
pulmonar, la edad avanzada y la migracion de la punta distal (Ref. 8 y 14). Los factores que predisponen a la perforacion ventricular durante el cateterismo incluyen
tamafio pequefio de las camaras, catéter rigido, obstruccion del tracto de salida e infarto de miocardio (Ref. 6).

Infarto pulmonar

Elinflado excesivo del balén y la migracion de la punta con enclavamiento esponténeo, la embolia gaseosa y la tromboembolia son los factores de esta complicacion
(Ref. 4,9y 13).

Arritmia cardiaca

Pueden producirse arritmias cardiacas durante la insercion y extraccion del catéter pero, por lo general, estan asociadas con la hipotension transitoria (Ref. 1). Las
mas comUnmente observadas son las arritmias ventriculares. Los factores predisponentes de las arritmias ventriculares son infarto o isquemia de miocardio, shock,
acidosis, hipoxia y alteraciones electroliticas (Ref. 3 y 10). Debe considerarse la posibilidad de usar lidocaina profilactica para reducir la incidencia de arritmias
ventriculares durante el cateterismo (Ref. 11).

Retorcimientos, bucles y nudos

Con frecuencia, se informa que los catéteres blandos flexibles de longitud excesiva se anudan o forman bucles. Un radidlogo puede deshacer un nudo flojo con
alambres guia bajo control fluoroscépico. De manera alternativa, se puede apretar el nudo suavemente y retirar el catéter en forma percutanea junto con el introductor
percutaneo a través del sitio de ingreso (Ref. 2 y 5).

Septicemialinfeccion

Se han informado infecciones del catéter debido a una técnica aséptica deficiente al momento de la insercién o durante el uso posterior, contaminacion de los liquidos
y dispositivos usados en la cirugia cardiaca, invasion de organismos de la piel en el catéter asi como también diseminacion hematégena desde focos distantes (Ref. 7
y 9). Se recomienda tomar medidas preventivas para brindar proteccién contra todas las infecciones posibles, incluso la practica de técnicas asépticas, la aplicacion
topica de ungiiento antibiético y el cambio frecuente del vendaje estéril.

Embolia gaseosa

La embolia gaseosa es un hecho poco comun pero que puede ser catastréfico y que se produce como consecuencia del ingreso de aire en el sistema vascular. Debe
procurarse reducir el riesgo de embolia gaseosa durante la ventilacion mecanica y la colocacion de la via central.

Otras complicaciones

Entras las otras complicaciones se incluye el blogqueo de la rama derecho, el bloqueo completo del corazén, neumotdrax, trombosis venosa, tromboflebitis y lesién de
la vélvula tricispide (Ref. 4, 5, 7 y 9). También se han informado reacciones alérgicas al latex. Antes de usar el catéter, los médicos deben identificar a los pacientes
sensibles al latex y preparar el tratamiento oportuno de las reacciones alérgicas.

ENVASADO Y ESTERILIDAD

El producto se proporciona estéril y no pirégeno si el envase no esté dafiado o abierto. No utilizar si el envase esté abierto o dafiado. Los catéteres estan disefiados
para usarse sola una vez. No limpie ni vuelva a esterilizar un catéter usado.

ALMACENAMIENTO

Los catéteres con balén dirigidos por el flujo de Merit deben almacenarse cerrados en su envase original en un lugar oscuro, fresco y seco.

VIDA UTIL

La vida util recomendado se indica en cada envase. El almacenamiento durante un tiempo mayor al especificado puede causar deterioro en el balén ya que la
atmésfera actua sobre él y lo deteriora. Es posible que el recubrimiento de heparina del catéter ya no sea eficaz después de la vida Util recomendada.

ESPECIFICACIONES del catéter de termodilucion de Merit

MODELO TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Longitud utilizable (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Calibre del cuerpo del catéter en French 5F 6F F 7,5F 5F 6F F 7,5F
Color del cuerpo Blanco Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo
Tamafio requerido del introductor 6F TF 8F 8,5F 6F TF 8F 8,5F
Capacidad de inflado del balén (cc) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5
Cantidad de limenes 4 4 4 5 4 4 4 5
Ubicacién del puerto proximal (cm desde 15 29 29 29 15 29 29 29

la punta)

Ubicacion del termistor (cm desde la punta) 15 35 3,5 3,5 15 35 35 35
Ubicacion del puerto de medicacion NA NA NA 31 NA NA NA 31
(cm desde la punta)

Distancia entre las marcas de longitud 10 10 10 10 10 10 10 10
Cuerpo externo del catéter Material de cloruro de polivinilo Material de poliuretano
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CONSTANTES DE CALCULO para el uso del catéter de termodilucion de Merit

CONSTANTES DE CALCULO
Temperatura Volumen TD 1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
(°C) inyectable (cc) 5F 6F TF 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
a 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
a 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

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

GARANTIA

BIOPTIMAL garantiza que todos sus productos estan libres de defectos de mano de obra y materiales si se usan y manipulan de manera apropiada. Esta garantia
reemplaza toda otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluso las garantias de comerciabilidad o idoneidad para un propésito particular ya que la manipulacion, el
almacenamiento y demas factores relativos al paciente, su diagndstico, tratamiento, procedimientos quirdrgicos y otros asuntos fuera del control de Merit, afectan
directamente a los productos de Merit y los resultados derivados de su uso. Merit no sera responsable de las pérdidas, dafios o gastos imprevistos o derivados que

su
rel

rjan directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Merit no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir cualquier otro tipo de responsabilidad en
lacién con este dispositivo.

ASISTENCIA TECNICA
Para obtener mas informacion o asistencia sobre los productos Merit, comuniquese con:

Fabricante legal: Distribuido por

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel.: +65 6213 5777 U.S.A. Servicio al Cliente: 1-800-356-3748

Fax: +65 6213 5737
Direccion de correo electrénico: sales@bioptimalg.com

EMEA Servicio al Cliente: +31-43-3588222
www.merit.com

Representantes en la UE:

Shangai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Alemania

Tel

.. +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726
Direccion de correo electrénico: shholding@hotmail.com

C € 0344
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION
DU CATHETER FLOTTANT DE THERMODILUTION

Attention, cc Iter la doct t
d'accompagnement
[STERILE [EO] Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Dispositif a usage unique
Ne pas restériliser

Conserver au sec

AL I >

@ Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

;/‘i’( Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

’.\\ ou de la chaleur

DEHP Présence de phtalates (DEHP)
% Apyrogéne

LIRE ATTENTIVEMENT L'ENSEMBLE DES INSTRUCTIONS, DES AVERTISSEMENTS ET DES PRECAUTIONS AVANT UTILISATION.

MODELES GENERIQUES

TD1504N TD1604N TD1704N
TD2504N TD2604N TD2704N

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

TD1755N
TD2755N

Les cathéters flottants de thermodilution Merit sont des tubulures de polychlorure de vinyle (PVC) ou de polyuréthane (PU) extrudés ayant un diamétre de 5 Fr,
6 Fr, 7 Frou 7,5 Fr, connectés a une base comportant 4 ou 5 lumiéres d'une longueur totale de 90 ou 110 cm. Les rallonges de tubulures comprennent une extension
proximale et distale 5 Fr ou 7 Fr, une extension de la thermistance de diamétre 5 Fr ou 7 Fr et une extension de gonflage de diametre 6 Fr.

Cathéter de thermodilution & 4 lumiéres Merit

Raccord ;
distal de Raccord proximal

la lumiére pour injection
\ /_ Orifice proximal —\ Thermistanc]e

\Manchon de protection
\_ anticontamination

Valve de gonflage Ballonnet ™~

Cathéter de thermodilution & 5 lumieres Merit

Raccord ;
distal de Raccord proximal

la lumisre pour injection

/_ Port proximal Thermistance
Port pour.

: médicaments

0O
\Manchon de protection

anticontamination

Valve de gonflage
\_du ballonnet Ballonnet ~_

Connecteur de la

Raccord de la lumiére
pour médicament fj
thermistance Lumiére distale

\ du ballonnet
Connecteur de la . /
i Lumiére distale

thermistance

Figure 1 Figure 2

INDICATIONS ET USAGE

Les cathéters flottants de thermodilution Merit sont congus pour étre utilisés chez des patients en soins intensifs pour mesurer le débit cardiaque, la pression de ['oreillette droite,
la pression artérielle pulmonaire et la pression capillaire pulmonaire bloquée, surveiller en continu la température dans l'artére pulmonaire, prélever des échantillons de sang et
administrer des médicaments et des solutés par voie intraveineuse ; enfin, mesurer le débit cardiaque au moyen d'ordinateurs reliés a des cathéters de 14 kQ.

L'extrémité des cathéters est dotée d'un ballonnet en latex qui, lorsqu'il est gonflé, protége les tissus cardiaques de tout contact avec cette extrémité au cours de
linsertion et utilise le flux sanguin pour la guider jusque dans |'artere pulmonaire via le ventricule droit. Différents modéles sont disponibles pour les patients adultes
et pédiatriques. Les cathéters peuvent étre fournis avec ou sans manchon anti-contamination et/ou un dispositif Safetywedge™ intégrés qui sont des accessoires
supplémentaires. Le dispositif est destiné aux cliniciens expérimentés qui connaissent les avantages et les risques associés a l'usage des cathéters.

Lumiére proximale PVC :

Une fois complétement inséré, cet orifice se trouve dans l'oreillette droite, ce qui permet d'injecter I'embole thermique lors de la détermination du débit cardiaque, de
prélever des échantillons sanguins ou d'administrer un médicament et de monitorer la pression veineuse centrale (PVC).

Lumiére de la thermistance :

La lumiére fournit la connexion électrique pour le calcul du débit cardiaque et la mesure de la température du sang dans I'artére pulmonaire.

Lumiére distale AP :

Cette lumiére se termine par un port situé a l'extrémité du cathéter et permet de surveiller la position du cathéter lors de son insertion. Une fois complétement inséré,
ce port se trouve dans |'artére pulmonaire, ce qui permet de mesurer la pression artérielle pulmonaire et la pression capillaire pulmonaire bloquée ainsi que de prélever
des échantillons de sang veineux mélé.

Lumiére du ballonnet :

Cette lumiere se termine dans un ballonnet en latex a proximité de I'extrémité du cathéter et permet de gonfler et de dégonfler le ballonnet pour faciliter la progression
du cathéter et mesurer la pression capillaire pulmonaire bloquée.

Lumiére pour médicaments (seulement sur les modéles TD1755 et TD2755) :

Cette lumiére permet de perfuser des solutés, de surveiller la pression, d'effectuer des injections en vue de mesurer le débit cardiaque et de prélever du sang.
Remarque : Il n'est pas recommandé de transfuser du sang au moyen du cathéter a 5 lumieres.

CONTRE-INDICATIONS

1. L'utilisation de cathéters munis de ballonnets en latex naturel est contre-indiquée chez les patients présentant une allergie connue ou suspectée au latex de
caoutchouc naturel.

2. Laréalisation d'un cathétérisme cardiaque est absolument contre-indiquée chez les patients présentant un rétrécissement valvulaire pulmonaire ou tricuspidien, une
masse atriale droite ou une masse ventriculaire droite (tumeur ou thrombose) et une tétralogie de Fallot.

3. Laréalisation d'un cathétérisme cardiaque est déconseillée chez les patients présentant une arythmie ventriculaire, un bloc cardiaque ou un stimulateur cardiaque
transveineux temporaire (délogement du fil).
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PRECAUTIONS

1. Ce produit est congu pour un usage unique. Ne pas réutiliser ni stériliser de nouveau le cathéter.

2. Ne pas utiliser le cathéter au-dela de la date de péremption figurant sur le couvercle en Tyvek de I'emballage.

3. Ne pas utiliser le cathéter ni ses composants si I'emballage est ouvert ou endommagé, car le contenu pourrait ne plus étre stérile.

4. Pour ne pas endommager le cathéter ou le ballonnet lors de I'utilisation d'une technique de dénudation, il est recommandé d'utiliser un dilatateur de vaisseau ou un

guide de veine jetable. NE JAMAIS utiliser de pince sur le cathéter.

. Toujours dégonfler le ballonnet en retirant la seringue et dégonfler systématiquement le ballonnet avant de retirer le cathéter.

6. Ne jamais utiliser de liquide pour gonfler le ballonnet. En cas de présence de liquide dans la lumiére de gonflage du ballonnet, ce demier peut rester gonflé méme
apres retrait de la seringue de gonflage.

7. Pour minimiser les risques d'infection, il est généralement recommandé de ne pas laisser le cathéter chez un patient pendant plus de trois jours.

8. Ne pas avancer le cathéter une fois qu'il est en place ; la partie du cathéter se trouvant a I'extérieur du corps peut ne pas étre stérile. L'utilisation d'une gaine de
cathéter stérile permet de repositionner le cathéter si nécessaire.

9. Pour déterminer la pression capillaire bloquée, gonfler lentement le ballonnet en s'arrétant lorsque le tracé de I'AP laisse la place au tracé de la pression capillaire
bloquée. Dégonfler le ballonnet aprés avoir effectué les mesures.

10. Utiliser du CO, filtré pour gonfler le ballonnet lorsque la rupture du ballonnet risque de provoquer la survenue d'une embolie gazeuse dans la circulation artérielle,
ainsi qu'en cas de shunt droite-gauche.

11. Pour minimiser les risques d'irritabilité ventriculaire, toujours gonfler le ballonnet avant que le cathéter n'atteigne le ventricule droit.

12. Pour éviter la rupture du ballonnet pendant le gonflage, ne pas dépasser le volume de gonflage recommandé (1,5 cc pour 7 Fret 7,5 Fr, 1,00 cc pour 6 Fr et 0,75 cc pour 5 Fr).

13. La pose initiale du cathéter dans l'artére pulmonaire doit toujours étre effectuée en utilisant le volume de gonflage maximal du ballonnet qui est recommandé.

Le volume d'un ballonnet dégonflé est plus petit, ce qui permet de placer le cathéter dans une section plus étroite de I'artere pulmonaire. Cela peut accroitre la
probabilité d'une occlusion spontanée.

. Un cathéter flottant peut se déplacer vers I'artére pulmonaire distale et entrainer une occlusion spontanée. Pour détecter la survenue d'une occlusion spontanée,

surveiller le tracé de la pression AP en continu ou a des intervalles rapprochés.

. L'activité biologique du revétement thrombo-résistant utilisé sur le ballonnet en latex débute au contact du sang. Ce revétement n'est donc efficace que pour usage

unique sur un patient.

. Les cathéters usagés doivent étre éliminés conformément aux procédures de traitement des déchets présentant un danger biologique ainsi qu'au protocole de

I'établissement.

17. L'emballage est congu de maniére a prévenir toute torsion du cathéter. Un cathéter endommagé ne peut pas étre réparé. Le ballonnet du cathéter est fragile ; il faut
donc prendre des précautions raisonnables lorsqu'on retire le cathéter de I'emballage.

18. Assurez-vous que les dispositifs d'échantillonnage/de distribution sont branchés sur la rallonge appropriée du cathéter.

AVERTISSEMENTS

1. Utiliser le produit avec une protection anti-contamination.

2. Ce produit est destiné a un usage unique.

3. NE PAS restériliser et/ou réutiliser ce dispositif, ceci pouvant compromettre les performances et conduire & une défaillance du dispositif et des complications lors
de l'intervention pouvant entrainer des blessures graves ou la mort du patient. La réutilisation et la restérilisation présentent un risque de contamination croisée et
d'infection du patient et peut également favoriser la transmission de maladies infectieuses entre les patients.

MODE D'EMPLOI

Lire attentivement les directives, les régles et les procédures de I'établissement hospitalier relatives a I'utilisation des cathéters a thermodilution, le cas échéant.

Attention : Eviter d'essuyer ou d'étirer le cathéter trop vigoureusement lors des essais ou du nettoyage pour ne pas rompre le circuit de la thermistance ou détacher

les extrémités des filaments thermiques d'autres composants du circuit.

Préparation et usage d'un cathéter :

1. Inspecter 'emballage du cathéter pour s'assurer qu'il n'a pas été ouvert ou qu'il n'est pas endommagé. Le cathéter ne sera plus stérile et deviendra pyrogéne si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

2. Rincer et remplir les lumieres du cathéter avec la solution stérile afin de s'assurer de son imperméabilité et de I'absence de toute particule d'air.

3. Tester I'étanchéité du ballonnet en le gonflant avec 1,5 cc de CO, exempt de bactéries ou d'air dans une solution stérile pour des cathéters 7 Fr et 7,5 Fr (1,00 cc
pour 6 Fret 0,75 cc pour 5 Fr).

ATTENTION : RETIRER L'ENVELOPPE PROTECTRICE DU BALLONNET AVANT D'EFFECTUER LE TEST DE GONFLAGE DU BALLONNET.

4. Vérifier l'intégrité de la thermistance en branchant le connecteur électrique du cathéter a l'ordinateur mesurant le débit cardiaque conformément aux instructions du
fabriquant de I'ordinateur et observer I'absence de signe d'erreur.

5. Lire attentivement le mode d'emploi des instruments pour obtenir de plus amples renseignements.

Insertion du cathéter :

1. Introduire le cathéter dans la veine par ponction percutanée ou par dénudation. Cependant, utiliser de préférence l'insertion percutanée car la dénudation entraine
une cicatrisation plus longue.

2. Lors du monitorage continu de la pression, faire doucement progresser le cathéter dans
la veine cave supérieure ou inférieure et l'oreillette droite, sous ou sans fluoroscopie.

3. Si le cathéter doit étre rigidifié pendant l'insertion, injecter lentement 5 & 10 cc de
solution stérile froide (saline a 0,9 % ou dextrose a 5 %) par la lumiére distale au cours
de la progression du cathéter.

4. L'entrée de I'extrémité du cathéter dans le thorax est signalée par une augmentation
des fluctuations respiratoires de la pression.

o

>

o

o

Tracé de pression standard : indique la
progression OD-VD-AP-PCB

5. A cet instant, gonfler le ballonnet soit avec le CO, filtré et exempt de bactéries, soit 40
avec de |'air selon le volume recommandé indiqué sur le corps proximal du cathéter. VD AP
6. Avancer le cathéter jusqu'a obtenir la pression capillaire pulmonaire bloquée, puis | 2
dégonfler le ballonnet. Le cathéter doit passer facilement dans le ventricule droit, dans E20[ op PCB

I'artére pulmonaire et atteindre une position bloguée.

7. Gonfler de nouveau le ballonnet pour déterminer le volume de gonflage nécessaire pour
obtenir le tracé de la pression capillaire bloquée. Dégonfler le ballonnet. Si une occlusion
est obtenue avec un volume significativement inférieur au volume recommandé indiqué
sur le cathéter, celui-ci doit alors étre ramené Iégérement en arriére.

8. Lafigure 3 montre un tracé de pression standard de la grande circulation a la circulation
pulmonaire pendant l'insertion du cathéter.

Entretien et usage in situ

Le cathéter doit rester a demeure aussi longtemps que le nécessite I'état du patient. Toutefois, le médecin doit tenir compte du fait que I'incidence des complications
augmente significativement lorsque les périodes d'implantation a demeure dépassent 72 heures (voir Réf. 12).

Figure 3
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Calcul du débit cardiaque :

Le dispositif doit étre utilisé avec un moniteur compatible autorisé conformément a la norme CEI 60601-1 et le moniteur doit porter le marquage CE ou étre approuvé
par la FDA. Consulter le mode d'emploi fourni avec l'ordinateur destiné a calculer le débit cardiaque pour obtenir des instructions précises sur l'utilisation de cathéters
a thermodilution pour calculer le débit cardiaque.

Un facteur de correction ou une constante de calcul est requis pour rendre compte du mélange d'indicateur froid avec le liquide résiduel chaud dans la lumiére d'injection
du cathéter, ainsi que du transfert de chaleur des parois du cathéter a I'indicateur froid. Ces facteurs sont indiqués ci-dessous.

COMPLICATIONS

Toutes les procédures invasives exposent inévitablement les patients & certains risques. Bien que la survenue de complications graves associées a l'utilisation de
cathéters a thermodilution et de cathéters de l'artére pulmonaire soit relativement rare, le médecin est invité & évaluer le rapport bénéfices/risques lié a l'utilisation du
cathéter par rapport a d'autres procédures disponibles avant de prendre une décision.

L'observation stricte des instructions données et la sensibilisation aux risques éventuels permettent de réduire l'incidence des complications. Plusieurs complications
connues ont été décrites dans la littérature scientifique. Il s'agit des complications suivantes :

Perforation de I'artére pulmonaire

Les causes d'une rupture de I'artére pulmonaire lors de ['utilisation de cathéters & ballonnet flottant s'explique par une hypertension pulmonaire, un age avancé ou une
migration de I'extrémité distale (voir Réf. 8 et 14). Les facteurs prédisposant a une perforation ventriculaire au cours d'un cathétérisme sont, notamment, un ventricule
de petite taille, un cathéter rigide, une obstruction de la chambre de chasse du ventricule et un infarctus du myocarde (voir Réf. 6).

Infarctus pulmonaire
Un gonflage excessif du ballonnet et une migration de I'extrémité du cathéter accompagnée d'une occlusion spontanée, une embolie gazeuse et une thromboembolie
sont des facteurs de cette complication (voir Réf. 4, 9 et 13).

Arythmies cardiaques

Les arythmies cardiaques peuvent survenir lors de linsertion ou du retrait du cathéter, mais elles sont généralement associées a une hypotension passagére
(voir Réf. 1). Les arythmies ventriculaires sont les arythmies les plus fréquemment observées. Les facteurs prédisposant aux arythmies ventriculaires sont I'infarctus du
myocarde ou une ischémie, un choc, une acidose, une hypoxie ou des troubles au niveau des électrolytes (voir Réf. 3 et 10). Il faut envisager I'utilisation prophylactique
de lidocaine pour réduire I'incidence d'arythmies ventriculaires durant un cathétérisme (voir Réf. 11).

Torsion, boucles et nceuds

La formation de boucles ou de nceuds est fréquemment signalée lors de ['utilisation de cathéters souples de longueur excessive. Un nceud lache peut étre défait par un
radiologue au moyen de fils guides sous surveillance fluoroscopique. Autrement, il est possible de serrer doucement le nceud et de retirer le cathéter, ainsi que la gaine
d'introduction par voie percutanée par le site d'entrée (voir Réf. 2 et 5).

Septicémie/lnfection

Les infections induites par les cathéters qui ont été signalées sont dues a la mauvaise exécution de techniques aseptiques au moment de l'insertion ou lors de
I'utilisation ultérieure du cathéter, a la contamination des liquides perfusés et des dispositifs utilisés lors de l'intervention de chirurgie cardiaque, au développement
interne de germes a partir de la peau le long du cathéter, ainsi qu'a la dissémination hématogéne depuis des foyers distants (voir Réf. 7 et 9). Il est recommandé de
prendre des mesures préventives afin d'éviter toute infection éventuelle, y compris I'emploi de techniques aseptiques, I'application topique d'une pommade antibiotique
et des changements fréquents des pansements stériles.

Embolie gazeuse

L'embolie gazeuse est un événement rare mais potentiellement catastrophique qui survient a la suite d'une entrée d'air dans le systéme vasculaire. Des efforts doivent
étre mis en ceuvre pour réduire les risques d'embolie gazeuse au cours d'une ventilation mécanique ou de la pose d'un cathéter veineux central.

Autres complications

Parmi les autres complications, on trouve le bloc de branche droit, le bloc cardiaque complet, le pneumothorax, la thrombose veineuse, la thrombophlébite et une Iésion
de la valve tricuspide (voir Réf. 4, 5, 7 et 9). Des réactions allergiques au latex ont également été signalées. Avant d'utiliser un cathéter, le médecin doit s'assurer que
le patient n'est pas allergique au latex et étre prét a traiter les réactions allergiques rapidement.

EMBALLAGE ET STERILITE

Le produit est fourni stérile et apyrogéne lorsque I'emballage n'est ni endommagé ni ouvert. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagg. Les cathéters ne
doivent étre utilisés qu'une seule fois. Ne pas nettoyer ni stériliser de nouveau un cathéter usagé.

STOCKAGE

Les cathéters & ballonnet flottant Merit doivent étre conservés dans leur emballage d'origine non ouvert, a I'abri de la lumiere dans un endroit frais et sec.

DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage. Tout stockage du produit au-dela de la date indiquée sur 'emballage peut entrainer
une détérioration du ballonnet, ce dernier étant sensible a 'atmosphere. Le revétement d'héparine peut avoir perdu toute son efficacité au-dela de la date limite de
conservation.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES du cathéter a thermodilution Merit

MODELE TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Longueur utilisable (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Taille du corps de cathéter (French) 5Fr 6 Fr 7Fr 75Fr 5Fr 6 Fr TFr 75Fr
Couleur du corps Blanc Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune
Taille requise pour l'introducteur 6 Fr TFr 8 Fr 8,5Fr 6 Fr 7Fr 8Fr 8,5Fr
Capacité de gonflage du ballonnet (cc) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 15 1,5
Nombre de lumieres 4 4 4 5 4 4 4 5
Emplacement de l'orifice proximal 15 29 29 29 15 29 29 29
(cm depuis l'extrémité)

Emplacement de la thermistance 1,5 35 35 35 1,5 35 35 35
(cm depuis I'extrémité)

Port pour médicaments N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31
(cm depuis l'extrémité)

Distance entre les repéres 10 10 10 10 10 10 10 10
Corps de cathéter externe Polychlorure de vinyle Polyuréthane
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CONSTANTES DE CALCUL pour I'utilisation du cathéter a thermodilution Merit

CONSTANTES DE CALCUL
Température | Volume injecté TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (cc) 5Fr 6 Fr 7Fr 7,5Fr 5Fr 6 Fr 7Fr 7,5Fr
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
a 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
a 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

ATTENTION : La législation fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur prescription de celui-ci ou d'un professionnel de santé diplomé.

GARANTIE
Merit garantit que tous ses produits sont exempts de défauts de fabrication et de matériel lors d'une utilisation et un maniement corrects. Cette garantie remplace toutes

au
le

affectent de fagon directe les produits de Merit et les résultats obtenus par leur utilisation. Merit ne saurait &tre tenu pour responsable de pertes, dommages, ou colits

tres garanties, qu'elles soient expresses ou tacites, y compris toute garantie de vendabilité, de convenance ou aptitude en vue d'une utilisation particuliére puisque
maniement, le stockage ainsi que des facteurs relatifs au patient, son diagnostic, traitement, interventions chirurgicales, et d'autres sujets hors du contréle de Merit,

éventuels, contingents ou conséquents, survenus directement ou indirectement par ['utilisation de ses produits. Merit n'assume, ni n‘autorise quiconque a assumer pour

SOl

IN

n compte d'autres obligations ou responsabilités a I'égard de ses produits.

FORMATIONS DE PRODUIT

Pour plus d'informations ou d'assistance relatives aux produits Merit, contacter :

Fabricant Iégal : Distribué par
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.
36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPOUR

Tél. : +65 6213 5777

Fax : +65 6213 5737

Courrier électronique : sales@bioptimalg.com

South Jordan, Utah 84095

U.S.A. Service a la clientele : 1-800-356-3748
EMEA Service a la clientéle : +31-43-3588222
www.merit.com

Représentant européen :
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg,

All

lemagne

Tél. : +49-40-2513175
Fax : +49-40-255726
Courrier électronique : shholding@hotmail.com

C € 0344
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ISTRUZIONI PER L’'USO DEL
CATETERE FLOTTANTE PER TERMODILUIZIONE

A Prima dell’'uso leggere il manuale di istruzioni @ Non utlllz_zare se la confezione &
danneggiata
e
Sterile e apirogeno 71? Tenere lontano dalla luce diretta del sole
L]
® Monouso DEHP Contiene ftalati (DEHP)
Non risterilizzare }f,( Apirogeno

Conservare al riparo dall'umidita

3.

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI, AVWERTENZE E PRECAUZIONI PRIMA DELL'USO.
MODELLI GENERICI
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
| cateteri flottanti per termodiluizione Merit sono tubi di polivinilcloruro (PVC) o poliuretano (PU) estruso con diametro, in scala French, di5F, 6 F, 7 F 0 7,5 F, collegati

a un connettore a 4 o 5 lumi, di lunghezza totale pari a 90 0 110 cm. | tubi di prolunga comprendono una prolunga prossimale e distale da 5 F o 7 F, una prolunga per
il termistore di 5 F o 7 F e una prolunga per il gonfiaggio da 6 F.

Catetere per termodiluizione a 4 lumi Merit Catetere per termodiluizione a 5 lumi Merit
Connettore Connettore
al lume al lume

Connettore all'iniettato prossimale . Connettore all'iniettato prossimale

distale distale

/_ Porta prossimale Termistore / Porta prossimale Termistore

Porta per la somministrazione
di farmaci_\
) (—
\Guaina protettiva \Guaina protettiva
\_ anticontaminazione
Palloncino. Palloncino.
\ Valvola gonfiaggio palloncino ™~ \ Valvola gonfiaggio palloncino ™~

\_ anticontaminazione
Connettore al lume per la
somministrazione di farmaci I
Lume distale

Connettore al termistore n
Lume distale Connettore al termistore

Figura 1 Figura 2

INDICAZIONI E USO PREVISTO

| cateteri flottanti per termo diluizione sono progettati per I'uso in pazienti in cure intensive, allo scopo di misurare la gittata cardiaca, la pressione dell'atrio destro,
dell'arteria polmonare e quella di incuneamento capillare; monitorare continuamente la temperatura dell'arteria polmonare, prelevare sangue e somministrare farmaci
e soluzioni per via endovenosa e misurare la gittata cardiaca attraverso i computer interfacciati con i cateteri da 14000 Ohm.

Sulla punta dei cateteri € montato un palloncino in lattice, che una volta gonfiato protegge i tessuti cardiaci dalla punta del prodotto durante I'inserimento e utilizza
il flusso ematico per dirigere la punta del catetere nell'arteria polmonare attraverso il ventricolo destro. Sono disponibili diversi modelli per I'uso in pazienti pediatrici
e adulti. | cateteri possono essere prowvisti o meno di guaina protettiva anticontaminazione incorporata efo dispositivo SafetyWedge, come accessori opzionali. Il
dispositivo & destinato all'uso da parte di medici debitamente addestrati, consapevoli dei benefici e dei rischi dell'uso del catetere.

Lume prossimale per la pressione venosa centrale (PVC):

Dopo l'inserimento completo, questa porta risiede nell'atrio destro, consentendo l'iniezione del bolo termico durante la misurazione della gittata cardiaca, il prelievo di
sangue o la somministrazione di farmaci, oltre al monitoraggio della pressione venosa centrale.

Lume per il termistore:

Il lume fornisce la connessione elettrica per il calcolo della gittata cardiaca e la misurazione della temperatura del sangue dell'arteria polmonare.

Lume distale per I’arteria polmonare:

Questo lume termina con una porta sulla punta del catetere e serve a monitorare la posizione del catetere durante I'inserimento. Dopo l'inserimento completo, questa porta
risiede nell'arteria polmonare e consente la misurazione della pressione dell'arteria polmonare e quella di incuneamento capillare, oltre al prelievo di sangue venoso misto.
Lume per il palloncino:

Questo lume termina con un palloncino di lattice situato accanto alla punta del catetere e serve a gonfiare e sgonfiare il palloncino per facilitare I'avanzamento del
catetere, oltre a fornire la misurazione della pressione di incuneamento capillare.

Lume per la somministrazione di farmaci (solo modello TD1755 e TD2755):

Questo lume puo essere utilizzato per infondere soluzioni, monitorare la pressione, effettuare iniezioni per la misurazione della gittata cardiaca e prelevare sangue.
Nota: la somministrazione di sangue attraverso il catetere a 5 lumi & sconsigliata.

CONTROINDICAZIONI

1. | cateteri con palloncino in lattice naturale sono controindicati nei pazienti con allergia nota o sospetta al lattice di gomma naturale.

2. Le controindicazioni assolute alla cateterizzazione cardiaca includono stenosi tricuspidale o valvolare polmonare, presenza di masse nell'atrio destro o nel ventricolo
destro (tumore o trombo) e tetralogia di Fallot.

3. Le controindicazioni relative alla cateterizzazione cardiaca includono ritmo ventricolare instabile, blocco cardiaco e pacemaker transvenoso temporaneo
(spostamento del filo).
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PRECAUZIONI

1. Il prodotto & esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare il catetere.

2. Non utilizzare il catetere dopo la data di scadenza indicata sul coperchio in Tyvek della confezione.

3. Non utilizzare il catetere o i suoi componenti se la confezione & aperta o danneggiata, perché il contenuto potrebbe non essere pi sterile.

4. Per evitare danni al catetere o al palloncino quando si ricorre a un'incisione chirurgica, si raccomanda di utilizzare un dilatatore vascolare o una guida venosa

monouso. NON utilizzare MAI pinze sul catetere.

. Sgonfiare sempre il palloncino rimuovendo la siringa e sgonfiarlo sempre prima di ritrarre il catetere.

. Non usare mai del liquido per gonfiare il palloncino. La presenza di liquido nel lume di gonfiaggio del palloncino pud far si che il palloncino rimanga gonfio anche

dopo aver rimosso la siringa di gonfiaggio.

7. Per minimizzare il rischio di infezione, si raccomanda generalmente di non lasciare il catetere nel paziente per piu di tre giorni.

8. Non far avanzare il catetere dopo averlo fissato in posizione, perché la porzione del catetere rimasta all'esterno del corpo potrebbe non essere sterile. Se viene
utilizzata una guaina di sterilita per il catetere, quest'ultimo pud essere riposizionato secondo necessita.

9. Per determinare la pressione di incuneamento, gonfiare lentamente il palloncino, interrompendo 'operazione quando la forma d’onda dell'arteria polmonare passa
alla forma d’onda della pressione di incuneamento. Sgonfiare il palloncino al termine della misurazione.

10. Usare CO, filtrata per gonfiare il palloncino in tutte le situazioni in cui la rottura del palloncino potrebbe provocare I'ingresso di un embolo gassoso nella circolazione
arteriosa, ad esempio in presenza di shunt da destra a sinistra.

11. Al fine di minimizzare ['irritazione ventricolare, gonfiare sempre il palloncino prima che il catetere raggiunga il ventricolo destro.

12. Per evitare la rottura del palloncino durante il gonfiaggio, non superare il volume di gonfiaggio del palloncino raccomandato (1,5 cc nel caso di dispositivida 7 F e
7,5F, 1,00 cc nel caso di dispositivi da 6 F e 0,75 cc nel caso di dispositivi da 5 F).

13. La collocazione iniziale del catetere nell'arteria polmonare deve essere sempre effettuata con il palloncino al massimo volume di gonfiaggio raccomandato. Un
palloncino non sufficientemente gonfiato risultera piti piccolo, consentendo di posizionare il catetere in una porzione piu stretta dell'arteria polmonare e aumentando
la probabilita di incuneamento spontaneo.

14. Un catetere flottante pud migrare nell'arteria polmonare distale e puo verificarsi incuneamento spontaneo. Per rilevare I'eventuale incuneamento spontaneo, la
forma d’onda di pressione dell'arteria polmonare deve essere monitorata continuamente o a brevi intervalli.

15. L'attivita biologica del rivestimento tromboresistente utilizzato sui palloncini in lattice € promossa dal contatto con il sangue, pertanto I'efficienza del rivestimento &
garantita esclusivamente per un singolo paziente.

16. | cateteri usati devono essere opportunamente smaltiti come materiale a rischio biologico e trattati in conformita alla prassi della struttura.

17. La confezione & progettata in modo da prevenire attorcigliamenti del catetere. Un catetere danneggiato non puo essere riparato. Il palloncino del catetere ¢ fragile,
prestare pertanto ragionevole attenzione quando il catetere viene estratto dalla confezione.

18. Assicurarsi che i dispositivi di prelievo/infusione siano collegati all'estensione corretta del catetere.

AVVERTENZE

1. Utilizzare il prodotto con la protezione dalla contaminazione.

2. Questo dispositivo & esclusivamente monouso.

3. NON risterilizzare e/o riutilizzare questo dispositivo, in quanto cio pud comprometterne le prestazioni e pud portare al guasto del dispositivo e a complicazioni nella
procedura, con lesioni gravi o il decesso del paziente. |l riutilizzo e la risterilizzazione comportano il rischio di contaminazione crociata e di infezione del paziente e
possono inoltre causare la trasmissione di malattie infettive da paziente a paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente le politiche, le regole e le procedure ospedaliere relative all'uso di cateteri per termodiluizione, se esistenti.

Precauzioni: evitare di strofinare o allungare con forza il catetere durante i controlli e la pulizia, per evitare di rompere la circuiteria del filo del termistore o di staccare

i conduttori del filamento termico dagli altri componenti del circuito.

Preparazione e uso del catetere:

1. Ispezionare la confezione del catetere per accertare che non sia gia stata aperta o danneggiata. Se la confezione € aperta o danneggiata il catetere non & piu
sterile e diventa pirogeno.

2. Lavare i lumi del catetere con soluzione sterile, per garantirne la pervieta e I'assenza di aria.

3. Sottoporre il palloncino di lattice a un test di tenuta gonfiandolo con 1,5 cc di CO, filtrata per eliminare i batteri o aria sotto soluzione sterile nel caso di cateteri da
7Fe75F (1,00 cc nel caso di dispositivi da 6 F e 0,75 cc nel caso di dispositivi da 5 F).

ATTENZIONE: RIMUOVERE IL COPERCHIO DEL PALLONCINO PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO.

4. Verificare lintegrita del termistore collegando il connettore elettrico del catetere al computer per la misurazione della gittata cardiaca in base alle istruzioni del
produttore del computer, e verificare che non vi siano segni di problemi.

5. Per ulteriori informazioni leggere attentamente il manuale di istruzioni degli strumenti.

Inserimento del catetere:

1. Inserire il catetere nella vena mediante tecnica percutanea o incisione chirurgica. E preferibile tuttavia un inserimento percutaneo, perché I'uso di un'incisione
chirurgica prolunga la chiusura della ferita chirurgica a causa del rivestimento di eparina presente sull'esterno del catetere.

2. Monitorando continuamente la pressione, con o senza l'ausilio di fluoroscopia, far
avanzare delicatamente il catetere nella vena cava superiore e nell'atrio destro. Forma d’'onda di pressione standard:

3. Qualora fosse necessario rinforzare il catetere durante [linserimento, iniettare illustra la progressione RA-RV-PA-PCW
lentamente 5-10 cc di soluzione sterile fredda (soluzione salina allo 0,9% o destrosio al
5%) attraverso il lume distale mentre il catetere viene fatto avanzare.

4. Lingresso della punta del catetere nel torace & indicato da una maggior fluttuazione
respiratoria della pressione.

o v

5. Aquesto punto gonfiare il palloncino con CO, filtrata per eliminare i batteri o aria fino al 40 RV PA
volume raccomandato stampato sulla parte prossimale del catetere. o

6. Far avanzare il catetere fino a ottenere la pressione di incuneamento capillare, 220 PCW
dopodiché sgonfiare il palloncino. Il catetere dovrebbe passare facilmente attraverso £ RA

il ventricolo destro e I'arteria polmonare e raggiungere una posizione di incuneamento.
7. Gonfiare nuovamente il palloncino per determinare il volume di gonfiaggio necessario
per ottenere il tracciato di incuneamento. Sgonfiare il palloncino. Se si ottiene una
pressione di incuneamento con un volume significativamente inferiore a quello Figura 3
raccomandato indicato sul catetere, & necessario ritrarre leggermente il catetere.
8. La Figura 3 illustra la forma d'onda di pressione standard della circolazione cardiaca e
polmonare durante I'inserimento del catetere.
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Mantenimento e uso in situ

Il catetere deve rimanere in sede solo per il periodo necessario in base alle condizioni del paziente. Il medico deve tuttavia essere consapevole che l'incidenza di
complicazioni aumenta significativamente in caso di permanenza in sede per periodi superiori a 72 ore (RIf. 12).

Calcolo della gittata cardiaca:

Il dispositivo deve essere utilizzato con un monitor compatibile approvato in base allo standard IEC60601-1 e dotato di certificazione CE o FDA. Per istruzioni specifiche
sull'uso dei cateteri per termodiluizione per il calcolo della gittata cardiaca consultare il manuale di istruzioni fornito con il computer per la misurazione della gittata cardiaca.
E necessario utilizzare un fattore di correzione o una costante di calcolo per tenere conto della miscela di indicatore freddo e fluido caldo residuo nel lume per lniezione
del catetere e il trasferimento di calore dalle pareti del catetere all'indicatore freddo. Tali fattori sono fomniti di seguito.

COMPLICAZIONI

Tutte le procedure invasive comportano intrinsecamente dei rischi per i pazienti. Sebbene complicazioni gravi associate ai cateteri per termodiluizione e per l'arteria
polmonare siano relativamente rare, si raccomanda al medico di valutare i possibili rischi e benefici associati all'uso del catetere rispetto a procedure alternative prima
di decidere di utilizzare il catetere.

L'aderenza rigorosa alle istruzioni e la consapevolezza dei possibili rischi riduce I'incidenza di complicazioni. Le varie complicazioni note descritte in letteratura sono
le seguenti:

Perforazione dell’arteria polmonare

Le cause di perforazione polmonare durante l'uso dei cateteri con un palloncino terminale diretti dal flusso sono ipertensione polmonare, eta avanzata e migrazione
della punta distale (Rif. 8 e 14). Tra i fattori predisponenti alla perforazione ventricolare durante la cateterizzazione vi sono dimensioni ridotte della camera, rigidita del
catetere, ostruzione del tratto di efflusso e infarto miocardico (Rif. 6).

Infarto polmonare

Un gonfiaggio eccessivo del palloncino e la migrazione della punta con incuneamento spontaneo, 'embolia gassosa e la tromboembolia sono fattori correlati a questa
complicazione (Riff. 4, 9 e 13).

Aritmie cardiache

Durante I'inserimento e la rimozione del catetere possono insorgere aritmie cardiache, che sono perd solitamente associate a ipotensione transitoria (Rif. 1). Si
osservano pill comunemente aritmie ventricolari. Fattori predisponenti alle aritmie ventricolari sono infarto o ischemia del miocardio, shock, acidosi, ipossia e disturbi
elettrolitici (Riff. 3 e 10). Valutare I'uso di profilassi con lidocaina per ridurre l'incidenza di aritmie ventricolari durante la cateterizzazione (Rif. 11).

Attorcigliamenti, formazione di anse o nodi

E stata spesso riportata la formazione di anse o nodi con cateteri morbidi flessibili e di lunghezza eccessiva. Nodi allentati possono essere sciolti dal radiologo mediante
fili guida con l'ausilio di controllo fluoroscopico. Alternativamente, dopo aver stretto delicatamente il nodo, ritrarre il catetere per via percutanea assieme alla guaina
dellintroduttore attraverso il sito di ingresso (Riff. 2 e 5).

Sepsilinfezione

Sono state riportate infezioni provocate dal catetere, causate da una tecnica asettica non adeguata al momento dellinserimento o durante 'uso successivo,
contaminazione dei fluidi di infusione e dei dispositivi utilizzati durante la chirurgia cardiaca, crescita interna di organismi trasportati dalla cute assieme al catetere,
nonché diffusione ematogena da focolai remoti (Riff. 7 e 9). Si raccomandano misure preventive per proteggere il paziente da tutte le possibili infezioni, compresi 'uso
di tecniche asettiche, I'applicazione di pomate antibiotiche topiche e cambi frequenti delle medicazioni sterili.

Embolia gassosa

L'embolia gassosa &€ un evento non comune ma potenzialmente catastrofico che si verifica in conseguenza dell'ingresso di aria nel sistema vascolare. Fare in modo di
ridurre il rischio di embolia gassosa durante la ventilazione meccanica e la collocazione della linea centrale.

Altre complicazioni

Altre complicazioni includono blocco di branca destra, blocco cardiaco completo, pneumotorace, trombosi venosa, tromboflebite e lesione della valvola tricuspide
(Riff. 4, 5, 7 e 9). Sono state inoltre riportate reazioni allergiche al lattice. Prima dell'uso del catetere il medico deve identificare i pazienti sensibili al lattice e prepararsi
a trattare prontamente le reazioni allergiche.

CONFEZIONAMENTO E STERILITA

Il prodotto & fornito sterile e apirogeno nella confezione chiusa e intatta. Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata. | cateteri sono esclusivamente
monouso. Non pulire o risterilizzare un catetere usato.

CONSERVAZIONE

| cateteri flottanti con palloncino Merit vanno conservati nella confezione originale chiusa, al buio, in luogo fresco e asciutto.

DURATA DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione raccomandata & indicata su ogni confezione. La conservazione per periodi superiori a quello indicato puo provocare il deterioramento
del palloncino, poiché 'atmosfera agisce sul palloncino deteriorandolo. Il rivestimento di eparina sul catetere potrebbe non essere piu efficace dopo la durata di
conservazione raccomandata.

SPECIFICHE dei cateteri per termodiluizione Merit

MODELLO TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Lunghezza utile (cm) 90 110 110 110 90 110 110 10
Dimensioni in scala French del corpo del catetere 5F 6F TF 75F 5F 6F TF 75F
Colore del corpo del catetere Bianco Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo
Dimensioni richieste dell'introduttore 6F TF 8F 85F 6F 7F 8F 85F
Capacita di gonfiaggio del palloncino (cc) 0,75 1,0 1,5 15 0,75 1,0 15 15
Numero di lumi 4 4 4 5 4 4 4 5
Posizione della porta prossimale 15 29 29 29 15 29 29 29
(cm dalla punta)

Posizione del termistore (cm dalla punta) 15 3,5 35 35 15 35 35 35
Porta per la somministrazione di farmaci N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31
(cm dalla punta)

Distanza tra i contrassegni di profondita 10 10 10 10 10 10 10 10
Corpo esterno del catetere Materiale di polivinilcloruro Materiale di poliuretano
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COSTANTI DI CALCOLO per l'uso dei cateteri per termodiluizione Merit

COSTANTI DI CALCOLO
Temperatura | Volume di iniettato TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (cc) 5F 6F 7F 75F 5F 6F 7F 75F
Da 10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
a 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
Da 10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
a 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

GARANZIA

Merit garantisce che tutti i suoi prodotti sono esenti da difetti di lavorazione e dei materiali se correttamente usati e maneggiati. La presente garanzia sostituisce ogni
altra garanzia espressa o implicita compresa ogni garanzia di commerciabilita, adeguatezza o conformita ad un particolare scopo poiché uso, stoccaggio e altri fattori
connessi con il paziente, la sua diagnosi, il trattamento, le procedure chirurgiche e altri fattori fuori dal controllo di Merit, influenzano direttamente i prodotti Merit e
i risultati ottenuti col loro utilizzo. Merit non sara responsabile per alcun danno o perdita incidentale o consequenziale né per spese direttamente o indirettamente
derivanti dall'uso dei suoi prodotti. Merit non si assume né autorizza alcuna persona ad assumersi al suo posto alcuna altra responsabilita in relazione a questo prodotto.

ASSISTENZA TECNICA
Per ulteriori informazioni o assistenza relative ai prodotti Merit, contattare:

Produttore legale:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Distribuito da

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SINGAPORE 1600 West Merit Parkway

Tel: +65 62135777 South Jordan, Utah 84095

Fax: f65 621357.31 U.S.A. Servizio clienti: 1-800-356-3748
E-mail: sales@bioptimalg.com EMEA Servizio clienti: +31-43-3588222

B www.merit.com
Rappresentante in Europa:

Shangai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Amburgo

Germania

Tel: +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com

C € 0344
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO
CATETER DE TERMODILUIGAO DE FLUXO DIRECCIONADO

Nao utilize se a embalagem estiver

Leia o Manual de Instrugoes antes de utilizar e
danificada

®

A
S

[STERILE [EO] Estéril e apirogénico Mantenha afastado da luz directa do sol

\
o

Apenas para uma Unica utilizagdo EHP Presenca de Ftalatos (DEHP)

Nao reesterilize Apirogénico

X

Mantenha seco

‘%@@Ib

LEIA TODAS AS INSTRUGOES, AVISOS E PRECAUGOES ANTES DA UTILIZAGAO.
MODELOS GENERICOS
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
DESCRIGAO DO APARELHO
Os cateteres de termodiluicéo de fluxo direccionado da Merit séo constituidos por uma tubagem de policloreto de vinilo (PVC) extrudido ou de poliuretano (PU) com

um tamanho French de 5F, 6F, 7F ou 7,5F, ligados a um nticleo que transporta quatro ou cinco limenes com um comprimento total de 90 ou 110 cm. As tubagens de
extensdo abrangem uma extens&o proximal e distal de 5F ou 7F, uma extensao de termistor de 5F ou 7F e uma extenséo de insuflagéo de 6F.

Cateter de termodiluicdo com 4 limenes da Merit Cateter de termodiluicdo com 5 limenes da Merit
Nucleo Nucleo
do limen do limen

Nucleo injectavel proximal Nucleo injectavel proximal
distal lcleo injectével proxima distal /— Ucleo injectavel proximal
P
\_ contaminagé@o

Porta proximal Termistor Porta proximal Termistor
\ / orta de medicagdo — \
Baldo. Balao.
Valvula de insuflagdo do baldo \ Valvula de insuflagdo do baldo

Bainha protectora contra
\ \ Ntcleo do limen de medicagédo
Conector do termistor . . / Conector do termistor [
Lumen distal

Bainha protectora contra
\_ contaminagé@o
Lumen distal

Figura 1 Figura 2

INDICAGOES E UTILIZAGAO PREVISTA

Os cateteres de termodiluigdo de fluxo direccionado da Merit sdo concebidos para uso em pacientes de cuidados intensivos para medir as pressdes de débito cardiaco,
atrio direito, artéria pulmonar e em cunha capilar pulmonar; monitorizar continuamente a temperatura da artéria pulmonar, recolher amostras de sangue, administrar
medicamentos e soluges intravenosamente e medir o débito cardiaco através do computador que estabelece a interface com cateteres de 14 kilo-ohms.

As pontas dos cateteres montam-se com um baldo de latex que, quando cheio, protege os tecidos cardiacos das pontas do produto durante a insercao; utiliza o fluxo
sanguineo para encaminhar a ponta do cateter através do ventriculo direito na artéria pulmonar. Encontram-se disponiveis diferentes modelos para uso em pacientes
pediatricos e adultos. Os cateteres podem ser fornecidos com ou sem escudo anti-contaminagéo e/ou o aparelho Safetywedge integrados, como caracteristicas
opcionais. O aparelho destina-se ao uso por médicos devidamente formados cientes dos beneficios e riscos relacionados com a utilizagéo do cateter.

Lamen proximal (CVP):

Na insergéo completa, esta porta ira ficar no atrio direito, permitindo a injecgao do bolus térmico ao determinar o débito cardiaco, recolher amostras de sangue ou
administrar medicamentos e monitorizar a press@o venosa central.

Lumen do termistor:

O Itmen fornece a ligagdo eléctrica das computagdes do débito cardiaco e medicao da temperatura do sangue da artéria pulmonar.

Lamen PA distal:

Este limen termina numa porta na ponta do cateter e ¢ utilizado para monitorizar a localizagéo do cateter na insergéo. Na insergéo completa, esta porta encontra-se
na artéria pulmonar possibilitando a medig&o da presséo da artéria pulmonar e da presséo em cunha capilar pulmonar, e a recolha venosa de amostras de sangue
misto diverso.

Lumen de balao:

Este ltimen termina num baldo de latex perto da ponta do cateter e é utilizado para encher e esvaziar o baldo para facilitar o avango do cateter, permitindo medir a
pressao em cunha capilar pulmonar.

Lumen de medicagao (apenas para os modelos TD1755 e TD2755):

Pode-se utilizar este limen para administrar solugées, monitorizar a presséo, fazer injecgdes de débito cardiaco e recolher sangue.

Nota: ndo recomendamos a administragéo de sangue através do cateter com cinco limenes.

CONTRA-INDICAGOES

1. O cateter com baldo de latex natural esta contra-indicado para doentes com alergia conhecida ou suspeita ao latex de borracha natural.

2. As contra-indicagdes absolutas da cateterizagéo cardiaca incluem estenose trictispide ou da valvula pulmonar, massa (tumor ou trombo) auricular direita ou
ventricular direita e tetralogia de Fallot.

3. As contra-indicagdes relativas da cateterizagdo cardiaca incluem ritmo ventricular instavel, blogueio cardiaco e pacemaker transvenoso temporario (deslocagao do fio).
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PRECAUCOES
1. Este produto foi concebido para uma unica utilizagao. N&o reutilize nem reesterilize o cateter.

2. Néo utilize o cateter apds a data de expiragao indicada na tampa Tyvek da embalagem.

3. Néo utilize o cateter nem os componentes se a embalagem estiver aberta ou danificada, pois o seu contetido pode perder a esterilizagao.

4. Recomendamos a utilizagdo de um dilatador do vaso ou guia de veia descartavel para evitar a ocorréncia de danos no cateter ou baldo quando usar uma redugao.
NUNCA utilize forceps sobre o cateter.

5. Esvazie sempre o baldo removendo a seringa, e esvazie sempre o baldo antes de recolher o cateter.

6. Nunca encha o baldo com liquidos. A presenga de liquido dentro do limen do baléo pode fazer com que o baldo fique insuflado apds remogéo da seringa de insuflagéo.

7. Para minimizar a infecgao, geralmente recomenda-se que o cateter ndo seja deixado no doente mais do que trés dias.

8. Né&o avance o cateter depois de o colocar na sua devida posigao; a parte do cateter que fica fora do corpo pode néo estar estéril. Pode-se reposicionar o cateter

conforme for necessério utilizando-se uma bainha de esterilidade do cateter.

9. Se quiser determinar a presséo em cunha, encha o baldo lentamente, parando quando a forma de onda PA passa para a forma de onda da presséo em cunha.
Esvazie o baldo depois de efectuar a medigéo.

10. Use CO, filtrado para encher o bal&do em qualquer situagao em que a ruptura do bal&o possa originar um émbolo de ar na circulagao arterial, tal como numa situagéo
de shunt da direita para a esquerda.

11. Para minimizar a irritabilidade ventricular, encha sempre o baldo antes de o cateter chegar ao ventriculo direito.

12. Nao exceda o volume recomendado de insuflagéo do baldo para evitar a sua ruptura (1,5 ml para 0 modelo de 7F e 7,5F, 1,00 ml para o de 6F e 0,75 ml para o de 5F).

13. A colocagéo inicial do cateter na artéria pulmonar deve sempre ser feita com o volume maximo recomendado da insuflagdo do baldo. Um baldo meio esvaziado sera
mais pequeno, permitindo posicionar o cateter numa parte mais estreita da artéria pulmonar. Isto pode aumentar a probabilidade de formagéo espontanea de uma cunha.

14. Um cateter de fluxo direccionado pode migrar para dentro da artéria pulmonar distal e pode ocorrer a formag&o espontanea de uma cunha. Monitorize continuamente
ou em breves intervalos a forma de onda da pressao PA para detectar a ocorréncia da formagéo espontanea de uma cunha.

15. A eficiéncia do revestimento € garantida para uma unica utilizagdo porque a actividade biolégica do revestimento trombo-resistente utilizado no baldo de latex é
iniciada pelo contacto sanguineo.

16. O cateter utilizado deve ser eliminado seguindo o processo adequado a materiais de risco bioldgico e que siga o protocolo estabelecido na institui¢ao.

17. A embalagem foi concebida para evitar que o cateter se dobre. Um cateter danificado néo pode ser reparado. O baldo do cateter é fragil; por isso, deve prestar
muita atengdo quando o retirar da embalagem.

18. Certifique-se de que os dispositivos de recolha de amostras/distribuigéo estao ligados a extenséo correcta do cateter.

AVISOS

1. Utilize o produto com a protecgéo contra contaminagdes.

2. Este dispositivo destina-se a ser utilizado num Unico paciente.

3. NAO reesterilize e/ou reutilize este dispositivo, pois tal pode comprometer o seu desempenho, levar a falha do dispositivo e dar origem a complicagdes durante o
procedimento, provocando lesdes graves ou a morte do paciente. A reutilizagdo e a reesterilizagdo acarretam riscos de contaminagéo cruzada e de infecgéo dos
pacientes e podem dar origem a transmisséo de doengas infecciosas entre pacientes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia cuidadosamente as politicas, regras e procedimentos hospitalares relacionados com a utilizagdo de cateteres de termodiluicao, se as houver.

Precaugdo: evite enxaguar ou distender a forga o cateter durante testes e limpeza para no partir o circuito do fio do termistor ou soltar os terminais do filamento

térmicos de outros componentes do circuito.

Preparagao e uso do cateter:

1. Inspeccione a embalagem do cateter para garantir que esta ndo foi aberta nem apresenta danos. O cateter perdera a sua esterilizagao e tornar-se-a pirogénico
se a embalagem for aberta ou danificada.

2. lrrigue os limenes do cateter com uma solugéo salina estéril para assegurar a paténcia e que esta sem ar.

3. Verifique se hé fugas do baldo de Iatex enchendo-o com 1,5 ml de CO, filtrado de bactérias ou ar sob solugéo estéril para os cateteres de 7F e 7,5F (1,0 ml para
os de 6F e 0,75 ml para os de 5F).

ATENGAO: RETIRE APROTECGAO DO BALAO ANTES DE EFECTUAR O TESTE DE INSUFLAGAO.

4. Assegure a integridade do termistor ligando o conector eléctrico do cateter ao computador de débito cardiaco cumprindo as instrugdes do fabricante do computador,
e certifique-se de que ndo existem quaisquer sinais de avaria.

5. Leia com ateng@o o manual de instrugdes dos seus instrumentos para informagdes adicionais.

Insercéo do cateter:

1. Insira o cateter na veia por técnica percutanea ou de redugéo. A insercéo percutanea é preferivel, visto que a técnica de redugéo prolonga o fecho da ferida cirirgica
por causa do revestimento de heparina no corpo externo do cateter.

2. Sob monitorizag&o continua da presséo, com ou sem fluoroscopia, avance suavemente o cateter para dentro da veia cava superior e atrio direito.

3. Injecte lentamente 5 a 10 ml de solugéo estéril fria (solugdo salina a 0,9% ou dextrose
a 5%) através do limen distal 8 medida que avanga o cateter se tiver de endurecer o
cateter durante a inserg&o.

4. A entrada da ponta do cateter no térax é indicada por um aumento da flutuagdo
respiratoria na presséo.

5. Nesta altura, encha o baldo com CO, filtrado de bactérias ou ar com o volume
recomendado impresso no corpo proximal do cateter.

6. Avance o cateter até obter a pressdo em cunha capilar pulmonar, e esvazie depois o 40 PA
balo. O cateter deve passar facilmente através do ventriculo direito e artéria pulmonar
até alcangar uma posicdo de cunha.

7. Encha o baldo novamente para determinar o volume de insuflagdo necessério para
obter o rastreio de cunha. Esvazie o baldo. Se obtiver uma cunha com um volume
substancialmente inferior ao volume recomendado indicado no cateter, recolha
ligeiramente o cateter.

8. Afigura 3 apresentg a for~ma de onda padrdo da pressdo da circulagdo cardiaca e Figura 3
pulmonar durante a insergéo do cateter.

Forma de onda padréo da pressao:
apresentando a progressdo RA-RV-PA-PCW

mm Hg
n

=]

T

Q

3

Manutencgao e utilizagdo in situ
O cateter deve permanecer inserido apenas o tempo que seja exigido pela condigdo do paciente. Mas o médico deve estar ciente de que as incidéncias das
complicagdes aumentam significativamente com periodos de colocagao prolongada superiores a 72 horas (ref.2 12).
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Computagéo do débito cardiaco:

Utilize o aparelho com um monitor compativel aprovado de acordo com os termos da norma IEC60601-1 e pela CE ou FDA. Consulte o manual de instrugdes
de funcionamento fornecido com o computador do débito cardiaco para obter informagdes especificas acerca da utilizagdo de cateteres de termodiluigdo para a
computagéo do débito cardiaco.

E necessario um factor de correcgdo ou constante de computagao para contabilizar a mistura do indicador frio com o fluido de residuos quente no limen de injecgdo
do cateter e a transferéncia de calor das paredes do cateter para o indicador frio. Estes factores sao fornecidos a seguir.

COMPLICAGOES

Todos os procedimentos invasivos envolvem inerentemente alguns riscos para o paciente. Aconselhamos o médico a considerar os potenciais beneficios e riscos
associados a utilizagdo do cateter em relagéo a procedimentos alternativos antes de decidir a utilizagdo do cateter, embora as complicagdes graves associadas aos
cateteres de termodiluigdo e da artéria pulmonar sejam relativamente invulgares.

O cumprimento rigido das instrugdes fornecidas e consciéncia dos possiveis riscos reduz o grau de incidéncia das complicagdes. Varias complicagdes conhecidas
descritas nas literaturas sao as seguintes:

Perfuragao da artéria pulmonar

As causas de uma ruptura da artéria pulmonar durante a utilizagao dos cateteres com ponta de baldo de fluxo direccionado s&o hipertensdo pulmonar, idade avangada
e migragdo da ponta distal (ref.? 8 e 14). Os factores de predisposig@o da perfuragéo ventricular durante a cateterizagéo incluem: pequena dimens&o da camara, cateter
duro, obstrugéo do tracto do fluxo de saida e enfarte do miocardio (ref.? 6).

Enfarte pulmonar

Outros factores desta complicagdo séo o enchimento excessivo do baldo e migragéo da ponta com formag&o espontanea de cunha, embolia de ar e tromboembolia
(ref24,9 e 13).

Arritmias cardiacas

Podem ocorrer arritmias cardiacas durante a inser¢do e remogéo do cateter mas normalmente encontram-se associadas a situagdes temporarias de hipotenséo
(ref.2 1). As arritmias ventriculares séo as mais observadas. Os factores que aumentam a predisposicéo de arritmias ventriculares séo enfarte do miocardio ou
isquemia, choque, acidose, hipoxia e perturbagdes de electrdlitos (ref.? 3 e 10). Recomendamos a utilizagéo de lidocaina profilactica para reduzir a incidéncia de
arritmias ventriculares durante a cateterizagéo do cateter (ref. 11).

Dobras, lagos e nés

Ha relatos frequentes de situagdes de lagos ou nds relacionados com os cateteres flexiveis e suaves e de comprimento excessivo. Um radiologista pode desfazer um
n6 solto usando fios-guia sob controlo por fluoroscopia. Em alternativa, pode apertar suavemente o né e recolher o cateter percutaneamente juntamente com a bainha
introdutora através do local de entrada (ref.? 2 e 5).

Septicemial/lnfecgao

Foram relatadas infecgdes do cateter por causa de uma fraca técnica asséptica na inserg@o ou durante a utilizagéo subsequente, contaminando os fluidos de infuséo
e aparelhos utilizados na cirurgia cardiaca, crescimento dos organismos da pele ao longo do cateter bem como disseminagéo hematogénica de focos remotos (ref.2 7
e 9). Recomendamos o uso de medidas preventivas para proteger contra todas as possiveis infecgdes, incluindo a pratica de técnicas assépticas, aplicagdo de pomada
antibictica topica e mudancas frequentes dos pensos estéreis.

Embolia de ar

A embolia de ar é um evento invulgar mas potencialmente catastréfico resultante da entrada de ar na vasculatura. Devem ser efectuados os devidos esforgos para
reduzir o risco de embolia de ar durante a ventilagido mecanica e colocagao da linha central.

Outras complicagoes

Outras complicagdes incluem bloqueio do ramo direito, bloqueio cardiaco completo, pneumotdrax, trombose venosa, tromboflebite e lesdo da valvula tricispide (ref. 4,
5,7 e 9). Foram também relatadas situagdes de reacgdes alérgicas ao latex. Os médicos devem identificar os pacientes sensiveis ao latex e prepararem-se para tratar
as reacgdes alérgicas prontamente antes de utilizar o cateter.

EMBALAGEM E ESTERILIZAGAO

O produto é fornecido na forma estéril e ndo pirogénica desde que a embalagem néo tenha sido aberta ou danificada. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Os cateteres destinam-se a uma unica utilizagao. N&o limpe nem reesterilize um cateter usado.

ARMAZENAGEM

Armazene os cateteres de baldo de fluxo direccionado da Merit por abrir na sua embalagem original em locais escuros, frescos e secos.

DURAGAO NA ARMAZENAGEM

Aduragdo na armazenagem recomendada esta indicada em cada embalagem. Como o baléo € influenciado e deteriorado pela atmosfera, o armazenamento para além
do periodo indicado pode provocar a deterioragéo do baldo. O revestimento de heparina no cateter pode deixar de ser eficaz para além da duragéo na armazenagem
recomendada.

ESPECIFICAGOES do cateter de termodiluigdo da Merit

MODELO TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Comprimento funcional (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Tamanho French do corpo do cateter 5F 6F F 7,5F 5F 6F F 7,5F
Cor do corpo Branco Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo
Tamanho do Introdutor necessario 6F 7F 8F 8,5F 6F TF 8F 8,5F
Capacidade de insuflagao do baldo (ml) 0,75 1,0 1,5 15 0,75 1,0 15 1,5
Numero de limenes 4 4 4 5 4 4 4 5
Localizagéo da porta proximal (cm da ponta) 15 29 29 29 15 29 29 29
Localizagdo do termistor (cm da ponta) 1,5 35 35 35 1,5 35 35 35
Porta da medicagéo (cm da ponta) N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31
Distancia entre as marcas do comprimento 10 10 10 10 10 10 10 10
Corpo externo do cateter Material de policloreto de vinilo Material de poliuretano

23 51-000014-05 REV. A1.




Portuguese

CONSTANTES DE COMPUTAGAO referentes ao uso do cateter de termodiluigio da Merit

CONSTANTES DE COMPUTAGAO
Temperatura | Volume injectavel TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (ml) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
A 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
A 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

ATENGAO: a legislagao federal (E.U.A.) limita a venda deste aparelho a médicos ou especialistas devidamente licenciados.

GARANTIA

AMerit garante que todos os seus produtos estéo isentos de defeitos ao nivel da mao-de-obra e materiais sempre que forem utilizados e manuseados devidamente. Esta
garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo qualquer garantia de comercializagdo, adequag&o ou adaptagao para um determinado
fim dado que o manuseamento, armazenagem e outros factores relacionados com o paciente, respectivo diagndstico, tratamento, procedimentos cirlrgicos e outras
questdes fora do controlo da Merit, afectam directamente os produtos da Merit e os resultados obtidos com a respectiva utilizagao. A Merit ndo se responsabilizara por
quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou consequenciais, directamente ou indirectamente resultantes da utilizagéo dos respectivos produtos. A Merit ndo

assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra responsabilidade adicional relacionada com os respectivos produtos.

INFORMAGOES

Para obter mais informagdes ou ajuda relativamente aos produtos da Merit, queira contactar:

DO PRODUTO

Fabricante legal:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.

36 Jalan Tukang

Singapore 619266, SINGAPORE

Tel: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-mail: sales@biopti

imalg.com

Representante na UE:
Shangai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Germany

Tel: +49-40-25-13-175
Fax: +49-40-255726

Email: shholding@h

otmail.com

C € 0344
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OAHTIEZ XPHZHZ TOY
KATEYOYNOMENOY ANO TH POH KAGETHPA OEPMOAPAIQZHX

Mnv XpnOCIPOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV N

AoBdote 10 Eyxelpidio odnyiiv mmpiv T xprion @ OUCKEUOCIA EiVal KATECTPAMMEVN

[STERILE [EO] ATTOGTEIPWHEVO KAl LN TTUPETOYOVO /:/\7§ MNpo@uAdooeTe a6 To GUETO NAIOKS PWG
L]
Miag pévo xpnong Dgup Napoucia @BaAikwy eviwoewv (DEHP)
Mnv aITOOTEIPWVETE €K VEOU TO TTPOIOV % Mn TrupeToyévo

AL I >

Na Siatnpeitar oTeyvo

MPIN TH XPHZH AIABAZTE NPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ, TIZ MPOEIAONOIHZEIZ KAI TIZ MPO®YAAZEIZ.
FENIKA MONTEAA

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ
O1 kateuBuvopevol amod Tn por kabetipeg Bepuoapaiwong g Merit givar awArveg e§wbnuévou ToAuBivuloxAwpidiou (PVC) r moAuoupeBavng (PU) oe peyédn French

Twv 5F, 6F, 7F fj 7.5F, ouvdedepévor o€ TARuvN Trou gépel 4 1y 5 auolg pe ouvoliké prkog 90 A 110 cm. Or owArjveg eméktaong mepiAapBdvouy pia eyyUg Kai pio
TePIPEPIK eTéKTaON Twv 5F i 7F, pia eméktaon BeppioTop Twv 5F A 7F kai pia eTéKTaon GouckwuaTog Twv 6F.

KaBetripag Beppoapaiwang 4 auAwv Tng Merit KaBetripag Beppoapaiwong 5 auAwv Tng Merit
MAduvn MAruvn

TIEQIPEPIKOU - . . TIEQIPEPIKOU - . .

QUM Eyyug mArpvn éyxuong auhol Eyyug mArpvn éyxuong

Eyyug 8Upa —\ O¢ppioTop \ . Eyyug 6upa O¢ppioTop
Upa PapPHAKOU —\ \

=
g 57 \Xnu’)vm TrpooTaciag Katd
NG poAuvong

XiTivio TIpooTagiag Katd
NG poAuvong

BaABiSa pouokpaTog MTra)\ow_\ \—BU/\BBG PousKipaTog MTMAOVI\
uTraAovioy pTraAovioy
MAARPVN auhol gapudkou
BUopa BgppioTop . . BUopa BgppioTop . )
Mepipepikog auhdg Mepipepikog auhdg

Eixéva 1 Eikéva 2

ENAEIZEIZ KAI XPHZH IIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

O1 kateuBuvopevol amod T pory kaBetrpeg Beppoapaiwong Tng Merit eivar oxediaopévor yia Xprion o€ aobeveig Kpiolung voonAeiag yia Tn péTpnon Twy TECEWY

Kapdiakig Tapoxrg, Ge§iol kOATIOU, TIVEUHOVIKIG apTNpIag Kal EVOPHVWONG TIVEUHOVIKWY TPIXOEISWY, Tn OUVEXH TrapakoAoUBnan TG Bepuokpaaiag TIVEUHOVIKAG

aptnpiag, ™ SelyuaToAnyia aipatog kar v vOopAERIa Xopriynon Gappdkwy kai SIGAUPGTWY Kai T PETPnon TG KApdIaKAG TTapOXS HESW TwV UTIOAOYIOTWY TTIOU

Slaouvdéovtal e kabetrpeg 14 KOhm.

To dkpa Twv KaBETAPWY eival TpooapTnuéva o€ éva uTTaAGVI AaTES To oTToio, OTAV POUCKWOEI, TIPOGTATEUEI TOUG KAPSIOKOUG IGTOUG aTTé Ta GKPA TOU TTPOIOVTOG KaTd

TV €l0aywyn Kal XpNOIKOTTOIE TN porj TOU aipatog yia va kateuBUvel To dkpo Tou KaBetipa péow Tng Segidg KoIAiag Kal EVIOg TnG TIVEUMOVIKNG aptnpiag. AlatiBevrar

SIOPOPETIKG povTEAT yiar Xprion o€ eviAkoug Kai Traidiatpikoug aoBeveig. O KaBETAPEG UTTOPET va TrapéxovTal PE 1 Xwpig evowpaTwpévn Bwpdkion amo T poéAuvon

A/Kal EVOPNVWOEIG aoPaAeiag wg TPOIPETIKG XapakTnEIoTIKd. H cuokeur Trpoopietar yia Xprion aTmd ekmaideupévoug yiaTpolg Trou yvwpiouv Ta TTAEovekTApaTa Kal

TOUg KIVBUVOUG aTTd T Xprion KaBeTipwy.

EyyUg auAég CVP:

Katd v TAfpn eiocaywyr, autr n 8upa Ba Tapapével aTov SeCI6 KOATIO emTpETOVTAg TNV £yXUON BEPHIKWY PAWHWY KaTd TOV KaBopIopd TG KapdIaKMG TTOpOXAG, TN

SelypatoAnyia aipatog f ™ xopriynon gappdkou Kai Tv TTapakoAoudnon Tng Kevpikig GAEPIKAG Trieang.

AuA6g BeppioTop:

O auldg Trapéxel TV NAEKTPIKN 0UVBEDN yia Toug uTToAoyIoHOUG KapBIaKKG TIpoxMg Kal T PETPNan Tng BEpHOKPOGIag TO ailaTog TG TIVEUHOVIKAG apmpidg.

MNepipepikdg aUAGG TIVEUHOVIKAG apTNpiag:

Autdg 0 auAdg TeppaTiZel o€ pia BUpa oTo GKPO Tou KABETAPA Kal XpnolpoTToiEiTal yia Tv TrapakoAoUBnon tng Béong Tou kabeTrpa Kard Tnv eiloaywyr. Katd mv TAfjen

€1oaywyn, autr n B0pa Ba TTapapEVEl OTNV TIVEUHOVIK apTnpia ETPETIOVTAS TIG HETPRTEIG TTIETNG TIVEUHOVIKAG apTNPIOG KAl EVOQAVWONG TIVEUMOVIKWY TPIXOEIBWY,

KaBwg kai T ek SetypoToAnyia gAeBIKoU aipaTtog.

AuAbg pradoviou:

AuTdg 0 aUAGG TepuaTiCel o Eva PTTaAOVI aTTO AATES KOVTA OTO GKPO TOU KOBETHAPA Kal XPNOILOTIOIETAI Yia TO YOUOKWHA KAl TO {EQOUOKWHA TOU uTraAovioU e OKOTTO T

SieukdAuvon TG TPoWBNONG Tou KABETAPA Kal TIAPEXEN TN HETPNOTN TG TTECNG EVOQHVWONG TIVEUHOVIKWV TPIXOEIBWV.

Aulo6g pappdkou (pévo yia Ta povréda TD1755 kan TD2755):

Autdg 0 auAdg popei va xpnaipotoin6ei yia v éyxuon SiahupdTtwy, TV TrapakoAolBnaon Tng Trieong, TIg yxUoEIg Kapdiakrg TTapoxrg Kal TV avappoenan aiparog.

Znueiwon: Aev ouvIoTATal XOPYNON TOU QiPATOG HEOW TOU KABETAPA 5 aUAWY.

ANTENAEIZEIZ:

1. O kaBetpag pe PTTaAdVI aTTd GUOIKO EAAOTIKG KOPUI avTeVDEikvuTal o€ aoBeveig Pe yvwaoTr 1 uTowiaddpevn aAAepyia 010 QUOIKG EAACTIKO KO

2. Or amoAuteg avtevdeielg oTov kapdiakd kaBetnpiacpd mepihapBdvouv atévwan TpIYAwxIVNG 1 Tiveupovikiig BaABidag, pdda oTtov de§id KOATIO fj TNV degid kolhia
(6yKog i Bpoppog) kai Terpahoyia Fallot.

3. O oxeTikég avTevdeigeig atov kapdiakd kaBetnpiaopd Tepidappdvouv aotabr koiiakd pubuo, kapdiakd aTmokAeiopd kai Tpoowpivi SIaQAEPIK Bnuatodotnon
(aTrooupTTAOKr 0UPPATOG).
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NPO®YAAZEIZ:

1. To Tpoidv autd €ival oxedlaopévo yia pia kai povn xprion. Mnv §avaypnoiuoTioIfoETe OUTE Kal ETTAVATIOOTEIPWVETE TOV KABETHPa.

2. Mn xpnoipotrolgite Tov KaBeTpar PETA ammd TV Kabopiopévn nuepounvia AEnG Trou eival ekTutiwpévn aTo xeilog tyvek g ouokeuaoiag.

3. Mn xpnclyonomhe ToV KaBETAPa 1 T €GAPTAATA TNG OUOKEUNG €AV N CUTKEUDDTa EXEl QVOIXTEN /) UTIOATEI {NIC, ETTEIDN Ta TTEPIEXOUEVA UTTOPET va XAoouv Tn
OTEIPOTNTA TOUG.

4. Ta mv amoguyr} {nuiIdg oTov KaBeTpa 1 TO PTIaAGVI 6Tav XPNCIKOTIOIETE ToWr, ouvioTdTal N Xprion dlaoToAéa ayyeiwv i avaAwaoipou GAeBikol odnyou. Mn
xpnoiporoieite MOTE AaBideg oTov kabeTrApa.

5. Z€QOUOKWVETE TIGVTA TO PTTAAGVI AQAIPWVTAG TN GUPIYYa Kal EEPOUCKWVETE TIAVTA TO PTTAAGVI TTPIV a6 TV aTTOoUPOT Tou KaBeThpa.

6. Mn xpnoipotoieite TOTE UYPG yia TO GOUCKWHG Tou pTTaAoviol. Tuxdv uypd eviog Tou auAoU GOUCKWHATOG TOU UTTGAOVIOU PTTOPET Vo KGvVOuv To pTTaAdvi va
TIAPAUEVE! POUCKWHEVO OKOPA Kal PETA TV aQaipean TG oUPIYYaG GOUCKWHATOG.

7. TNa v ehayioTotmoinon g Aoipwgng, CUVIOTATAI YEVIKG VO PNV TIapapEéVEr 0 KABETpag aTov aoBevr yia SIGoTnPa PEYOAUTEPO TWV TPIWV NUEPWV.

8. Mnv mpowBeite Tov KaBETAPa PETA TNV TOTIOBETNON OTNV TPooPIfOpEVN BEaN Tou. To TUKA TOU KABETAPA TIOU EXEI TIAPUUEIVE! EKTOG TOU OWHATOG UTTOPET Va NV €ival
oteipo. Edv xpnoiporoieitar Bnkdpr oTeIpdTNTAg KABETAP, PTTOPEITE VO ETAVATOTIONETATETE TOV KABETAPA OTTWG OTTQITEITON.

9. Mo va koBopioeTe TV TTEDN EVOPAVWANG, POUCKWOTE APYG TO HTTAAGVI, GTAPOTWVTAG OTAV N KUPOTOHOPP TIVEUHOVIKAG apTnpiag aAAGEE! o€ KupaTopOp@r TTiEong
EVOPAVWONG. ZEPOUCKWOTE TO PTTAAOVI JETA TV oAokAfpwon Tng pérpnong.

10. Xpnoiportoiote giATpapiopévo CO, yia 10 goUoKwHA Tou HTTAAOVIOU O€ OTIOIOBNTIOTE KATGOTAON OTNV OTToiX TUXGV BIGTPNGN TOU UTIAAOVIOU UTTOPE] VOl TIPOKOAEDE!
euPoA aépa otV apTnpiakr KukAogopia, OTrwg o€ dlaguyr) SeId TPOg apioTepd.

11. Ta v eAayioToToinan KoihiakoU epeBICHOU, POUCKWVETE TIAVTX To UTTAAGVI TIpIV 0 kaBeTrpag pBdatr oTn Segid Koihia.

12. Na v amoguyr didppnéng Tou PTraAoviol Katd 1o QoUcKWHA, PNV UTepBaiveTe TOV GUVIOTWHEVO OYKO pouckKwpaTog PTrahoviou (1,5 cc yia To 7F kai 1o 7,5F,
1,00 cc yia 1o 6F kai 0,75 cc yia 10 5F).

13. H apyikr} TomoBéTnaon Tou KABETAPa TNV TIVEUPOVIKY apTnpia TIPETTEI VO TIPAYMATOTIOIEITAI TIAVTA HE TOV JEYIOTO GUVIOTWHEVO OYKO (POUTKWHATOG TOU PTTAAOVIOU.
‘Eva uro-ouckwpévo Pakdvi Ba gival JIkpOTEPO, ETITPETIOVTAG TNV TOTIOBETNON TOU KABETAPA OE OTEVOTEPO TUAKA TNG TIVEUHOVIKAG apTnpiag. AuTto uTTopEi va
auéroel Ty mBavotnTa auBdPNTNG EVOPRVWONG.

14. ‘Evag kateuBuvopevog amod Tn por KABETAPAG PTTOPET va PETATOTTIOTEI OTNV TIEPIPEPIKT TIVEUHOVIKT apTnpia kai uTropei va TpokUyel auBdpuntn evo@rvwor. Mo Tov
EVIOTTIOPG TIEPIOTATIKOU AUBOPUNTNG EVOPVWONG, TTPETTEN VO TIAPAKOAOUBEITAI GUVEXWG A TIOAU GUXVE N KUPATOPOP®H TTiETNG TIVEUMOVIKKG apTNpiag.

15. H Biohoyikr SpacTnpiéTTa TG QVTIBPOUBWTIKAG ETOTPWONG TIOU XPNOILOTIOIEITaI OTO PTTAAOVI TG AGTES EvEpyOTIOIEiTaI PETW TNG ETTAQHG TNG HE TO QiUa, CUVETTWG
N amOTEAETPATIKOTNTA TNG ETTOTPWONG Eival eyyunpévn yia Xprion o€ évav povo aoBevi.

16. O xpnoiuoToinuévog KaBeTipag TTPETE va ammoppiTITeTal KATAAANAQ wg BIoAoyIKd eTTIKiVOUVO UANIKG Kai va UTTORAAAETI O ETTESEPYaTia GUNPWVA e TO TIPWTOKOAO
TOU KEVTPOU 0.

17. H ouokeuaoia eival oxediaopévn WoTe va amoTpéTrel TUXOV aTpéPRAwan Tou kabetipa. Aev eival Suvarr n emakeur KabeTipa Tou £xel uTrooTei {nid. To PTTaAdvi Tou
KaBeTpa eival eUBPAUCTO, TUVETTWG TTPETTEI vV XPNOIMOTTOIEITaI EUAOYN GPOVTIDA KATA TNV apaipean Tou KaBETipa aTmd Tn cuokeuaaia.

18. BeBaiweeite 611 01 GUTKEUEG OEIYUaTOANYiaG/DIavopng eival CUVBESEPEVES e TN CWOTH ETTEKTAOT) TOU KaBeTrpa.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

1. XpnoiyotoifoTe 1o TPoidV pe Bwpdkion amoé T péAuvon.

2. H ouokeur autA TrpoopideTal yia xprion o€ évav povo acbevh.

3. MHN €mavaTmooTEIPWVETE fi/Kal ETTaVaYPNOIMOTIOIEITE QUTH TN CUTKEUR, ETTEIDH KATI TETOIO PTTopEi va SIakuBEUaE! TRV amodoar TG Kal va odnyroel o€ aoToxia TG
OUOKEUNG kal €MITTAOKEG OTn dladikacia pe coBapd Tpaupatiopd 1 Bavato Tou acBeviy. H emavaypnoigommoinon Kal ETavaTooTeipwan GEPOuV Tov Kivduvo Tng
SlaoTaupoUpevng emUoAUVANG Kal Aoiwgng Tou aoBevr| Kal PTTOPET ETTIONG Va TTPOKAAETOUV Tr HETABOOT HOAUCHATIKWY a0BEVEIV PETAgU aoBevwY.

OAHrFIEZ XPHZHZ

AloBAoTE TPOOEKTIKG TIG TIOAITIKEG, TOUG Kavoveg Kai Tig Sladikaaieg Tou VOookopeiou 0ag TTou axeTi(ovTal e T Xpron Twv KaBeTipwy Bepuoapaiwong, 4V UTTAPXOUV.

Mpo@UAagn: AToguyete To Biaio okoUTIoNa 1} TPARNYHA Tou KaBETApa KaTd TIG SOKIPES Kal TOV kaBapiopd WOTE va pnv utrooTel Bpadaon 1o KUkAwpa Tou KaAwdiou Tou

BeppioTop A va pnv amoouvdeBouv of akpodEKTEG BepPIKWY vnpaTiwy até dAa e§aptripara Tou KUKAWHATOG.

MposeToipagia kal XpAon Tou KaBeTApa:

1. EmBewpriote T ouokeuaaia Tou kabeTripa yia va Slac@ahioeTe 6T dev £xel avoixTei 1} utoaTei Znuid. O kabeTipag Ba aTroAéTEl T OTEIPOTNTA TOU Kol Ba KATOOTE
TIUPETOYOVOG €GV | CUOKEUATIT EXEI AVOIXTET 1 UTTOOTE! (NI,

2. ExmAOvere Toug auAoUs Tou KaBeTrpa e amooTelpwuévo SidAupa yia va SlacpalioeTe T BardtnTa kol Ty amoudia aépa.

3. AokipdoTe 1o pmakovi AaTES yia TuxOV BIappoEg OUTKWVOVTAS To e 1,5 cc @iATpapiopévou yia BakTripia CO, f aépa o€ ammoaTeipwpiévo BIGAULA yia Toug KaBeTipeg
TF ka1 7,5F (1,0 cc yia Tov 6F kai 0,75 cc yia Tov 5F).

NPOZOXH: AGAIPEZTE TO KAAYMMA MMAAONIOY MPIN AIEZATETE TH AOKIMH AIOTKQEHE MIAAONIOY.

4. EMéyEre v akepaidtnTa Tou BeppioTop ouvdéovTag To BUoHA NAekTPodETNONG KabBetipa aTov uToAoyIoTH kapdiakig Tapoxfig oUpgwva pe TIG odnyieg Tou
KaTaokeuaaTr Tou utroAoyloTr kai BeBaiweite 6T dev TapouaidfovTal OAPATA CQaANGTWY.

5. AloBdoTe TIPOOEKTIKG TO EYXEIPIDIO XPONG TWV OpyavwY yia TPOCBETEG TTANPOPOPIES.

Eicaywyn kabeTipa:

1. Eioaydyete Tov kabetipa omn AR eite péow dladeppikig TeXVIKAG €ite péow Toprg. QaTooo, meIdr n TeXVIKr Tourg Ba Tapareivel To KAEIOILO Tou XEIPOUPYIKOU
TPaUPATOG, TTPOTIUATAI 1) SIGBEPUIKY EI0AYWYH.

2. Ymo ouvexi mapakohoUBnon Tieong, We A XwpIG OKTIVOOKOTMON, TPOWBAOTE
TIPOOEKTIKG TOV KaBETAPa 0TV Gvw 1 KaTw KoiAn GAERa kai Tov Segio KOATIO. Tumke P B¢

. . . . . . CE 1 Kupatopopen Trieong: EEEMEN

3. Av o kaBerfpag amarrei augnon akapyiag katd Ty eicaywyn, eyxUoTe apyd 5 éwg 10 co RA-RV-PA-PCW
Yuxpou amooTelpwuévou diahupatog (0,9% @uatoloyiké opd 1 5% BegTpodn) uéaw Tou
TEPIPEPIKOU aUAOU KaTd TNV TTPoWwONaN Tou KaBeTipa.

4. H e@ioaywyr Tou dkpou Tou kaBeTipa OTO BWPOKA ONUEIWVETAI OO augnuévn
avaTveuoTiKr SlakUpavon oTny Tiean.

5. Ze qutd 10 anpeio, PouoKWOTE To PTTaAGVI EiTe pe pIATpapiopévo yia Bakrripia CO, eite 40
e aépa €wg TOV OUVIOTWHEVO OYKO TIOU Eival EKTUTTIWHEVOG OTO GWHA Tou KaBeTrpa RV PA
BIOYKWONG. P
6. lMpowBroTe Tov KABETAPA EwG OTOU OTTOKTACETE TTECN EVOQAVWONG TIVEUMOVIKWY Ezo RA pPcw

TPIXOEIOWV Kal TOTE {EPOUTKWOTE TO PTTaAGVI. O KaBETAPAG TTPETTEI VO TIEPAOEl EUKOAT
péow Tng degidg KoINiag Kal TG TIVEUPOVIKIG apTnpiag Kal eviog evapnvwuévng Béong.

7. ®ouokwoTe TAAI To PTTaAGVI Yo va KaBOpIioETE TOV OYKO QOUCKWHATOG Tou Eival
QvayKaiog yia TNV aTTOKTON aViXVEUONG EVOQrVWONG. ZEQOUTKWOTE To PTIaAGvI. Edv
TpaypaToToIN6Ei EVoQrivwan e OYKo GNUAVTIKG HIKPOTEPO OTTO TOV GUVIOTWHEVO OYKO Eikéva 3
TI0U €ival EKTUTIWHEVOG OTOV KaBETrpa, TOTE TTPETTEN va aTTOoUPETE Aiyo Tov KaBETApa.

8. H ek6va 3 Beixvel TNV TUTTIKA KUpPATOHOPQN TTHEONG TG KAPDIGKAG KAl TIVEUMOVIKAG
KukAo@opiag kaTd TV eloaywyn Tou KaBeThpa.
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ZuvTApnon Kai XpAon in situ

O kaBetripag Ba Tpémel va Tapapeivel oTov aoBev| POvo yia 600 SIGoTNUA aTTaITeiTal aTmd TV KatdaTaon Tou acbevr). QaTO00, 0 YIATPAG TIPETTEN VOl £XEI UTTOWN TOU OTI
Ol TIEPITITWOEIG ETTITTAOKWY QUEAVOVTAI GNUAVTIKG O€ TTEPIOBOUG TIaPapOVG Tou KABETApa Tou UTTepRaivouv TIG 72 WpEG (avag. 12).

YmroAoyiopog KapSIaKng Tapoxng:

H ouokeun Tpémel va xpnoigoTrolgital pe oupBarh Cuokeur TTapakoAoUBnong TTou TTPETTE! va ival eyKekpIEVN aUp@wva pe To pdTutio IEC60601-1 kal Tpérel va eival
eykekpIpévn kard 1o TpéTutro CE r Tou Opyaviopol Tpogipwy kai Pappdkwy Twv H.M.A. (FDA). Avatpégte oTo eyxeipidio Aciroupyiag rou diaTiBeTal pe Tov uTroAoyioTh
KapSIaKAG TIAPOXMG VIO CUYKEKPIPEVEG 0dNYieg yia TN Xpron Twv KaBeTApwv Beppoapaiwang yia Tov uToAoyiopd TG KapdIakAG Tapoxig.

Amarteital ZuvteAeoTrg AibpBwang A Z1abepd YTToAoyIoHOU yia TOV UTIOAOYIOHG TOU WeiypaTog Tou WuxpoU OeikTn pe To Beppd UTIOAEIUATIKG Uypd GTOV QUAG Eyxuong
Tou kaBeTrpa Kal TN PETddoan BeppdTnTag A6 Ta TOIXWHATA Tou KaBeTipa aTov Yuypd SeikTn. AuToi o GUVTEAEOTEG TIapEXOVTal TIAPAKATW.

ENINAOKEZ

‘OAeg o1 TapepPaTikég ETeUBATEIG EVEXOUV OTTO Tr (UAT TOUG OPICHEVOUG KIVOUVOUG YIa TOUG aaBeVeig. Av Kai 0f GOBapES ETTITTAOKEG TIOU OXETICOVTaI JE TOUG KABETAPEG
Beppoapaiwang Kal Toug KABETAPES TIVEUOVIKAG apTnpiag eival OXETIKG aouvriBIoTEG, TTPOTEIVETal GTOUG YIaTPOUG Vo {uyiouv Ta evOEXOUEVO OPEAN Kal TOUG KIVOUVOUG
TIOU OXETICOVTaI PE TN XPHON TOU KABETAPa EvavTl TwV EVOAAKTIKWY ETTEUBATEWY, TIPIV ATIOPATITOUV T XPAON Tou KaBeTpa.

H auatnpr Tipnon Twv dedopévwy 0dNYIWV Kal N ETTYVWON TwV TOAVWY KIVEUVWY EIWVE! TA TIEPIOTATIKG ETTITTAOKWYV. AIGQOPES YVwaTEG ETITTAOKEG TTIOU TIEPIYpPA@OVTal
oTn iBAIoypagia eivai ol €§Ag:

AIdTpNON TIVEUPOVIKIG apTnpiag

Z1a aifia NG SIGTPNONG TIVEUHOVIKAG apTnpiag KaTd Tn Xprion Twv KateuBuvopevwy amd T pory KaBeTipwy pe UTTaAGVI 0TO GKPO GUYKOTCAEYOVTal N TIVEUMOVIKN
umépTaon, n Tpoxwpenuévn NAIKia Kai n peTaTomon Tou TEPIPePIkoU dkpou (avag. 8 kal 14). Mapdyovreg Tou TpodiaBéTouv TV Koihiakr didTpnan Katd Tov
KkaBetnpiaopd TepihapBavouy pikpd péyeBog Baldpou, dkaptto kabetipa, amdppagn odoU ekporg Kal Euppayua Tou puokapdiou (avag. 6).

Mveupoviké éuppaypa

To utrepPoAikd PoUCKwWUA Tou PTTaAoVIoU Kai N METATOTTION Tou GKpou e auBdpunTn evoerivwan, euBoAr aépa kai BpopBoguBoAr amoteAolv TTapAyovVTEG QUTAG TNG
emmAokig (avag. 4, 9 kai 13).

Kapdiakég appubpieg

Kapdiakég appuBieg uTropei va TTapousiaoTolv KaTd T eloaywyn kal Ty agaipean Tou kabeTipa, watdoo oxeTifovial auviBwg pe Tpoowpiviy uTrétaon (avag. 1). O
KoINiakéG appuBpieg €ivar o TAEov KoIvég TTou €xouv TrapatnpnBei. O1 TapdyovTeg TPodIGBeang KOINIKWY appuBpIwY Eival To EUppaypua Tou puokapdiou A n Ioxayia,
00K, 0§éwor, umogia kai diatapayég nAekTpoAuTwY (avag. 3 kai 10). H xprion mpoguAakTikig Aidokaivng Ba Tpémer va Angbei umrown yia T peiwon TEpIOTATIKWY
KoINIGKWv appuBpItdv Katd Tov KaBempiacpd (avag. 11).

Kdapwn, TOAypa kai deoiparta (kopTror)

‘Exel avagpepBei ouxvd 1o TONya A n dnpioupyia KOUTIWV O€ EUKAPTITOUG, MaAakoUg kai PeydAou prikoug kaBetipeg. O xaAapoi kduTor utropolv va Aubolv amé Tov
QKTIVOAOYO HE TN XPrion GUPUATWY 03NYWY UTIO GKTIVOOKOTTIKG £AeyX0. EVAAAGKTIKG, 0 KOUTIOG MTTOPET v O@IxTEl aTraAd Kai va amrooupBei o kaBeTipag Sladeppikd padi
e T0 Bnkdpl elcaywyéa péow TG Béong elcaywynig (avag. 2 kai 5).

Inyaipia/Aoipwgn

‘Exouv avagepbei Aoipwgeig Adyw kaberpwy egaitiag 6x1 kaArfg GonTTng TEXVIKAG KaTd Tv eiocaywyr 1 kard v emakoAoudn xprian, Adyw poAuvong Twv uypuwv
£yXUONG KaI TWV GUOKEUWY TIOU XPNOIUOTIoIo0vVTal KTG TNV KapdIaKr eyxeipnon, Adyw avamTugng opyaviopwy oTmé 1o déppa KaTd prikog Tou kabeTrhpa OTiwg Kai Adyw
aipatoyevoUg SIGdoang aTé aTIOHAKPUOEVOUG HOAUGHATIKOUS TTOPAYOVTEG (avag. 7 Kai 9). ZuvioTwvTal TPOANTITIKG PETPa YIO TNV TTPOOTACIO KaTd AWV Twv TBavwv
AoIpwgewv, oupTepIAaUBAvOUEVNG TNG TIPAKTIKAG GONTITNG TEXVIKAG, TG EQAPHOYNG TOTTIKWY avTIBIOTIKWY aAOIpWY Kai TG ouxviig aAAayrg aTmoaTEIpWHEVWY ETIBECHWV.
EpBoAn aépa

H epolr aépa eivar éva un ouvnBiopévo aAAd duvnTikG KaTaOTPOPIKG GUMBAY TO OTToi0 AapBAvE! XWPa WG CUVETEID TNG €1I0600U aépa oTa ayyeia. Mpémel va
KkataBaAAovtal TTPoaTIGBEIES Yia T peiwan Tou KivdUvou epBoAfig aépa KaTd TO UNXAVIKO EG0EPITO Kal TV TOTTOBETNGT TOU KEVTPIKOU aywyou.

AMAeg emiTTAOKEG

AMeg emimhokég TepiAapBavouv amokAeiopd deglol akéhoug, AN kapdiakd ammokAiopd, TveupoBwpaka, BpopBwan eAeBwv, BpouBo@AeRinda kai TpaupaTIoNd
NG TPIVAWXIVNG BaABidag (avag. 4, 5, 7 kai 9). ETiAéov, éxouv avagepBei aMepyikég avtidpdaeig oTo Aatég. Mpiv amé m xprion Tou kaBetipa, ol yiaTpoi Tpémel va
€EVTOTTIOOUV TOUG aoBEVEiG PE euaiodnaia oTo ATES (EAAOTIKG KOUI) KOl Va TIPOETOILACTOUV Yia GEDT QVTIMETWTION GAAEPYIKWY QVTISPATEWY.

ZYZIKEYAZIA KAl ETEIPOTHTA

To TIpoiGV TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal W TTUPETOYOVO €GV N oUOKeUamia Oev £Xel avoixTei 1 uTTooTel {nuid. Mnv xpnoipoTioieite €dv n ouokeuaaoia €xel avoIxTei f
umrooTei BAAGRN. Or kaBetrpeg TpoopidovTal yia pia kal povn xprion. Mnv kabapideTe 1 emMavATTOOTEIPWVETE £VaV XPNOILOTIOINKEVO KABETAPA.

AMNOGHKEYZH

O1 kateuBuvopevol amo Tn por kaBetpeg ptraoviod g Merit TTpéTrer va aroBnkedovTal Xwpig va £XEl QvOIXTEN ) CUCKEUATIa TOUG OE OKOTEIVOUG, WuxpoUg Kai Enpolg
XWPOUG.

AIAPKEIA ZOQHZ ZE ANMOGHKEYZH

H ouviotwpevn didpkeia {wiig o amobrikeuon kabopiletal o kABe ouakeuaoia. H amobrikeuan Tépav Tou KaBopIoPEVOU XPOVOU UTTOPET v £XEI WG ATTOTEAETHA
SlakUBeuan TG katdaTaong Tou pTrakovio, IS To PTraAdvI TpoaBaAAeTal kai ahAolwveTal oTv aTpéa@aipa. H emmioTpwon napivng aTov kaBeTipa UTTopei va unv
€IVaI QTTOTEAEOPATIKT TIEPAV TOU GUVIGTWHEVOU XPpAvou O€ aTrobrikeuan.

MPOAIATPA®EEL Twv kabeTipwv Beppoapaiwong Tng Merit

MONTEAO TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Q@éNio prikog (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Twya kabetrpa - péyebog o French 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F TF 7.5F
Xpwua Kupiou owpaTtog Neukod Kitpivo Kitpivo Kitpivo Kitpivo Kitpivo Kitpivo Kitpivo
AmnarmoUpevo péyeBog eloaywyéa 6F TF 8F 8.5F 6F TF 8F 8.5F
XwpnTIKOTNTA POUTKWHATOG pTTahoviod (cc) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 15 15
ApiBu6G aulwv 4 4 4 5 4 4 4 5
O¢an eyyUs BUpag (ekaTooTd a6 TO GKPO) 15 29 29 29 15 29 29 29
©¢on BeppioTop (EkaTOOTA OTTO TO AKPO) 1,5 35 35 35 1,5 35 35 35
OUpa pappdkou (EKATOOTA aTd T0 AKPO) NA ANA ANA 31 NA AA NA 31
AmoéaTaon peTagy Twv evaeiGewv Prikoug 10 10 10 10 10 10 10 10
E§wrepikéd owpa kabetipa YAik6 TroAuBivuhoxAwpidiou YAik6 roAuoupeBdvng
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ITAGEPEZ YNOAOIIZMOY yia Tn Xpion Twv KaBeTHpwv Beppoapaiwong Tng Merit

STAGEPES YMOAOIIZMOY
Oeppokpacia | OyKog eyxedUEVNS TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) ougiag (CC) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
£wg 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
£wg 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

MPOZOXH: H opooTovdiakr vopobeaia Twv H.M.A. Trepiopidel v TTWANGN TNG GUYKEKPIPEVNG TUCKEURG POVO amd 1aTpd 1 KaToTV evioAfig ETTayyeApaTia Tou Topéa uyeiag.

EFTYHZIH

H Merit eyyudtar 611 6Aa T TTpoidvVTa TG €ivan amaAAaypéva aTmd eAaTTWUATA 0TV KOTAOKEUN Kol oTa UAIKG uTid ouvBrikeg QuaIoAoyIKiig Xprong Kai XEIpIouoU.
H eyyunon aut avtikaBioTd 6Aeg TIG GAAEG eyyunioeig, €ite pNTEG €iTe TUVETTAYOUEVES, OUNTTEPIAANBAVOUEVWV EYYUROEWY EUTTOPEUTINOTNTAG 1} KATAAANAGTATOG Vi
OUyKeKpIPEVN Xprian BIOTI 0 XEIPIoUOG, N aTrobrikeuon, KaBuwg Kal TTapdyovTeg TIou axeTi{ovTal e Tov aaBevn, Tn Sidyvwan, T BEPOTTEUTIKN aywyr, TIG XEIPOUPYIKEG
€TMeUPAoEIg kal GAa ¢nTipata ekTog eAéyxou Tng Merit, emnpeddouv dpeoa Ta TrpoidvTa g Merit kai Ta TpokUTITOVTO A6 TN Xprion auTwv amoteAéapara. H Merit
oudepia euBUVN PEPEI yIa TUXaia 1) ETTOKOAOUBN aTTwAEID, {nuia i} KOOTOG TTOU TTIPOEPXETAI GPEDT I} EETa aTtd T Xprion Twv TpoiovTwy Tng. H Merit oUte avaAauBdver
oUTe §ouoiodorei omolodriToTe GAAo dTopo va avaAdBel ek uépoug TG omroladriTioTe GAAN uBUvN ) UTTOXPEWON € OXEDT LE TO TTPOIOVTA TNG.

TEXNIKH YNOZTHPIZH
Ta mepamépw mAnpoopieg fi BoriBeia OXETIKG e Ta TTPoidvTa Merit, ETTIKOIVWVAOTE PE:

Nopuipog karaoksuaorig: ) .

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Aavéyerar amé

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.
Singapore 619266, ZIFTKAMOYPH 1600 West Merit Parkway

TnA: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
Email: sales@bioptimalg.com

Avrnimpéowrrog tng EE:

South Jordan, Utah 84095

H.M.A. E§uttnpétnon meAatwv: 1-800-356-3748
EMEA Egutinpétnon meAatwv: +31-43-3588222
www.merit.com

Shangai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

lepuavia

TnA: +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726

Email: shholding@hotmail.com

C € 0344
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KULLANIM TALIMATLARI
AKIMLA YONLENEN TERMODILUSYON KATETERI

A\

[Stenie [£0]

@

Kullanmadan Once Talimat Kilavuzunu Okuyun
Sterildir ve Pirojenik degildir
Yalnizca Tek Kullanimliktir

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasar Gormiigsse Kullanmayin
Direkt Giines Isigina Maruz Birakmayin
Fitalat (DEHP) bulgusu

Pirojenik degildir

pd

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI, UYARILARI VE ONLEMLERI DiIKKATLE OKUYUN.

Kuru $ekilde Saklayin

GENEL MODELLER
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

URUN AGIKLAMASI

Merit akimla yonlenen termodiliisyon kateterleri, toplam uzunlugu 90 veya 110 cm olan 4 veya 5 limen tasiyan bir merkeze bagl olan 5F, 6F, 7F veya 7,5F French
boyutlu ekstriide polivinil kloriir (PVC) veya politiretan (PU) borulardir. Uzatma borulari 5F veya 7F'lik bir proksimal ve distal uzatma, 5F veya 7F'lik bir termistor uzatmasi
ve 6F'lik bir sisirme uzatmasi igerir.

Merit 4 Lumenli Termodiliisyon Kateteri Merit 5 Lumenli Termodilisyon Kateteri

Distal Distal

LOmen Proksimal Enjektat Merkezi Lamen Proksimal Enjektat Merkezi

Merkezi Merkezi

Proksimal Port Termistor Proksimal Port. Termistor
\ ’ llag Portu —\ \
N
\Koruyucu Kontaminasyon \Koruyucu Kontaminasyon
\_ Mansonu \_ Mansonu
Balon Sigirme Valfi Balon ™~ Balon Sisirme Valfi Balon ~—

llag Lumeni Merkezi

Termistor Konektori Termistor Konektori

Distal Limen —/1

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM AMACI

Merit akimla yénlenen termodiliisyon kateterleri; yogun bakim hastalarinda kalp debisi, sag atriyum, pulmoner arter ve pulmoner kapiller kama basinglarinin 6lgtima;
pulmoner arter sicakliginin stirekli monitérizasyonu, kan drnekleme ve ilag ve soltisyonlarin intravendz uygulanmasi,ve 14k ohm kateter ile calisan bilgisayarlar yoluyla
kalp debisi élctimtinde kullanim amaciyla tasarlanmistir.

Kateterlerin uglarina bir lateks balon monte edilmistir. Sisirildiginde kalp dokularini yerlestirme sirasinda trliniin ucundan koruyan bu balon, kateterin ucunu sag ventrikul
icinden pulmoner arterin igine yonlendirmek igin kan akimini kullanir. Pediatrik ve yetiskin hastalarda kullaniimak tizere farkli modeller mevcuttur. Kateterler istege bagl
¢zellikler olarak entegre kontaminasyon koruyuculari ile ve/veya safetywedge ile birlikte temin edilebilir. Cihaz, kateter kullaniminin fayda ve risklerinin farkinda olan
egitimli doktorlar tarafindan kullanim amaglidir.

Distal Limen —/

Sekil 1 Sekil 2

CVP Proksimal Liimen:

Tam olarak sokuldugunda bu port sag atriyumda kalarak, santral vendz basing monitdrizasyonuna, kan érnegi alinmasi, ilag uygulanmasi veya kalp debisinin
belirlenmesi sirasinda termal bolus enjeksiyonuna izin verir.

Termistor Liimeni:

Liimen, kalp debisi hesaplamalari igin elektrik baglantisini ve pulmoner arter kan sicakliginin dlgtimiini saglar.

PA Distal Liimen:

Bu limen kateter ucunda bir portun igine dogru sonlanir ve yerlestirme sirasinda kateterin yerini iziemede kullanilir. Tam olarak sokuldugunda bu port pulmoner arterde
kalarak, pulmoner arter ve pulmoner kapiller kama basinci élgiimlerine ve mikst venéz kan drneklemesine olanak tanir.

Balon Limeni:

Kateterin ucuna yakin bir lateks balonun iginde sonlanan bu balon, kateterin ilerleyisini kolaylagtirmak igin balonu sisirip sondiirmede kullanilir ve pulmoner kapiller
kama basinci élglimiinii saglar.

ilag Liimeni (sadece TD1755 ve TD2755 modelleri igin):

Bu limen solusyonlarin infiizyonu, basing monitdrizasyonu, kalp debisi enjeksiyonlari ve kan alma amaciyla kullanilabilir.

Not: Kanin 5 limenli kateter yoluyla uygulanmasi onerilmez.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Dogal lateks balonlu kateter, dogal kauguk latekse alerjisi oldugu bilinen veya oldugundan stiphelenilen hastalarda kontrendikedir.

2. Kardiyak kateterizasyonun mutlak kontrendikasyonlari trikiispid veya pulmoner valviiler stenoz, sag atriyal veya sag ventrikiler kitleler (timér veya trombiis) ve
Fallot tetralojisidir.

. Kardiyak kateterizasyon ile baglantili kontrendikasyonlar kararsiz ventrikiler ritim, kalp blo§u ve gegici transvendz kalp pilidir (telin yerinden oynamasi).
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ONLEMLER

1. Bu Uriin sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Kateteri yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

2. Paketin tyvek kapag tizerinde belirtilen son kullanma tarihi gegmis olan kateterleri kullanmayin.

3. Paketi agilmis veya hasar gormis kateteri veya bilesenleri igindekilerin sterilitesi bozulmus olabilecegi igin kullanmayin.

4. Ven seksiyonu (cut-down) kullanildiginda kateterde veya balonda hasar olusmasini 6nlemek icin bir damar dilatériintin veya tek kullanimlik bir ven kilavuzunun

kullaniimasi 6nerilir. Kateter tizerinde ASLA forseps kullanmayin.

. Balonu her zaman siringay! ¢ikararak séndiiriin ve balonu her zaman kateteri geri gekmeden énce sonduriin.

6. Balonu sisirmek icin asla sivi kullanmayin. Balon sisirme limeninin iginde sivi bulunmasi sisirme siringasi ¢ikarildiktan sonra bile kateterin siskin halde kalmasiyla
sonuglanabilir.

7. Enfeksiyonu en aza indirmek igin genellikle kateterin hastanin iginde Ug giinden fazla birakiimamasi tavsiye edilir.

8. Yerine yerlestirdikten sonra kateteri ilerletmeyin; kateterin viicudun diginda kalan kismi steril olmayabilir. Kateter sterilite kilifi kullaniliyorsa kateter gerektigi gibi
yeniden konumlandirilabilir.

9. Kama basincini belirlemek igin balonu yavagga sisirin, PA dalga formu kama basinci dalga formuna degisince durun. Olgim sona erdikten sonra balonu sndirin.

Balon riiptiriiniin sagdan sola santta oldugu gibi hava embolisinin arteriyel dolagima girmesine yol agabilecegi durumlarda balonu sisirmek icin filtrelenmig CO, kullanin.

11. Ventrikill irritasyonunu en aza indirmek iin balonu daima kateter sad ventrikiile ulasmadan 6nce sisirin.

. Sisirme sirasinda balon riiptiiriiniin meydana gelmesini 6nlemek igin dnerilen balon sisirme hacmini asmayin (7F ve 7,5 F igin 1,5 ml, 6F igin 1,00 ml ve 5F igin 0,75 ml).

13. Kateterin pulmoner arter icine ilk yerlestiriimesi daima énerilen maksimum balon sisme hacmiyle yapiimalidir. Bundan az sisirilmis bir balon daha kiigiik olacak,
kateterin pulmoner arterin daha dar bir kismina konumlandirilabilmesine izin verecektir. Bu durum spontan kamalanma olasiligini artirabilir.

14. Akimla yénlenen bir kateter distal pulmoner arterin igine go¢ edebilir ve spontan kamalanma meydana gelebilir. Spontan kamalanma olusumunu saptamak igin PA
basing dalga formu stirekli olarak ve kisa araliklarla monitdrize edilmelidir.

15. Lateks balon (izerinde kullanilan tromborezistan kaplamanin biyolojik etkinligi ilk olarak kan temasi ile baslar, bu nedenle kaplamanin etkinligi sadece bir hastalik
kullanimi igin garanti edilebilir.

16. Kullanilmis kateter bir biyolojik tehlikeli malzeme olarak gerektigi gibi imha edilmeli ve kurumunuzun protokolline gére islem gormelidir.

17. Ambalaj, kateterin diigiimlenmesini dnleyecek sekilde tasarlanmistir. Hasarli bir kateter tamir edilemez. Kateter balonu hassastir, bu nedenle kateter ambalajindan
cikarilirken makul diizeyde gereken dikkat gdsterilmelidir.

18. Omekleme/dagitim cihazlarinin dogru kateter uzatmasina baglandigindan emin olun.

UYARILAR

1. Lutfen triint kontaminasyon korumasiyla kullanin.

2. Bu cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.

3. Tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullaniimasi cihazin performansini olumsuz sekilde etkileyebileceginden ve ciddi yaralanma veya hasta 8lumdi ile birlikte prosediir
komplikasyonlarina ve cihaz arizasina yol agabilecedinden bu cihaz tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Tekrar kullanim ve tekrar sterilizasyon
capraz kontaminasyon riski ve hasta enfeksiyonu riski tasir ve ayni zamanda hastadan hastaya enfeksiy6z hastaliklarin gegmesine de neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI

Termodiltisyon kateterlerinin kullanimina iligkin olarak varsa hastanenizin ilkelerini, kurallarini ve prosediirlerini dikkatle okuyun.

Onlem: Test ve temizlik sirasinda kateteri kuvvetle silmekten veya germekten kaginin, aksi takdirde termistér tel devresi kirlabilir veya diger devre bilegenlerinden
termal filament telleri s¢kdilebilir.

o

o

~

Kateterin Hazirlanmasi ve Kullanimi:

1. Agllmadigindan veya hasar gérmediginden emin olmak igin kateter ambalajini gdzden gegirin. Ambalaj agilir veya hasar gériirse, kateter sterilitesini kaybeder ve
pirojen olur.

2. Kateter lumenlerini steril soliisyonla yikayarak, patensi ve havasizlik saglayin.

3. Lateks balonu kagaga kars! test edin. Bunun igin balonu 1,5 ml miktarinda bakteri filtrelemeli CO, veya hava ile, 7F ve 7,5F kateterler igin steril solisyon altinda
(6F icin 1,0 ml ve 5F igin 0,75 ml) sisirin.

DIiKKAT: BALON SiSIRME TESTINDEN ONCE BALON MUHAFAZASINI GIKARIN.

4. Kateterin elektrik konektdriint treticinin talimatlarina uygun sekilde kalp debisi bilgisayarina baglayarak termistér buttnluguni kontrol edin ve ariza belirtisi
olmadigindan emin olun.

5. Aynintili bilgi igin enstriimanlarinizin talimat kilavuzunu dikkatle okuyun.

Kateterin Yerlestirilmesi:

1. Kateteri ven igine, perkitan veya vena seksiyonu (cut-down) teknidiyle yerlestirin. Ancak vena seksiyon teknigi kateterin dig gévdesindeki heparin kaplamasi
nedeniyle cerrahi yaranin kapanmasini geciktirecedinden, perkiitan yerlestirme tercih tercih edilir.

2. Srekli basing monitérizasyonu altinda, floroskopi kullanarak veya kullanmadan, kateteri yavagga superior vena kava ve sag atriyuma ilerletin.

3. Kateterin yerlestirme sirasinda sertlestiriimesi gerekirse, kateter ilerletilirken distal
limen yoluyla yavasca 5 ila 10 cc soguk steril soltisyon (%0,9 salin veya %5 dekstroz)
enjekte edin.

4. Kateter ucunun toraksin igine girisi, basingta artan solunum fluktuasyonu ile belirir.

5. Bu noktada balonu, proksimal kateter gévdesi tizerinde yazili 6nerilen hacme kadar,
bakteri filtrelemesi yapilmis CO, veya hava ile doldurun.

6. Kateteri pulmoner kapiller kama basinci elde edilinceye kadar ilerletin, ardindan
balonu séndiiriin. Kateter, sag ventrikil ve pulmoner arter iginden gegerek bir kama RV PA
pozisyonuna rahatlikla gegebilmelidir.

7. Balonu tekrar sisirerek, kama izlemi elde etmek icin gereken sisirme hacmini belirleyin.
Balonu sénduriin. Eger kateterin tizerinde yazili énerilen hacimden gok daha kigiik bir
hacimle bir kama elde edilmigse, kateterin biraz gekilmesi gerekir.

8. Sekil 3, kateterin yerlestiriimesi sirasinda kalp ve pulmoner dolagimin standart basing
dalga formunu gostermektedir.

Standart basing dalga formu: RA-RV-PA-PCW
ilerlemesini gosteriyor

Sekil 3

Yerinde Bakim ve Kullanim
Kateter, hastanin durumu gerektirdigi siirece yerinde yerlesik olarak kalmalidir. Ancak
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doktor 72 saati agan kalis sirelerinde komplikasyon insidansinin ciddi él¢tide artacagini da unutmamalidir (Ref 12).

Kalp Debisinin Hesaplanmasi:

Cihaz, IEC60601-1'e uygun oldugu onaylanmis ve mutlaka CE veya FDA onayli olan bir uyumlu monitor ile birlikte kullaniimalidir. Kalp debisi hesaplamasinda
termodiliisyon kateterlerinin kullanimina iliskin spesifik talimatlar iin, kalp debisi bilgisayarinizla birlikte verilen operasyon talimatlari kilavuzuna bakin.

Kateter enjeksiyon limeninin iginde sicak rezidi sivi ile soduk indikator karigimini ve kateter duvarlarindan soguk indikatore i1si aktarimini hesaba katmak igin, bir
Diizeltme Faktérii veya Hesaplama Sabiti gerekmektedir Bu faktérler asagida belirtilmistir.

KOMPLIKASYONLAR

Tiim invaziv prosediirlerde hastaya yonelik bazi riskler vardir. Termodiliisyon ve pulmoner arter kateterleri ile iligkili ciddi komplikasyonlar nadir olsa da doktorun kateteri
kullanmaya karar vermeden once kateter kullanimiyla iliskili potansiyel fayda ve riskleri alternatif prosediirlerle karsilastirmasi énerilir.

Verilen talimatlara harfiyen uyulmasi ve olasi risklerin bilincinde olunmasi, komplikasyon insidansini azaltir. Literattirde agiklanan bilinen komplikasyonlardan bazilari
sunlardir:

Pulmoner Arter Perforasyonu

Akimla yénlenen balon uglu kateterlerin kullanimi sirasinda pulmoner arter yaralanmasinin nedenleri, pulmoner hipertansiyon, ileri yas ve distal ug migrasyonudur (Ref
8 ve 14). Kateterizasyon sirasinda ventrikiil perforasyonuna zemin hazirlayan faktérler odacik boyutunun kiigukliga, sert kateter, cikis yolu obstriiksiyonu ve miyokard
enfarktiistdr (Ref. 6).

Pulmoner Enfarktiis

Bu komplikasyonun faktorleri balonun asiri sismesi ve spontan kamalanma ile ucun migrasyonu, hava embolisi ve tromboembolidir (Ref 4, 9 ve 13).

Kardiyak Aritmiler

Kardiyak aritmiler kateterin yerlestiriimesi ve gikariimasi sirasinda meydana gelebilir ama genellikle gegici hipotansiyon ile iligkilidirler (Ref 1). Ventrikiller aritmiler en
yayin goriilenlerdir. Ventriktiler aritmilere zemin hazirlayan faktorler; miyokard enfarkti veya iskemi, sok, asidoz, hipoksi ve elektrolit bozukluklaridir (Ref 3 ve 10). Kateter
kateterizasyonu sirasinda ventrikiler aritmilerin insidansi azaltmak igin profilaktik lidokain kullanimi diistintlmelidir (Ref 11).

Biikilme, Dolagma ve Diigiimlenme

Yumusak, esnek ve asir uzun kateterlerin siklikla dolandigi veya dugiimlendigi bilinmektedir. Gevsek diigiimler, bir radyolog tarafindan floroskopi kontrolu altinda
kilavuz teller kullanilarak ¢éziilebilir. Alternatif olarak diigiimi yavasca sikin ve kateteri perkiitan olarak introdiser kilifiyla birlikte giris alaninin icinden gekin (Ref 2 ve 5).
Sepsis/Enfeksiyon

Yerlestirme veya sonraki kullanim sirasinda yetersiz aseptik teknik, kalp ameliyatlarinda kullanilan cihazlar ve infiizyon sivilarinin kontaminasyonu, kateter boyunca deriden
ice dogru organizma bilymesi ve uzak odak noktalarindan hematojen yayilim sonucunda kateter enfeksiyonlari bildirilmistir (Ref 7 ve 9). Aseptik teknik uygulanmasi,
topikal antibiyotik merhem uygulanmasi ve steril pansumanin siklikla degistiriimesi gibi olas her tirlii enfeksiyona karsi koruma olarak onleyici tedbirler alinmasi onerilir.
Hava Embolisi

Hava embolisi, vaskiilatiire hava girmesi sonucunda meydana gelen ve her ne kadar yaygin gériilmese de potansiyel olarak gok ciddi sonuglar dogurabilen bir olaydir.
Mekanik ventilasyon ve santral kateter yerlestirme sirasinda, hava embolisi riskini azaltmak igin gereken gabalar harcanmalidir.

Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar sag demet dal blogu, komple kalp blogu, pnémotoraks, venéz tromboz tromboflebit ve trikiispid kapak yaralanmasidir (Ref 4, 5, 7 ve 9). Bunlara
ek olarak latekse alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir. Kateteri kullanmadan énce doktorlar latekse duyarli hastalari tespit etmeli ve alerjik reaksiyonlari hizla tedavi
etmeye hazirlikli olmalidir.

AMBALAJ VE STERILITE

Ambalajin hasar gérmemis ve agilmamis olmasi kaydiyla, Uriin steril ve apirojen olarak teslim edilmistir. Ambalaji agiimis veya hasarliysa kullanmayin. Kateterler
sadece tek kullanim igindir. Kullaniimig bir kateteri temizlemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA

Merit Akimla Yénlenen Balon Kateterleri karanlik, serin ve kuru yerlerde orijinal ambalaji icinde agilmadan muhafaza edilmelidir.

RAF OMRU

Onerilen raf 8mri her paketin tizerinde belirtilmistir. Atmosferin balon tizerinde etki etmesi ve balonu bozmasi nedeniyle, belirtilen siirenin étesinde saklanmasi balonda
bozulmaya yol agabilir. Kateterin tizerindeki heparin kaplamasi, dnerilen son kullanma tarihinden sonra etkili olmayabilir.

Merit Termodiliisyon Kateterinin SPESIFIKASYONLARI

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Kateter Gévdesi French Buyuklugu 5F 6F F 7.5F 5F 6F F 7.5F
Govde Rengi Beyaz Sari Sari Sari Sari Sari Sari Sari
Gereken Introdtiser Biiytkligi 6F F 8F 8.5F 6F TF 8F 8.5F
Balon Sisme Kapasitesi (ml) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 1,5 1,5
Limen Sayisi 4 4 4 5 4 4 4 5
Proksimal Giris Yeri (ugtan cm) 15 29 29 29 15 29 29 29
Termistér Yeri (ugtan cm) 15 35 35 35 15 35 35 35
llag Portu (ugtan cm) Yok Yok Yok 31 Yok Yok Yok 31
Uzunluk Isaretleri Arasindaki Uzakiik 10 10 10 10 10 10 10 10
Dis Kateter Govdesi Polivinilklorir Malzeme Politiretan Malzeme

35 51-000014-05 REV. A1.




Turkish
Merit Termodiliisyon kateterinin kullanimi igin HESAPLAMA SABITLERI

HESAPLAMA SABITLERI
Sicaklik Enjektat Hacmi TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (ml) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
ila 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
ila 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

DIKKAT: Federal Yasalar (ABD), bu cihazin sadece, hekim tarafindan veya hekim recetesiyle satilmasina izin verir.

GARANTI

Merit, normal kullanilmasi ve galistiriimasi halinde tiim Griinlerinde isgilik ve malzeme bakimindan bir kusur bulunmadigini garanti etmektedir. Bu garanti; satilabilirlik,
6zel bir amaca uygunluk agik veya zimni diger tiim garantilerin yerine gegmektedir, bunun nedeni kullanim, saklama ile birlikte hasta, tanilamasi, tedavisi, cerrahi
prosedurleri ve Merit'in kontroliintin digindaki diger durumlarin dogrudan Merit’in Grdinlerini ve bu Grtinlerin kullanimi sonucu elde edilen sonuglari etkilemesidir. Merit
urtinlerin kullanimi sonucu olusan dogrudan veya dolayli herhangi bir istenmeyen veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. Merit, Grtinleri ile
baglantili olan ilave yukimltlik veya sorumluluk ile ilgili herhangi bir sorumluluk kabul etmemekte ya da herhangi bir Ggtinc tarafi yetkilendirmemektedir.

TEKNIK YARDIM
Merit tirinleri hakkinda daha ayrintili bilgi veya destek almak igin irtibat kurabileceginiz adres bilgileri:

Yasal Uretici:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Distribiitér:

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SINGAPUR 1600 West Merit Parkway

Tel: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

Faks: +65 6213 5737 U.S.A. Musteri Hizmetleri: 1-800-356-3748
E-posta: Sales_CCP@bioptimalg.com EMEA Musteri Hizmetleri: +31-43-3588222

www.merit.com
AB Temsilcisi:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Almanya
Tel: +49-40-25-13-175
Faks: +49-40-255726
E-posta: shholding@hotmail.com
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INSTRUKCJA UZYCIA
CEWNIKA DO TERMODYLUCJI KIEROWANEGO PRZEPLYWEM
A Przed zastosowaniem przeczyta¢ instrukcje @ E;ez::é’:v:nce’ jesli opakowanie jest
. - ez Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
Produkt jatowy i niepirogenny /:\I\ promieni stonecznych
® Produkt jednorazowego uzytku Dgup Obecnos¢ ftalanéw (DEHP)
Nie sterylizowa¢ ponownie % Wyréb niepirogenny
‘T': Przechowywaé w suchym miejscu

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCL.
MODELE OGOLNE

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
OPIS WYROBU

Cewnik do termodylucji kierowany przeptywem firmy Merit jest rurkg wyttaczang z polichlorku winylu (PVC) lub poliuretanu (PU) w rozmiarach 5 F, 6 F, 7 F lub 7,5
F (French), podtaczong do nasady z 4 lub 5 $wiattami, o tgcznej dtugosci wynoszacej 90 lub 110 cm. Do rurek przediuzajacych naleza: proksymalne i dystalne
rozszerzenie rurek w rozmiarach 5 F lub 7 F, termistor w rozmiarze 5 F lub 7 F oraz rozszerzenie do napetniania balonu o rozmiarze 6 F.

Cewnik do termodylucji Merit z 4 $wiattami Cewnik do termodylucji Merit z 5 $wiattami
Nasada Nasada
Swiatta Swiatta

dystalnego Nasada proksymalna do wstrzyknie¢ dystainego Nasada proksymalna do wstrzyknie¢
\ Port proksymalny Termistor \ Port proksymalny: Termistor
Port do podawania
_\ lekow _\
00

< Ochronna ostonka

Ochronna ostonka
\_ przeciwzakazeniowa

przeciwzakazeniowa

Balon Balon,
Zawér do napelniania balonu Zawér do napelniania balonu
Nasada $wiatta do podawania lekéw
Zigcze termistora . j Zigcze termistora . _/
Swiatto dystalne Swiatto dystalne
Rysunek nr 1 Rysunek nr 2

WSKAZANIA | PRZEZNACZENIE

Cewniki do termodyluciji kierowane przeptywem firmy Merit sq przeznaczone do uzycia na oddziatach intensywnej terapii w celu pomiaru rzutu serca, ci$nienia w
prawym przedsionku oraz ci$nien zaklinowania tetnicy ptucnej i wiosniczek ptucnych, a takze do ciaglego monitorowania temperatury krwi w tetnicy ptucnej, do
pobierania probek krwi, dozylnego podawania lekéw i roztworéw oraz do pomiaru rzutu serca przy uzyciu komputeréw potgczonych z 14-kiloomowymi cewnikami.

Na koricowki cewnikow natozony jest balon lateksowy, ktory po napetnieniu zabezpiecza tkanki serca przed koricowkami produktu w trakcie wprowadzania, wykorzystujac

przeptyw krwi do nakierowania konicowki cewnika do tetnicy ptucnej przez prawg komore. Dostepne sg rézne modele dla pacjentow dorostych i pediatrycznych. Cewniki

moga by¢ dostarczane z opcjonalnie wbudowanymi ostonkami dekontaminacyjnymi i/lub z klinem bezpieczenstwa. Z urzadzenia moga korzystac tylko odpowiednio

przeszkoleni lekarze, znajgcy korzysci i zagrozenia wynikajace ze stosowania cewnikow.

Swiatto proksymalne CVP (o$rodkowe ci$nienie zylne):

Przy petnym wprowadzeniu cewnika ten port bedzie znajdowat si¢ w prawym przedsionku, pozwalajgc na podanie znacznika temperaturowego w bolusie w czasie

pomiaru rzutu serca, pobierania krwi, podawania lekow i monitorowania o$rodkowego ciénienia zylnego.

Swiatto termistora:

Zapewnia pofaczenie elektryczne potrzebne do obliczenia rzutu serca i do pomiaru temperatury krwi w tetnicy ptucnej.

Swiatto dystalne PA (tetnica ptucna):

To $wiatto konczy sig w porcie korcowki cewnika i stuzy do monitorowania potozenia cewnika w trakcie jego wprowadzania. Przy peinym wprowadzeniu cewnika port

ten znajduje sie w tetnicy ptucnej, pozwalajgc na pomiary cisnien zaklinowania tetnicy ptucnej i wioéniczek ptucnych oraz pobieranie mieszanych probek krwi zylnej.

Swiatto balonu:

To $wiatto konczy sig w balonie lateksowym, blisko koricowki cewnika i stuzy do napetniania i oprézniania balonu w celu utatwienia wprowadzenia cewnika; umozliwia

réwniez pomiar cisnienia zaklinowania wiosniczek ptucnych.

Swiatto do podawania lekéw (dotyczy tylko modeli TD1755 i TD2755):

Moze by¢ uzywane do podawania ptynéw, monitorowania cisnienia, wstrzyknie¢ do pomiaru rzutu serca i do pobierania krwi.

Uwaga: nie jest zalecane przetaczanie krwi przez cewnik 5-$wiatfowy.

PRZECIWWSKAZANIA:

1. Stosowanie cewnikow z balonami wykonanymi z naturalnego lateksu jest przeciwwskazane u pacjentéw ze zdiagnozowang lub podejrzewang alergia na te substancje.

2. Bezwzglednie przeciwwskazania do cewnikowania serca to m.in. zwezenie zastawki trojdzielnej lub zastawki tetnicy ptucnej, zmiany masy w prawym przedsionku
lub prawej komorze (guz lub zakrzep) i tetralogia Fallota.

3. Wzgledne przeciwwskazania do cewnikowania serca to m.in. komorowe zaburzenia rytmu serca, blok serca i czasowa stymulacja przezzylna (z powodu mozliwosci
przemieszczenia przewodu).
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SRODKI OSTROZNOSCI
1. Wyrob przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywaé ani sterylizowa¢ cewnika.

2. Nie uzywa¢ cewnika po uptynieciu terminu wazno$ci wydrukowanego na wykonanym z tworzywa Tyvek wieczku opakowania.

3. Nie uzywaé cewnika ani dotagczonych do niego elementéw, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, gdyz jego zawarto$¢ moze nie by¢ jatowa.

4. W przypadku wprowadzania cewnika przez naciecie zaleca sig stosowanie rozszerzadta naczyniowego lub prowadnika dozylnego jednorazowego uzytku, aby
unikng¢ uszkodzenia cewnika lub balonu. W ZADNYM WYPADKU nie nalezy uzywac kleszczykow do manipulowania cewnikiem.

5. Przed wycofaniem cewnika z ciata pacjenta nalezy zawsze oprozni¢ balon. W tym celu nalezy zawsze wyja¢ strzykawke.

6. Do napetniania balonu nie wolno uzywag ptynéw. Ptyn w $wietle balonu moze spowodowac, ze balon pozostanie napetniony nawet po wyjeciu strzykawki do napetniania.

7. W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia zwykle zaleca sig, aby cewnik nie pozostawat w ciele pacjenta dtuzej niz trzy dni.

8. Po umieszczeniu cewnika w odpowiednim miejscu nie nalezy wprowadzac dalszej jego czesci. Cze$¢ cewnika pozostajgca poza ciatem pacjenta moze nie by¢

jatowa. Jesli uzywana jest ostonka dekontaminacyjna cewnika, mozna zmienia¢ jego potozenie stosownie do potrzeb.
9. Aby okresli¢ ci$nienie zaklinowania, powoli napetnia¢ balon. Przerwa¢ napetnianie, gdy krzywa ci$nienia tetnicy ptucnej zmieni sie na krzywg ci$nienia zaklinowania.
Po zakoriczeniu pomiaru opréznic balon.

10. W kazdej sytuacii, gdy rozerwanie balonu moze spowodowac¢ przedostanie sie zatoru powietrznego do krazenia tetniczego, np. z przedsionka prawego do lewego,
do napetniania balonu nalezy uzywac filtrowanego CO,.

11. Aby zminimalizowa¢ podraznienie komory, balon nalezy zawsze napetnia¢ przed wprowadzeniem cewnika do prawej komory.

12. Aby uniknaé rozerwania balonu podczas napetniania, nie nalezy przekraczac zalecanej objetosci napetnionego balonu (1,5 cm® w przypadku rozmiaru 7 F i 7,5 F,
1,00 cm® w przypadku rozmiaru 6 F oraz 0,75 cm?® w przypadku rozmiaru 5 F).

13. Podczas poczatkowego umieszczania cewnika w tetnicy ptucnej nalezy zawsze stosowa¢ maksymalng zalecang objeto$¢ napetnionego balonu. Balon napetniony
cze$ciowo bedzie mniejszy i umozliwi umieszczenie cewnika w wezszej czgsci tetnicy ptucnej. Moze to zwigkszy¢ prawdopodobieristwo samoczynnego zaklinowania.

14. Cewnik kierowany przeptywem moze przemiesci¢ si¢ do dystalnej czesci tetnicy ptucnej, co spowoduje samoczynne zaklinowanie. Aby wykry¢ przypadki
samoczynnego zaklinowania, nalezy stale lub w krétkich odstepach monitorowac krzywa cisnienia w tetnicy ptucnej.

15. Biologiczna aktywno$¢ powtoki przeciwzakrzepowej znajdujacej sig na zewnatrz balonu lateksowego jest inicjowana poprzez kontakt z krwia. Dlatego skuteczno$¢
jej dziatania jest zagwarantowana wytacznie w przypadku zastosowania u jednego pacjenta.

16. Uzywany cewnik nalezy zutylizowac jako materiat niebezpieczny biologicznie. Nalezy postepowac zgodnie z protokotem obowigzujagcym w placéwce.

17. Konstrukcja opakowania zapobiega skrecaniu cewnika. Uszkodzonego cewnika nie mozna naprawic. Balon cewnika jest delikatny, dlatego podczas wyjmowania
cewnika z opakowania nalezy zachowac¢ ostrozno$c.

18. Nalezy upewnic sig, ze urzadzenia do pobierania probek/dystrybucji sa podtgczone do prawidtowego przedtuzenia cewnika.

OSTRZEZENIA:

1. Prosze stosowac produkt z ostong przeciwzakazeniowa.

2. Wyréb przeznaczony wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta.

3. NIE WOLNO sterylizowa¢ ponownie i/lub uzywa¢ ponownie tego urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe funkcjonowanie oraz prowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia albo systemu doprowadzajacego, jak réwniez powiktan skutkujacych powaznymi urazami albo $miercig pacjenta. Ponowne uzywanie lub
sterylizowanie niesie ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego oraz zakazenia pacjenta i moze takze spowodowac przenoszenie chorob zakaznych migdzy pacjentami.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacje na temat zasad i procedur obowigzujacych w szpitalu dotyczacych zastosowania cewnikow do termodylucii, jesli s one dostepne.

Srodki ostroznosci: unika¢ nadmiemego wycierania lub naciagania cewnika w czasie testowania i czyszczenia, aby nie ztamaé obwodu przewodowego termistora,

ani nie odtaczy¢ termicznych elektrod wiokienkowych od pozostatych elementéw uktadu.

Przygotowanie i uzywanie cewnika:

1. Sprawdzi¢ opakowanie cewnika, aby upewni¢ sig, Ze nie zostalo ono otwarte ani uszkodzone. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, cewnik jest niejatowy
i pirogenny.

2. Przeptukac $wiatta cewnika jatowym roztworem, aby upewnic sie, ze sg one droznie i nie zawieraja powietrza.

3. Sprawdzi¢ balon lateksowy pod katem przeciekéw, napeiniajac go gazem o objetosci 1,5 cm? (filtrowanym CO, lub powietrzem w jatowym roztworze) dla cewnikow
o rozmiarach 7 F oraz 7,5 F (1,0 cm® dla cewnika o rozmiarze 6 F oraz 0,75 cm® dla cewnika o rozmiarze 5 F).

PRZESTROGA: PRZED PRZEPROWADZENIEM NAPELNIANIA BALONU NALEZY ZDJAC OStONE BALONU.

4. Sprawdzi¢ integralno$¢ termistora, podtgczajac ztacze elektryczne cewnika do komputera do obliczania rzutu serca zgodnie z instrukcjami producenta komputera;
obserwowac, czy wystepujg biedy.

5. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z podrecznikami obstugi poszczegélnych narzedzi.

Wprowadzanie cewnika:

1. Wprowadzi¢ cewnik do zyly, uzywajac metody przezskomej lub przez nacigcie. Jednak preferowana jest metoda przezskoma, poniewaz nacigcie spowoduje
wydiuzenie czasu zamknigcia rany.

2. Uzywajac ciagtego monitorowania cisnienia, pod kontrolg fluoroskopii lub bez niej, delikatnie wprowadza¢ cewnik do gornej zyty gtéwnej i do prawego przedsionka.

3. W razie gdy konieczne jest usztywnienie cewnika w trakcie jego wprowadzania, powoli
wstrzykna¢ zimny jatowy roztwor o objetosci od 5 do 10 cm?® (0,9% roztwor soli fizjologicznej
lub 5% roztwor dekstrozy) przez $wiatto dystalne, réwnoczesnie wprowadzajgc cewnik.

4. O wprowadzeniu koricowki cewnika do klatki piersiowej $wiadczy wzrost wahania
cisnienia w zaleznosci od fazy oddechu.

5. W tym momencie napetni¢ balon filtrowanym CO, lub powietrzem do zalecanej
objetosci nadrukowanej na proksymalnej czgsci cewnika.

6. Wprowadzi¢ cewnik az do uzyskania cisnienia zaklinowania wioéniczek ptucnych, a 40
nastepnie oprézni¢ balon. Cewnik powinien swobodnie przej$¢ przez prawg komore i
tetnice ptucng do pozyciji zaklinowania.

7. Ponownie napeti¢ balon, aby okresli¢ objetos¢ napetnienia konieczng do $ledzenia
ci$nienia zaklinowania. Oprozni¢ balon. Jesli cisnienie zaklinowania uzyskano przy
objetosci znacznie mniejszej niz zalecana objeto$¢ nadrukowana na cewniku, nalezy
nieznacznie wycofa¢ cewnik.

8. Rysunek nr 3 przedstawia standardowa krzywa cisnienia w sercu i w krgzeniu ptucnym
W czasie wprowadzania cewnika. Rysunek nr 3

Standardowa krzywa cisnienia: RA (prawy przedsionek) —
RV (prawa komora) — PA (tetnica ptucna) —
PCW (cisnienie zaklinowania wio$niczek ptucnych)

mm Hg
n

=]

T

Q

=

Obstuga i uzywanie cewnika In situ

Cewnik powinien pozostawac w ciele pacjenta tylko tak dtugo, jak wymaga tego stan pacjenta. Lekarz powinien jednak pamietac, ze czesto$¢ wystepowania powikfan
zwieksza si¢ znacznie, gdy cewnik znajduje sig w ciele pacjenta przez czas diuzszy niz 72 godziny (Bibliografia, poz. 12).
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Obliczanie rzutu serca:

Urzadzenie powinno byé uzywane z kompatybilnym monitorem zgodnym z norma IEC60601-1 i z normami Unii Europejskiej lub Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekow. Aby uzyska¢ szczegdtowe instrukcje uzycia cewnikéw termodylucyjnych do obliczania rzutu serca, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi dotaczong do
komputera do pomiaru rzutu serca.

Konieczne jest zastosowanie czynnika korekcyjnego lub statej rownania, aby wzigé pod uwage mieszaning chtodnego znacznika z cieptym ptynem zalegajacym w
$wietle cewnika oraz oddanie ciepta ze $cian cewnika chtodnemu znacznikowi. Czynniki te podane sg ponize;j.

POWIKLANIA

Wszystkie procedury inwazyjne wigzq sig z pewnymi zagrozeniami. Powazne powiktania wynikajace z uzywania cewnikoéw do termodylucji i wprowadzanych do tetnicy
plucnej sa wzglednie rzadkie, jednak przed zastosowaniem cewnika lekarz powinien rozwazy¢ zwigzane z nim potencjalne korzysci i zagrozenia w poréwnaniu do
alternatywnych zabiegdw.

Sciste przestrzeganie podanych instrukcji oraz $wiadomosé¢ potencjalnych zagrozen zmniejsza ryzyko wystapienia powiktan. Ponizej przedstawiono niektore znane
powiktania opisane w literaturze:

Perforacja tetnicy ptucnej

Przyczynami pekniecia tetnicy ptucnej podczas stosowania kierowanych przeptywem cewnikéw zakonczonych balonem to: nadci$nienie ptucne, zaawansowany wiek i
migracja koricowki dystalnej (Bibliografia, poz. 8 i 14). Czynniki predysponujace do perforacji komory podczas cewnikowania to m.in.: mata jama serca, sztywny cewnik,
zablokowanie drogi odptywu i zawat migsnia sercowego (Bibliografia, poz. 6).

Zawat ptuca

Czynniki mogace przyczyni¢ sie do tego powiktania to: nadmierne napetnienie balonu, migracja koncéwki z samoczynnym zaklinowaniem, zator powietrzny i choroba
zakrzepowo-zatorowa (Bibliografia, poz. 4, 9i 13).

Zaburzenia rytmu serca

Podczas wprowadzania i wycofywania cewnika mogg wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, ale s one zazwyczaj zwigzane z przej$ciowym niedocisnieniem (Bibliografia,
poz. 1). Najczesciej wystepuje arytmia komorowa. Czynniki predysponujace do arytmii komorowej to: zawat lub niedotlenienie miesnia sercowego, udar, kwasica,
niedotlenienie i zaburzenia gospodarki elektrolitowej (Bibliografia, poz. 3 i 10). Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie lidokainy podczas cewnikowania serca w
celu zmniejszenia ryzyka wystapienia arytmii komorowej (Bibliografia, poz. 11).

Skrecenie, zapetlenie i powstanie suptéow

Czesto opisywane sa przypadki skrecenia lub powstania suptéw podczas stosowania migkkich, elastycznych cewnikéw o znacznej diugosci. Luzny supet moze
rozwigzac radiolog, uzywajac prowadnikéw pod kontrolg fluoroskopowa. Mozna tez delikatnie zacisna¢ supet i wycofa¢ cewnik przezskomie wraz z ostonka prowadnika
przez miejsce wprowadzenia (Bibliografia, poz. 2 i 5).

Posocznica/zakazenie

Opisywane zakazenia zwigzane z uzywaniem cewnika spowodowane byly nieprzestrzeganiem techniki aseptycznej podczas jego wprowadzania lub dalszego uzywania,
skazeniem ptynow infuzyjnych lub urzadzen uzywanych podczas zabiegu chirurgicznego, wprowadzeniem wraz z cewnikiem organizméw ze skory, a takze hematogennym
rozsiewem z oddalonych ognisk zmian chorobowych (Bibliografia, poz. 7 i 9). Zaleca sie podjecie $rodkow zapobiegawczych majacych na celu ochrone przed wszystkimi
mozliwymi rodzajami zakazenia, w tym stosowanie techniki aseptycznej, miejscowe naktadanie masci antybiotykowej i czgstg zmiang opatrunku jatowego.

Zator powietrzny

Zator powietrzny to rzadkie, ale potencjalnie bardzo grozne powikanie, ktore wystepuje w wyniku przedostania sig powietrza do uktadu naczyniowego. Nalezy podjac
starania, aby zmniejszy¢ ryzyko powstania zatoru powietrznego podczas wentylacji mechanicznej i umieszczania cewnika centralnego.

Inne powiktania

Do innych powiktan zalicza sig: blok prawej odnogi peczka Hisa, catkowity blok serca, odme optucnowa, zakrzepice zylna, zapalenie zakrzepowe zyt i uszkodzenie
zastawki trojdzielnej (Bibliografia, poz. 4, 5, 7 i 9). Ponadto opisywano przypadki reakcji alergicznych na lateks. Przed uzyciem cewnika lekarz powinien ustali¢, czy
pacjent jest wrazliwy na lateks, i przygotowac sig do szybkiego leczenia reakcji alergicznych.

OPAKOWANIE | JALOWOSC

Dostarczany produkt jest jatowy i niepirogenny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Cewniki
sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie czyscic ani nie sterylizowa¢ ponownie uzywanego cewnika.

PRZECHOWYWANIE

Cewniki balonowe kierowane przeptywem firmy Merit nalezy przechowywac¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu w ciemnym, chtodnym i suchym miejscu.
TERMIN WAZNOSCI

Zalecany termin waznosci jest podany na kazdym opakowaniu. Diuzsze przechowywanie moze powodowac pogorszenie sig wiasciwosci balonu ze wzgledu na wptyw
otoczenia. Po przekroczeniu zalecanego terminu waznosci heparynowa powtoka cewnika moze nie by¢ juz skuteczna.

DANE TECHNICZNE cewnika do termodylucji firmy Merit

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Diugo$¢ uzyteczna (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Rozmiar korpusu cewnika (French) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
Kolor korpusu cewnika Bialy 2oty 26ty 26ty 26ty 2oty 2oty 26ty
Wymagany rozmiar introduktora 6F F 8F 8.5F 6F TF 8F 8.5F
Objetosc balonu po napetnieniu (cm®) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5
Liczba $wiatet 4 4 4 5 4 4 4 5
Umiejscowienie portu proksymalnego 15 29 29 29 15 29 29 29
(cm od koncowki)

Umiejscowienie termistora (cm od koncowki) 15 35 3,5 3,5 15 35 35 35
Umiejscowienie portu do podawania lekéw ND. ND. ND. 31 ND. ND. ND. 31
(cm od koricowki)

Odlegtos¢ migdzy znacznikami odlegtosci 10 10 10 10 10 10 10 10
Zewnetrzna czg$¢ cewnika Polichlorek winylu Poliuretan
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PARAMETRY STALE dla cewnika do termodylucji firmy Merit

PARAMETRY STALE
Temperatura wst(r)z?a?estce " TD 1504 TD1604 | TD1704 | TD1755 | TD2504 | TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) gazu {em?) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
do 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0275 0,287 0,294
do 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

PRZESTROGA: prawo federalne Stanéw Zjednoczonych (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzom lub na ich zlecenie.

GWARANCJA

Firma Merit gwarantuje, ze wszystkie jej produkty sa wolne od wad wykonania i materiatowych w przypadku prawidtowego stosowania i postgpowania z nimi. Niniejsza
gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym gwarancije przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu, poniewaz

po

stugiwanie sie produktem, jego przechowywanie, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi czynnikami

niepodlegajgcymi kontroli firmy Merit w sposoéb bezposredni wptywajg zaréwno na jej produkty, jak i na wyniki ich stosowania. Firma Merit nie jest odpowiedzialna za

zal
o

dne przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub koszty wynikajace bezposrednio ze stosowania jej produktow. Firma Merit nie przyjmuje ani nie upowaznia innych
0b do przyjecia zadnej dodatkowej odpowiedzialno$ci ani zadnych zobowigzan zwigzanych z jej produktami.

POMOC TECHNICZNA
Aby uzyska¢ wigcej informacji lub pomoc zwigzang z produktami firmy Merit, nalezy skorzysta¢ z ponizszych danych kontaktowych:

Producent: Dystrybucja

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPUR South Jordan, Utah 84095

Tel.: +65 6213 5777 U.S.A. Dziat obstugi klienta: 1-800-356-3748

Faks: +65 6213 5737

E-

EMEA Dziat obstugi klienta: +31-43-3588222

mail: sales@bioptimalg.com )
@biop 9 www.merit.com

Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Niemcy

Tel

|.. +49-40-25-13-175

Faks: +49-40-255726

E-

mail: shholding@hotmail.com

c € 0344
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GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR
STROOMGERICHTE THERMODILUTIEKATHETERS

Droog houden

. . I L . Niet gebruiken als de verpakking
A Lees de instructiehandleiding vo6r gebruik @ beschadigd is
Steriel en niet-pyrogeen /:/\7§ Buiten direct zonlicht houden
L]
® Uitsluitend voor eenmalig gebruik Dgup Bevat ftalaten (DEHP)
Niet opnieuw steriliseren % Niet-pyrogeen

LEES VOOR GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN NAUWKEURIG DOOR.

ALGEMENE MODELLEN
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

BESCHRIJVING INSTRUMENT

Merit stroomgerichte thermodilutiekatheters bestaan uit slangen van geéxtrudeerd polyvinylchloride (PVC) of polyurethaan (PU) met de Charriére-maat Ch 5, Ch 6, Ch
7, of Ch 7,5, bevestigd aan een hub met 4 of 5 lumen met een totale lengte van 90 of 110 cm. De verlengslangen bestaan uit een proximale en distale verlenging van
Ch 5 of Ch 7, een thermistorverlenging van Ch 5 of Ch 7 en een opblaasverlenging van Ch 6.

Merit 4-lumen themodilutiekatheter Merit 5-lumen themodilutiekatheter
Hub Hub
distaal Proximale injectiehub distaal Proximale injectiehub
lumen lumen
Thermistor Proximale poort Thermistor

Proximale poort—\

Medicatiepoort—\ \
| —

\Beschermende £ Beschermende
anti-contaminatieschede anti-contaminatieschede
\ Ballon \ Ballon
Opblaasklep ballon ™~ Opblaasklep ballon ~~

Hub medicatielumen

\~ Thermistoraansluiting . / Thermistoraansluiting X /
Distaal lumen Distaal lumen

Afbeelding 1 Afbeelding 2

INDICATIES EN BEOOGD GEBRUIK

De stroomgerichte thermodilutiekatheters van Merit zijn ontwikkeld voor gebruik bij patiénten in de intensive care, voor het meten van het hartminuutvolume, de druk
in het rechteratrium, de druk in de longslagader en de pulmonaire capillaire wiggedruk, het voortdurend controleren van de longslagadertemperatuur, het nemen van
bloedmonsters, het intraveneus toedienen van medicijnen en oplossingen en het meten van het hartminuutvolume via de computers die interfacen met 14k ohm-
katheters.

Aan de tip van de katheters is een latexballon bevestigd die - indien opgeblazen - het hartweefsel tegen de tip van het product beschermt tijdens het inbrengen daarvan;

deze maakt gebruik van de stroomrichting van het bloed om de tip van de katheter door het rechterventrikel naar de longslagader te leiden. Er zijn verschillende

modellen verkrijgbaar voor gebruik bij pediatrische en volwassen patiénten. De katheters kunnen worden geleverd met of zonder ingebouwde bescherming tegen

contaminatie en/of veiligheidswig als optionele functies. Het instrument is bedoeld voor gebruik door getrainde artsen die op de hoogte zijn van de voordelen en de

risico's van het gebruik van katheters.

Proximaal CVD-lumen:

Bij volledige inbrenging verblijft deze poort in het rechteratrium wat injectie van de thermische bolus tijdens bepaling van het hartminuutvolume, het nemen van

bloedmonsters, het toedienen van medicijnen en bewaking van de centrale veneuze druk (CVD) mogelijk maakt.

Thermistorlumen:

Het lumen biedt een elektrische verbinding met de computer voor het berekenen van hartminuutvolume en metingen van de bloedtemperatuur in de longslagader.

Distaal PA-lumen:

Dit lumen eindigt in een poort bij de kathetertip; het wordt gebruikt voor het bewaken van de katheterlocatie tijdens het inbrengen. Bij volledige inbrenging blijft deze poort

in de longslagader (PA), wat het mogelijk maakt de longslagaderdruk en de pulmonaire capillaire wiggedruk te meten en monsters te nemen van gemengd veneus bloed.

Ballonlumen:

Dit lumen eindigt in een latexballon in de buurt van de kathetertip; het wordt gebruikt om de ballon op te blazen en leeg te laten lopen ter vergemakkelijking van het

inbrengen van de katheter; het maakt het daarnaast mogelijk de pulmonaire capillaire wiggedruk te meten.

Medicatielumen (uitsluitend voor modellen TD1755 en TD2755):

Dit lumen kan worden gebruikt voor het infuseren van oplossingen, drukbewaking, hartminuutvolume-injecties en het afnemen van bloed.

Opmerking: Het is niet aan te bevelen bloed toe te dienen via de 5-lumenkatheter.

CONTRA-INDICATIES

1. De katheter met natuurlijke latexballon wordt niet aanbevolen voor patiénten met een bekende of vermoede allergie tegen natuurlijk rubber (latex).

2. Absolute contra-indicaties voor hartkatheterisatie zijn tricuspidalis- of pulmonalisstenose, massa in het rechteratrium of het rechterventrikel (tumor of trombus) en
tetralogie van Fallot.

3. Relatieve contra-indicaties voor hartkatheterisatie zijn onder meer ventriculair ritmestoornis, hartblok en tijdelijke transveneuze pacemaker (losgeraakte draad).
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. Dit product is uitsluitend voor eenmalig gebruik ontworpen. De katheter mag niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.

2. Gebruik de katheter niet na de aangegeven houdbaarheidsdatum, zoals aangegeven op het Tyvek-deksel van de verpakking.

3. Gebruik de katheter of onderdelen niet als de verpakking geopend of beschadigd is, aangezien de inhoud in dat geval mogelijk niet meer steriel is.

4. Vermijd schade aan de katheter of de ballon bij gebruik van een incisie door een aderdilatator of wegwerpbare adergeleider te gebruiken. Gebruik NOOIT een tang

op de katheter.

. Leeg de ballon altijd door de injectiespuit te verwijderen en laat de ballon leeglopen voordat u de katheter terugtrekt.

6. Gebruik nooit een vloeistof voor het opblazen van de ballon. Vioeistof in het opblaaslumen van de ballon kan ertoe leiden dat de ballon opgeblazen blijft, zelfs na
verwijdering van de opblaasspuit.

7. Om de kans op infectie te verkleinen, wordt over het algemeen aanbevolen dat u de katheter niet langer dan drie dagen in de patiént houdt.

8. Breng de katheter niet verder in als deze eenmaal op zijn plaats zit; het deel van de katheter dat buiten het lichaam blift, is mogelijk niet steriel. Als een
steriliteitsschede wordt gebruikt voor de katheter, kan de katheter naar behoefte worden verplaatst.

9. U kunt de wiggedruk bepalen door de ballon langzaam op te blazen en te stoppen zodra de PA-golfvorm verandert in wiggedrukgolfvorm. Leeg de ballon na het

voltooien van de meting.

. Gebruik altiid gefilterde CO, voor het opblazen van de ballon in die gevallen waar een scheuring van de ballon ertoe kan leiden dat een luchtembolus in de

bloedcirculatie terechtkomt, zoals bij een rechts-naar-links shunt.

11. Minimaliseer ventriculaire irritatie door de ballon altijd op te blazen voordat de katheter het rechterventrikel bereikt.

12. Voorkom dat de ballon tijdens het opblazen scheurt, door het aanbevolen opblaasvolume voor de ballon niet te overschrijden (1,5 cc voor Ch 7 en Ch 7,5, 1,00 cc
voor Ch 6 en 0,75 cc voor Ch 5).

13. De eerste plaatsing van de katheter in de longslagader dient altijd te worden uitgevoerd met het maximaal aanbevolen opblaasvolume voor de ballon. Een
onvoldoende opgeblazen ballon zal kleiner zijn, waardoor het mogelijk is dat de katheter in een nauwer gedeelte van de longslagader wordt geplaatst. Dit kan de
kans op spontane vastklemming verhogen.

14. Een stroomgerichte katheter kan naar de distale longslagader migreren, waarbij spontane vastklemming kan optreden. U kunt het optreden van spontane
vastklemming detecteren door de golfvorm voor de PA-druk voortdurend te bewaken of deze met korte tussenpozen te bewaken.

15. De biologische activiteit van de trombusbestendige coating die op de latexballon wordt gebruikt, wordt geinitieerd door bloedcontact; de doeltreffendheid van de
coating kan dus alleen worden gegarandeerd voor gebruik bij één patiént.

16. Gebruikte katheters moeten op de juiste wijze worden afgevoerd als biologisch gevaarlijk materiaal en moeten volgens het protocol van de faciliteit worden
verwerkt.

17. De verpakking is ontwikkeld om knikken in de katheter te voorkomen. Beschadigde katheters kunnen niet worden gerepareerd. De katheterballon is fragiel; u dient
daarom voorzichtig te zijn wanneer u de katheter uit de verpakking haalt.

18. Zorg dat instrumenten voor het nemen van monsters en distributie-instrumenten op de juiste aansluiting van de katheter zijn aangesloten.

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik het product in combinatie met contaminatiebescherming.

2. Ditinstrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.

3. Het is NIET toegestaan dit instrument opnieuw te steriliseren of te hergebruiken, aangezien dit de prestatie hiervan in gevaar kan brengen en kan leiden tot
instrumentstoring en procedurele complicaties, met ernstig letsel of de dood van de patiént tot gevolg. Hergebruik en opnieuw steriliseren dragen een risico op
kruisbesmetting en patiéntinfectie met zich mee en kunnen de oorzaak zijn voor het overbrengen van besmettelijke ziekten van de ene patiént naar de andere.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Lees het beleid, de regelgeving en de procedures van uw ziekenhuis betreffende het gebruik van thermodilutiekatheters zorgvuldig door, indien aanwezig.

Voorzorgsmaatregel: Vermijd krachtig vegen of uitrekken van de katheter tijdens het testen en reinigen om ervoor te zorgen dat het thermistor-bedradingscircuit niet
wordt gebroken en de thermische filamenten van andere circuitonderdelen niet worden ontkoppeld.

o

1

o

Voorbereiding en gebruik van de katheter:

1. Controleer de katheterverpakking om er zeker van te zijn dat deze niet eerder is geopend of beschadigd is. De katheter verliest zijn steriliteit en wordt pyrogeen als
de verpakking geopend of beschadigd is.

2. Spoel de katheterlumen met een steriele oplossing om te zorgen dat deze doorgankelijk en luchtvrij zijn.

3. Test de latexballon op lekken door deze op te blazen met 1,5 cc aan bacteriegefilterde CO, of lucht onder steriele oplossing voor Ch 7- en Ch 7,5-katheters (1,0 cc
voor Ch 6 en 0,75 cc voor Ch 5).

LET OP: VERWIJDER DE BALLONAFDEKKING VOORDAT U HET OPBLAZEN VAN DE BALLON TEST.

4. Controleer de werking van de thermistor door de elektrische aansluiting van de katheter aan te sluiten op de hartminuutvolume-computer volgens de instructies van
de computerfabrikant, en te kijken of er geen tekenen van een defect zijn.

5. Lees de gebruikshandleiding van uw instrumenten zorgvuldig door voor aanvullende informatie.

De katheter inbrengen:

1. Gebruik de percutane of incisie-techniek om de katheter in te brengen in de ader. Aangezien de incisie-techniek ervoor zorgt dat het langer duurt voordat de
chirurgische wond sluit, wordt echter de voorkeur gegeven aan de percutane techniek.

2. Breng de katheter met of zonder fluorescopie onder voortdurende drukbewaking verder
inin de vena cava superior of inferior en het rechteratrium. .

" L ) " . . Standaard-drukgolfvorm: progressie

3. Indien de katheter versteviging nodig heeft tijdens het inbrengen, injecteert u langzaam RA-RV-PA-PCW
5 tot 10 cc koude steriele oplossing (0,9% zoutoplossing of 5% dextrose) via het distale
lumen terwijl de katheter verder wordt ingebracht.

4. Het binnendringen van de kathetertip in de thorax wordt aangegeven door een
verhoogde respiratoire drukschommeling.

5. Op dit punt dient u de ballon op te blazen met bacteriegefilterde CO, of lucht tot het 40
aanbevolen volume dat op het proximale katheterlichaam is afgedrukt. RV

6. Breng de katheter verder in tot pulmonaire capillaire wiggedruk wordt verkregen en
laat de ballon dan leeglopen. De katheter zou makkelijk door het rechterventrikel en
de longslagader moeten kunnen passeren tot deze zich in een wiggepositie bevindt.

7. Blaas de ballon opnieuw op om het opblaasvolume te bepalen dat nodig is om
wiggetracering te verkrijgen. Laat de ballon leeglopen. Als een wig wordt verkregen
bij een volume dat substantieel lager is dan het aanbevolen volume dat op de katheter
staat, moet de katheter iets worden teruggetrokken. Afbeelding 3

8. Afbeelding 3 toont de standaard-drukgolfvorm van het hart en de pulmonaire circulatie
tijdens het inbrengen van de katheter.
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n
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>
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Onderhoud en gebruik in situ

De katheter dient alleen in het lichaam te blijven zolang de conditie van de patiént dit vereist. De arts dient zich er echter van bewust te zijn dat de kans op complicaties
aanzienlijk toeneemt als de katheter langer dan 72 uur in het lichaam blijft (Ref 12).

Berekening van het hartminuutvolume:

Het instrument dient te worden gebruikt met een compatibele monitor die is goedgekeurd volgens IEC60601-1 en die CE- of FDA-goedkeuring heeft. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing die bij de hartminuutvolume-computer is geleverd voor specifieke instructies over het gebruik van thermodilutiekatheters voor het berekenen van
het hartminuutvolume.

Er is een correctiefactor of een berekeningsconstante nodig voor het mengsel van koude indicator met de warme restvloeistof in het katheterinjectielumen en de
warmteoverdracht tussen de katheterwanden en de koude indicator. Deze factoren worden hieronder aangegeven.

COMPLICATIES

Alle invasieve procedures houden inherent bepaalde risico’s in voor de patiént. Hoewel ernstige complicaties in verband met thermodilutie- en longslagaderkatheters
relatief zelden voorkomen, is het adviseerbaar dat de arts de mogelijke voordelen en risico's van het gebruik van de katheter afweegt tegen alternatieve procedures
voordat wordt besloten de katheter te gebruiken.

Strikte naleving van de gegeven instructies en het zich bewust zijn van de mogelijke risico’s vermindert de frequentie van de complicaties. Verschillende bekende
complicaties die in de literatuur worden beschreven, zijn als volgt:

Perforatie van de longslagader

Oorzaken voor het scheuren van de longslagader tijdens het gebruik van stroomgerichte katheters met ballontip zijn pulmonaire hypertensie, ouderdom en migratie
van de distale tip (Ref 8 en 14). Factoren die een predispositie kunnen vormen voor ventriculaire perforatie tijdens katheterisatie zijn een kleine kamer, stijve katheter,
obstructie in het uitstroomtraject en myocardiaal infarct (Ref 6).

Pulmonair infarct

Het te ver opblazen van de ballon en verplaatsing van de tip met spontane vastklemming, luchtembolie en trombo-embolie zijn factoren bij deze complicatie (Ref 4,
9en 13).

Hartritmestoornissen

Hartritmestoornissen kunnen zich voordoen tijdens het inbrengen en verwijderen van de katheter, maar worden doorgaans in verband gebracht met kortstondige
hypotensie (Ref 1). Ventriculaire aritmie wordt het meest waargenomen. Predispositiefactoren voor ventriculaire aritmie zijn myocardiaal infarct of ischemie, shock,
acidose, hypoxie en elektrolytstoornissen (Ref 3 en 10). Het gebruik van profylactische lidocaine dient overwogen te worden ter vermindering van de incidentie van
ventriculaire aritmie tiidens katheterisatie (Ref 11).

Knikken, lussen en knopen

Zachte, flexibele en zeer lange katheters krijgen vaak te maken met lussen of knopen. Een radioloog kan een losse knoop onder fluorescopische begeleiding losmaken
met geleidingsdraden. De knoop kan ook voorzichtig strakker worden gemaakt, waarna de katheter samen met de introducerschede percutaan door de inbrenglocatie
kan worden teruggetrokken (Ref 2 en 5).

Sepsislinfectie

Er zijn katheterinfecties gerapporteerd als gevolg van slechte aseptische techniek op het moment van inbrengen of tijdens volgend gebruik, verontreinigde
infusievloeistoffen en instrumenten die worden gebruikt bij de hartchirurgie, ingroei van huidorganismen langs de katheter alsmede hematogene verspreiding vanaf
externe infectiehaarden (Ref 7 en 9). Het geniet de aanbeveling preventieve maatregelen te nemen tegen alle mogelijke infecties, inclusief het gebruik van aseptische
techniek, toepassing van topische antibiotische zalf en veelvuldig wisselen van steriel verband.

Luchtembolie

Luchtembolie is een niet veel voorkomende, maar wel potentieel catastrofale gebeurtenis, die zich voordoet doordat lucht het vaatstelsel binnendringt. Tijdens
mechanische beademing en plaatsing van de hoofdlijn dient men het risico op luchtembolie zoveel mogelijk te reduceren.

Overige complicaties

Andere complicaties zijn onder andere rechterbundeltakblok, volledig hartblok, pneumothorax, veneuze trombose, tromboflebitis en letsel aan de tricuspidalisklep
(Ref 4, 5,7 en 9). Daarnaast zijn allergische reacties op latex gerapporteerd. Alvorens de katheter te gebruiken, dienen artsen eventuele latexallergie bij patiénten te
identificeren en dienen ze erop voorbereid te zijn allergische reacties direct te behandelen.

VERPAKKING EN STERILITEIT

Het product wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd indien de verpakking onbeschadigd en ongeopend is. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
De katheters zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bedoeld. Gebruikte katheters mogen niet worden gereinigd of opnieuw worden gesteriliseerd.

OPSLAG

Stroomgerichte katheters met ballon van Merit dienen ongeopend en in hun originele verpakking te worden bewaard op een donkere, droge koele plaats.
HOUDBAARHEID

De aanbevolen houdbaarheid staat op elke verpakking vermeld. Als de ballon langer wordt bewaard dan de houdbaarheidsdatum, kan dit resulteren in beschadiging
van de ballon, aangezien deze reageert op de atmosfeer en in contact hiermee achteruit gaat. De heparinelaag op de katheter is mogelijk niet meer effectief na de
aanbevolen houdbaarheidsdatum.

SPECIFICATIES van de thermodilutiekatheter van Merit

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Bruikbare lengte (cm) 90 110 110 10 90 110 110 110
Maat katheterlichaam in charriére (Ch) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F TF 7.5F
Kleur katheterlichaam Wit Geel Geel Geel Geel Geel Geel Geel
Formaat benodigde introducer 6F F 8F 8.5F 6F TF 8F 8.5F
Opblaascapaciteit ballon (cc) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5
Aantal lumen 4 4 4 5 4 4 4 5
Locatie proximale poort (cm van tip) 15 29 29 29 15 29 29 29
Locatie thermistor (cm van tip) 15 35 35 35 15 35 35 35
Locatie medicatiepoort (cm van tip) N.v.t. N.v.t. N.v.t. 31 N.v.t. N.v.t. N.v.t. 31
Afstand tussen lengtemarkeringen 10 10 10 10 10 10 10 10
Extern katheterlichaam Polyvinylchloride (PVC) Polyurethaan (PU)
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BEREKENINGSCONSTANTEN voor het gebruik van de thermodilutiekatheter van Merit

BEREKENINGSCONSTANTEN
Temperatuur | Volume injectie TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (cc) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
tot 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
tot 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een internist of bevoegd arts.

GARANTIE

Merit garandeert dat haar producten bij juist gebruik en behandeling vrij zijn van productie- en materiaalfouten. Deze garantie vervangt alle andere garanties, ongeacht
of expliciet of impliciet, inclusief garanties van verkoopbaarheid, geschiktheid voor een bepaald doel, aangezien het verwerken en het bewaren ervan, evenals
factoren die betrekking hebben op de patiént, zijn diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken die buiten de controle van Merit vallen, direct
invioed hebben op de producten van Merit en de resultaten die uit het gebruik hiervan worden verkregen. Merit is niet aansprakelijk voor eventuele incidenteel of
gevolgverlies of incidentele of gevolgschade of onkosten, die direct of indirect voortkomen uit het gebruik van haar producten. Merit aanvaardt geen andere aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met haar producten en autoriseert ook geen enkele andere persoon om deze op zich te nemen.

TECHNISCHE ASSISTENTIE
Voor meer informatie of hulp omtrent de Merit-producten kunt u contact opnemen met:

Wettige fabrikant: e

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Gedistribueerd door

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SINGAPORE 1600 West Merit Parkway

Tel: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

EﬂxA T|§5 ?213 3737{ \ U.S.A. Klantenservice: 1-800-356-3748
-mail: sales@bioptimalg.com EMEA Klantenservice: +31-43-3588222

Vertegenwoordiger EU: www.merit.com

Shangai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Duitsland

Tel: +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com

C € 0344
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NAVOD K POUZITi
PRUTOKOVE SMEROVANY TERMODILUCNi KATETR

. Sier i x xex - Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni
A Pied pouzitim si prectéte navod @ obalu
Sterilni a apyrogenni 0N Uchovavejte mimo pfimé sluneéni svétlo
L]
® Uréeno pouze k jednorazovému pouziti Dgup Obsahuje ftalaty (DEHP)
Znovu nesterilizujte % Apyrogenni

T Uchovavejte v suchu

PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE VESKERE POKYNY, VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI.

GENERICKE MODELY
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

POPIS PROSTREDKU

Prutokové smérované termodilu¢ni katétry Merit jsou lisované hadicky z polyvinylchloridu (PVC) nebo polyuretanu (PU) o velikosti 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr nebo 7,5 Fr, které jsou
pripojené k Usti se 4 aZ 5 luminy a maji celkovou délku 90 az 110 cm. ProdluZovaci hadicky maji proximaini a distalni prodlouZeni o velikosti 5 Fr nebo 7 Fr, termistorové
prodlouZeni o velikosti 5 Fr nebo 7 Fr a plnici prodlouzeni o velikosti 6 Fr.

Termodiluéni katétr Merit se 4 luminy Termodiluéni katétr Merit s 5 luminy
Usti Usti
distalniho Proximalni Gsti injektatu distainiho Proximailni st injektatu
luminu luminu
\ Proximalni por!—\ Termistor \ Proximalni port Termistor
Medikaéni pori—\ \
? \Manieta pro ochranu pred < Manzeta pro ochranu pred
\_ kontaminaci g \_ kontaminaci
Balonel Balonek,
Ventil pro nafouknuti balénku k\ Ventil pro nafouknuti baldnku

Hlavitka medikaéniho luminu

\~ Konektor termistoru . . / Konektor termistoru ) . [
Distalni lumin Distalni lumin

Obrazek 1 Obrazek 2

INDIKACE A UCEL POUZITI
Prutokové smérované termodiluéni katétry Merit jsou uréeny k pouziti u pacientd stacionami péce za ucelem méfeni srdeéniho vydeje, tlakli v pravé sini, plicnici a

prostiednictvim komputerizovaného rozhrani 14kOhm katétru.

Na hroty katétrdi jsou pfipevnény latexové balonky, které, jsou-li nafouklé, chrani srdecni tkané piied hrotem nastroje béhem jeho zavadéni; hrot katétru je pfies pravou komoru
do plicnice smérovan pomoci krevniho toku. Pro pouZiti u détskych a dospélych pacientti jsou k dispozici riizné modely. Katétry mohou byt dodavany volitené s integrovanou
antikontaminacni ochranou a/nebo s bezpecnostnim klinem, nebo bez nich. Zafizeni je ureno k pouZiti vyskolenymi Iékafi, ktefi si jsou védomi pfinosu a rizik pouziti katétru.

Proximalni lumen pro méfeni CVP:

monitorovani centralniho Zilniho tlaku.

Termistorové lumen:

Toto lumen predstavuje elektricky okruh pro vypoéty srde¢niho vydeje a méfeni teploty krve v plicnici.

Distalni lumen pro méfeni PA:

Toto lumen konéi v portu na hrotu katétru a pouziva se k monitorovani polohy katétru béhem zavadéni. Pi plném zavedeni zistava tento port v plicnici a umozriuje

méfeni tlaku v plicnici a plicniho kapilarniho tlaku v zaklinéni a odbéry smiSené vendzni krve.

Balénkové lumen:

Toto lumen kon¢i v latexovém baldnku v blizkosti hrotu katétru a pouziva se k nafouknuti a vyfouknuti balénku za Gcelem usnadnéni zasunovani katétru a umoziuje

méfeni plicniho kapilarniho tlaku v zaklinéni.

Medikaéni lumen (pouze pro modely TD1755 a TD2755):

Toto lumen je mozno pouzivat k infuzi roztokt, monitorovani tlaku, injekcim béhem méfeni srdecniho vydeje a odbéram krve.

Poznamka: Prevod krve pres katétr s péti luminy se nedoporucuje.

KONTRAINDIKACE

1. Katétr s balonkem z pfirodniho latexu je kontraindikovan u pacientt se znamou nebo pravdépodobnou alergii na pfirodni kaucuk.

2. Mezi absolutni kontraindikace srdecni katetrizace patfi stendza trikuspidalni nebo pulmonarni chlopné, pfitomnost masy v pravé sini ¢i pravé komore (tumor nebo
trombus) a Fallotova tetralogie.

3. Mezi relativni kontraindikace srde¢ni katetrizace patfi nestabilni komorovy rytmus, srdeni blokada a docasny transvenézni stimulator (vypuzeni dratu).
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BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Tento prostfedek je ur€en pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte katétr opakované ani jej neresterilizujte.

. Nepouzivejte katétr po uplynuti data exspirace, které je vytisténo na tyvekovém vicku baleni.

. Pokud je baleni otevfené nebo poskozené, katétr i soucasti nepouZivejte, protoZe obsah nemusi byt sterilni.

. Chcete-li se vyhnout poskozeni katétru nebo baldnku pfi pouziti redukce, doporucuje se pouzit cévni dilatator nebo jednorazovy Zilni vodic. NIKDY na katétr

nepouzivejte pean.

. Balonek vyfukujte vzdy tak, Ze odejmete stfikacku, pfed vytazenim katétru balének vzdy vyfouknéte.

6. K nafouknuti balonku nikdy nepouzivejte tekutiny. Tekutina uvnitf inflaniho lumen balénku miZe zplsobit, Ze balének ztstane nafouknuty i po odstranéni pinici
stfikacky.

7. Aby byla minimalizovana moznost vzniku infekce, doporucuje se obecné, aby katétr nebyl v téle pacienta ponechan déle nez tfi dny.

8. Nezasunujte katétr poté, co byl usazen na misté, cast katétru, ktera byla ponechana mimo télo, nemusi byt sterilni. Pokud pouZivate sterilni navlek katétru, je mozno
katétr podle potfeby premistit.

9. Chcete-li stanovit tlak v zaklinéni, nafukujte pomalu balének do té doby, aZ se kfivka PA zméni na kfivku tlaku v zaklinéni. Po dokonceni méfeni balonek vyfouknéte.

A w N

o

o

.V situacich, kdy muze prasknuti balonku vést k priniku vzduchového embolu do arteridlniho obéhu nebo k pravolevému zkratu, pouzivejte k nafouknuti balonku

filtrovany CO,.

11. Predtim, nez katétr dosahne pravé komory, vzdy nafouknéte balonek, abyste minimalizovali podrazdéni komory.

12. Chcete-li se vyhnout prasknuti balénku b&hem jeho nafukovani, nepiekracujte doporuceny plnici objem balonku (1,5 ml pro pramér 7 Fra 7,5 Fr, 1,0 ml pro pramér
6 Fra 0,75 ml pro prumér 5 Fr).

13. Uvodni umisténi katétru v plicnici by mélo byt vzdy provadéno pii maximalnim doporu¢eném plnicim objemu. Nedostate¢né nafouknuty balének bude mensi, a tak
maze byt katétr umistén v uzsim Useku plicnice. Tim se muze zvysit pravdépodobnost spontanniho zaklinéni.

14. Prutokem smérovany katétr miZe migrovat do distalniho useku plicnice a mize dojit ke spontannimu zaklinéni. Aby bylo mozno detekovat vyskyt spontanniho
zaklinéni, je tfeba kontinualné nebo v kratkych intervalech monitorovat tlakovou kfivku PA.

15. Biologicka aktivita tromborezistentni vrstvy pouZité na latexovém balonku se spousti kontaktem s krvi, a proto je cinnost potahové vrstvy zarucena pouze pfi
pouziti u jediného pacienta.

16. Pouzity katétr musi byt fadné zlikvidovan jako rizikovy biologicky material a zpracovan podle nemocni¢niho protokolu.

17. Baleni je vyrobeno tak, aby branilo tvofeni smycek na katétru. Poskozeny katétr nelze opravit. Balonek katétru je kfehky, proto je pfi vyjimani z katétru z baleni
zapotfebi dbat pfiméfené opatrnosti.

18. Ujistéte se, Ze jsou zafizeni k odbéru vzorku / distribuci pfipojena ke spravnému prodlouZeni katétru.

VAROVAN{

1. Pouzivejte produkt se Stitem proti kontaminaci.

2. Tento prostfedek je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

3. Tento prostfedek NEPOUZIVEJTE znovu ani neresterilizujte — mézZe to ovlivnit jeho vykon a zptisobit poruchu prostfedku s naslednymi komplikacemi postupu jako
je zavazné poranéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti a resterilizace jsou spojeny s rizikem kfizové kontaminace a infekce pacienta.

NAVOD K POUZITi

Peclivé si proctéte metody, pravidla a postupy vasi nemocnice tykajici se pouZiti termodiluénich katétrd, paklize jimi nemocnice disponuje.

Bezpecnostni opatreni: Vyvarujte se silného otirani ¢i natahovani katétru béhem testovani a ¢isténi, abyste nezlomili obvod termistoru nebo neodpojili termalni Zhavici

elektrody od ostatnich soucésti obvodu.

Priprava a pouziti katétru:

1. Prohlédnéte baleni katétru, abyste se uijistili, Ze neni oteviené ¢i poSkozené. Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, katétr pozbyva sterilitu a stava se pyrogenni.

2. Abyste zaruili prichodnost a nepfitomnost vzduchu v luminech katétru, proplachnéte je sterilnim roztokem.

3. Otestujte latexovy balonek z hlediska netésnosti jeho napusténim 1,5 ml bud bakterialng filtrovaného CO,, nebo vzduchu ve sterilnim roztoku - plati pro katétry
7Fra75Fr(1,0mlpro6 Fra0,75ml pro 5 Fr).

UPOZORNENi: PRED PLNICIM TESTEM BALONKU ODSTRANTE JEHO KRYT.

4. Zkontrolujte integritu termistoru pfipojenim elektrického konektoru katétru k vypocetnimu zafizeni srdecniho vydeje podle pokynli vyrobce vypocetniho zafizeni a
sleduijte, zda nejevi znamky zavad.

5. Prectéte si peclivé navod ke svym nastrojum, kde ziskate dal$i informace.

Zavedeni katétru:

1. Zavedte katétr do Zily bud perkutanni technikou, nebo pomoci redukce. Vzhledem k tomu, Ze pii pouziti redukce se prodlouzi uzavirani chirurgické rany kvuli
heparinové vrstvé na zevnim téle katétru, preferencni je perkutanni zavedeni.

2. Kontinualné monitorujte krevni tlak a s pouzitim skiaskopie nebo bez jejiho pouziti jemné zasunuijte katétr do horni duté Zily a pravé siné.

3. Pokud bude zapotfebi katétr béhem zavadéni vyztuzit, pomalu do néj b&hem
zasur]ovanivvstﬁ.knf"ete’ 5 az 10 ml studeného sterilniho roztoku (0,9% NaCl nebo 5% Standardni tiakova kfivka zobrazujici pribh tlak
dextr6zu) pfes disténi lumen. v RA (prava sifl), RV (prava komora), PA (plicnice),

4. Prinik hrotu katétru do oblasti hrudniku je signalizovan zvy3enou respiracni fluktuaci PCW (tlak v zaklingni
tlakové kfivky.

5. Nyni napustte balének bud bakterialné filtrovanym CO,, nebo vzduchem na doporuceny
objem, ktery je vytistény na proximaini ¢asti téla katétru. 0

6. Zasunuite katétr do té doby, dokud neziskate kapilarni tlak v zaklinéni, a potom balének RV PA
vyfouknéte. Katétr by se mél pres pravou komoru a plicnici snadno dostat do zaklinéné
polohy.

7. Nafouknéte znovu baldnek abyste stanovili pinici objem nutny k ziskani kfivky tlaku v
zaklinéni. Vyfouknéte balonek. Pokud je tlaku v zaklinéni dosazeno za pouziti objemu,
ktery je podstatné nizsi nez doporuceny objem vytistény na katétru, musi byt katétr
mirné povytazen.

8. Obrazek 3 znazorfiuje standardni tlakovou kfivku srdecni a plicni cirkulace béhem

zavadéni katétru.

mm Hg
n
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Obrazek 3
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Udrzba a pouziti in situ
Katétr by mél zustat zaveden tak dlouho, jak to vyZaduje stav pacienta. LékaF by vSak mél védét, Ze incidence komplikaci vyznamné narista, pokud je katétr zaveden
déle nez 72 hodin (literatura — ¢. 12).
Vypocet srdec¢niho vydeje:
Zafizeni je tfeba pouzivat spolu s kompatibilnim monitorem, ktery musi byt schvalen v souladu s normou IEC60601-1, a musi se jednat o monitor, ktery nese oznaceni

CE, nebo o monitor schvaleny ufadem FDA. Piesné pokyny stran pouZiti termodiluénich katétri pro vypocet srde¢niho vydeje naleznete v navodu pro obsluhu, ktery
se dodava s vypocetnim zafizenim srdecniho vydeje.

Smés studeného indikatoru a teplé rezidualni kapaliny v injek&nim lumen katétru a pfenos tepla ze stén katétru do studeného indikatoru je zapotfebi zkorigovat pomoci
korekéniho faktoru neboli vypogetni konstanty. Tyto faktory jsou uvedeny nize.

KOMPLIKACE

Veskeré invazivni postupy s sebou neodmyslitelné nesou urcita rizika na strané pacienta. Pfestoze jsou zavazné komplikace spojené s termodilu¢nimi katétry a katétry v plicnici
relativné malo bézné, doporucuje se, aby lékar pied rozhodnutim pouzit katétr zvaZil potencialni pfinosy a rizika spojené s pouZitim katétru oproti alternativnim postuptim.
Prisné dodrzovani danych pokynt a povédomi o moznych rizicich snizuje vyskyt komplikaci. Mezi znamé komplikace popisované v literatufe pati:

Perforace plicnice

Mezi piciny ruptury a. pulmonalis pfi pouZiti katétrti fizenych tokem zakoncenych balonkem patfi plicni hypertenze, pokrocily vék a migrace distalni $picky (literatura—¢. 8 a
14). Mezi predispozicni faktory perforace komory béhem katetrizace patfi malé velikost komory, tuhy katétr, obstrukce vytokového traktu a infarkt myokardu (literatura — . 6).
Plicni infarkt

Nadmémé nafouknuti balénku a migrace hrotu se spontannim zaklinénim, vzduchovou embolii a trombembolii patii mezi ¢initele této komplikace (literatura— ¢. 4, 9a 13).
Srdeéni arytmie

Béhem zavadéni katétru a jeho vyjimani mize dochazet k srdecnim arytmiim, ale obyCejné souviseji s pfechodné nizkym tlakem (literatura — &. 1). Nejcastéji jsou
sledovany komorové arytmie. Mezi predispozicni faktory komorovych arytmii patfi infarkt ¢i ischemie myokardu, $ok, acidéza, hypoxie a poruchy elektrolytového
hospodafstvi (literatura - &. 3 a 10). Za icelem snizeni incidence komorovych arytmii béhem katetrizace je tfeba zvaZit profylaktické pouziti lidokainu (literatura — €. 11).
Tvofreni klicek, smycek a uzli

Je znamo, Ze na mékkych, ohebnych a pfili§ dlouhych katétrech se Gasto tvori smycky & uzly. Volnou Klicku miZe vyrovnat radiolog pomoci vodicich drati pod
skiaskopickou kontrolou. Pfipadné je mozno smycku jemné utahnout a vyjmout katétr perkutanné spolu s plastém zavadéce pfes misto vstupu (literatura - ¢. 2 a 5).
Sepselinfekce

Byly hlaSeny pfipady infikovani katétru nasledkem $patné aseptické techniky béhem zavadéni nebo nasledného pouZiti katétru, kontaminace infuznich roztoku a zafizeni
pouzivanych v kardiochirurgii, pomnozeni organismu z kiize podél katétru i Sifeni hematogenni cestou ze vzdalenych loZisek (literatura — ¢. 7 a 9). Jako ochrana pred
vedkerymi mozZnymi infekcemi se doporucuiji preventivni opatfeni vcetné pouZiti aseptické techniky, aplikace topické antibiotické masti a ¢asté vymény sterilniho kryti.
Vzduchova embolie

Vzduchova embolie je mimofadnou, avsak potencialné katastrofickou udalosti, ke které dochazi v dusledku priniku vzduchu do cévniho systému. Je tfeba vynaloZit
usili na snizeni rizika vzduchové embolie béhem mechanické ventilace a zavadéni centralni Zilni linky.

Dalsi komplikace

Mezi ostatni komplikace patii blokada pravého Tawarova raménka, kompletni srde¢ni blokada, pneumotorax, Zilni trombéza, tromboflebitida, a poranéni trikuspidalni
chlopné (literatura - €. 4, 5, 7 a 9). Déle byly hlaSeny alergické reakce na latex. Pfed pouzitim katétru by méli Iékafi identifikovat pacienty citlivé na latex a méli by se
pfipravit na fadné oSeteni alergickych reakci.

BALENI A STERILITA

Pokud neni baleni poSkozeno ¢&i otevieno, je dodany produkt sterilni a apyrogenni. Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny. Katétry jsou uréeny k
jedinému pouziti. Pouzity katétr neistéte ani neresterilizujte.

SKLADOVANI

Prutokové smérované balonkové katétry Merit je tfeba skladovat neoteviené v plivodnim baleni v temném, chladném a suchém misté.

SKLADOVANI

Doporucena doba pouzitelnosti je uvedena na kazdém baleni. Skladovani po uplynuti uvedené doby mize vést k poskozeni balonku, nebot na balonek pusobi
atmosféra, ktera jej poskozuje. Po uplynuti doporucené doby pouZitelnosti uz nemusi byt heparinova vrstva cinna.

SPECIFIKACE termodiluéniho katétru Merit

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Uzite¢na délka (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Télo katétru — velikost ve Fr 5Fr 6 Fr 7Fr 75Fr 5Fr 6 Fr 7Fr 75Fr
Barva téla Bila Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta
PoZadovana velikost zavadéce 6Fr TFr 8Fr 8,5Fr 6 Fr 7Fr 8Fr 8,5Fr
Kapacita nafouknuti balénku (ml) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 1,5 1,5
Pocet lumen 4 4 4 5 4 4 4 5
Umisténi proximalniho portu (cm od hrotu) 15 29 29 29 15 29 29 29
Umisténi termistoru (cm od hrotu) 15 35 35 35 15 35 35 35
Medikaéni port (cm od hrotu) NA NA NA 31 NA NA NA 31
Vzdalenost mezi délkovymi znackami 10 10 10 10 10 10 10 10
Zevni Cast téla katétru Material z polyvinylchloridu Material z polyuretanu
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VYPOCETNi KONSTANTY pro pouziti termodiluéniho katétru Merit

VYPOCETNi KONSTANTY
Teplota Objem injektatu TD 1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
(°C) (ml) 5Fr 6 Fr 7Fr 75Fr 5Fr 6 Fr 7Fr 7,5Fr
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
az 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
az 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

UPOZORNENI: Dle federalnich zakoni USA si toto zafizeni miiZe koupit nebo objednat vyhradné IékaF nebo praktik s licenci.

ZARUKA

Spolecnost Merit zaruCuje, Ze pfi fadném pouziti a manipulaci nevykazuji jeji produkty vady zpracovani ¢i materialu. Tato zaruka nahrazuje veskeré ostatni zaruky, at
uz vyslovné, ¢i predpokladané, a to véetné veskerych zaruk prodejnosti, Gcelnosti &i vhodnosti ke konkrétnimu celu, nebot manipulace, skladovani, jakoz i faktory
vztahuijici se k pacientovi, jeho diagnoze, 16¢bé, chirurgickym zakrokim a dal$im skutecnostem, které spadaji mimo kontrolu spolecnosti Merit, maji pfimy viiv na
produkty spolecnosti Merit a disledky jejich pouZiti. Spole¢nost Merit neodpovida za jakékoli nahodné nebo nasledné ztraty, Skodu &i vydaje vyplyvajici piimo z pouziti
jejich produktd. Spolecnost Merit v souvislosti se svymi produkty nepfijima Zadné jiné ru¢eni ¢i odpovédnost, ani k tomu neopraviiuje Zadnou jinou osobu.

TECHNICKA POMOC
Potrebujete-li dal3i informace ¢i pomoc v souvislosti s produkty spolecnosti Merit, pouZijte nasledujici kontakty:

Opravnény vyrobce:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Distribuovano

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SINGAPUR 1600 West Merit Parkway

Tel.: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

Fax: +65 6213 5737 U.S.A. Sluzby zakaznikim: 1-800-356-3748
E-mail: sales@bioptimalg.com EMEA Sluzby zakaznikim: +31-43-3588222

www.merit.com
Zastupce pro EU:
Shangai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Némecko
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com
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HASZNALATI UTASITAS AZ ARAMLASVEZERELT TERMODILUCIOS KATETERHEZ

é Felh§§znalas eldtt olvassa el a hasznalati @ Ne hasznlja fel, ha a csomagolés sérillt
utasitast
e
Steril és nem pirogén 0N Kézvetlen napfénytél elzarva tartandé
L]
® Csak egyszeri felhasznalasra DEHP Ftalatok jelenléte (DEHP)
Ne sterilizalja Gjra }f,( Nem pirogén
f Szarazon tartando

A FELHASZNALAS ELOTT GONDOSAN OLVASSA EL AZ OSSZES UTASITAST, FIGYELMEZTETEST ES OVINTEZKEDEST.
ALTALANOS MODELLEK

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N

TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
ESZKOZLEIRAS

A Merit dramlasvezérelt termodiltcios katéterek extrudalt polivinil-klorid (PVC) vagy poliuretan (PU) anyagbol késziilt, 5, 6, 7 vagy 7,5 French méret(i cs6bdl allnak, a
csd pedig egy 4 vagy 5 lument tartalmazo elosztéhoz csatlakozik, igy a katéter teljes hossza 90 vagy 110 cm. Hosszabbitd cséként csatlakoztathatok 5F vagy 7F méret
proximalis és disztélis hosszabbito csévek, 5F vagy 7F méretii termisztorcsovek és egy ballon felfijasara szolgalé 6F méretii hosszabbito.

Merit 4 lumenes termodillcios katéter Merit 5 lumenes termodillcios katéter

Disztalis Disztalis

. Proximalis csatlakoz6 injektalasra . Proximalis csatlakoz6 injektalasra
lumencsatlakozd lumencsatlakozd
Proximalis port Termisztor Proximalis port Termisztor
\ / Gyogyszer port— \ /

0\

\Komaminécié elleni véddhuvely Kontaminacio elleni védéhtvely

Ball Ball
\—Ballon felfjasara allon — \—Ballon felfjasara N~

szolgalo szelep szolgalo szelep
Gyogyszerlumen csatlakozo
Termisztor csatlakozé . Termisztor csatlakozd
Disztalis lumen

Disztalis lumen

1. bra 2. 4bra

INDIKACIO ES JAVASOLT FELHASZNALAS

A Merit aramlasvezérelt termodilticios katéterek felhasznalasi teriilete az intenziv ellatasban részesiild betegek perctérfogatanak, jobb pitvari nyomasanak, pulmonalis

artérias és pulmonalis kapillaris éknyomasanak mérése; a pulmonalis artérias hémérséklet folyamatos monitorozasa, vérminta vétele, gyogyszerek és oldatok

intravénas beadasa és a sziv teljesitményének mérése 14k ohmos katéterekhez csatlakozé szamitégépek segitségével.

A katéter végéhez latex ballon csatlakozik, amely felfiijva védi a sziv szoveteit az eszkéz bevezetése soran; illetve a véraram révén a katéter végét a jobb kamran at

az arteria pulmonalisba tereli. Gyermekek és felndttek szamara kilon modellek allnak rendelkezésre. A katéterek opcionalisan beépitett kontaminacios védelemmel és/

vagy biztonsagi ékkel is rendelhet6k. Az eszkozt csak képzett klinikusok hasznalhatjk, akik tisztaban vannak a katéterek alkalmazasanak elényeivel és kockéazataival.

CVP proximalis lumen:

A katéter teliesen bevezetett allapotdban a lumen vége a jobb pitvarban helyezkedik el, amelyen &t a termalis bolus injektalhatd a sziv teljesitményének

meghatarozasakor, vérminta vehetd, gyogyszer adhaté be, illetve a centralis vénas nyomas monitorozhaté.

Termisztor lumen:

Alumen elektromos kapcsolatot biztosit a sziv teljesitményére vonatkoz6 szamitasokhoz és a pulmonalis artérias vérhémérséklet méréséhez.

PA disztalis lumen:

Ez a lumen a katétercsticsnal egy portban végzédik; segitségével a bevezetés soran nyomon kévethetd a katéter elhelyezkedése. Teljes bevezetéskor a lumen vége az

arteria pulmonalisban helyezkedik el, igy a pulmonalis artérias nyomas és a pulmonalis kapillaris éknyomas mérését, illetve kevert vénas vérminta vételét teszi lehetoveé.

Ballonos lumen:

Ez a lumen egy latex ballonban végzddik a katétercsucs kozelében; funkciéja a ballon felfijasa és leengedése a katéter elérehaladasanak elésegitése érdekében,

emellett a pulmondlis kapillaris éknyomas mérésére hasznalhatd.

Gyodgyszerbeadasra szolgal6 lumen (csak a TD1755 és a TD2755 modellekben):

Ez a lumen infUziés oldatok beadaséra, nyomasmonitorozasra, a sziv teljesitményének méréséhez sziikséges injekciok beadasara és vérvételre hasznalhato.

Megjegyzés: Az étlumen( katéteren at vér beadasa nem javasolt.

ELLENJAVALLATOK

1. Atermészetes latex ballonnal ellatott katéterek alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnél ismert vagy gyanitott allergia all fenn a természetes gumilatexszel szemben.

2. A szivkatéterezés abszolut kontraindikaciojat képezi a tricuspidalis vagy a pulmonalis billentyl sz(ikillete, a jobb pitvarban vagy jobb kamraban elhelyezkedd
térfoglald képlet (tumor vagy trombus), illetve a Fallot-tetralégia.

3. Aszivkatéterezés relativ kontraindikaciéi az instabil kamrai ritmus, a szivblokk és a vénan at behelyezett a&tmeneti pacemaker (a drét elmozduldsa miatt).

OVINTEZKEDESEK

1. Ez az eszkdz egyszeri hasznélatra szolgal. A katéter ismételten nem hasznalhato fel, és nem Ujrasterilizalhatd.

2. Ne hasznélja fel a katétert a csomagolds tyvek boritasan feltiintetett lejérati idé utan.
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3. Ne haszndlja fel a katétert s annak elemeit, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt, mivel igy a csomagolasban taldlhatd eszkdzok sterilitisa veszélyeztetett.

4. Feltarasos technika alkalmazasa soran a katéter és a ballon karosodasanak elkeriilése érdekében javasolt értagitét vagy eldobhat6 vénas vezetédrotot hasznaini.
SOHA ne hasznaljon fogét a katéteren.

5. Aballont mindig a fecskend eltavolitasaval engedje le; a katéter kihiizasa el6tt mindig engedie le a ballont.

6. Soha ne hasznaljon folyadékot a ballon feltéltésére. A ballon felfujaséra szolgalé lumenbe keril6 folyadék miatt a ballon akkor is felftjt allapotban maradhat, ha a
felfujasra hasznalt fecskendé mar eltavolitasra kerilt.

7. Afertézés minimalizalasa érdekében célszer(i a katétert legfeljebb harom napig a betegben hagyni.

8. Azelsé behelyezés utan mar ne tolja beljebb a katétert, mivel a katéter testen kiviili része lehet, hogy nem steril. Ha sterilitast biztosité katéterhiivelyt is hasznalnak,
a katéter sziikség szerint Gjrapozicionalhato.

9. Az éknyoméas meghatarozasahoz lassan fujja fel a ballont addig, amig a PA hulldmforma az éknyomas hulldmformara véltozik. A mérés befejezése utan engedje
le a ballont.

10. Ha a ballon rupturéja az artérias keringésbe juto légembolia kialakulasaval jarhat (pl. jobb-bal shunt), a ballon felfujaséra szirt CO, alkalmazasa javasolt.

11. Akamrai irritacid minimalizalasa érdekében mindig fujja fel a ballont, mieldtt a katéter eléri a jobb kamrét.

12. A ballon ruptirajanak elkertilése érdekében ne Iépje til a javasolt felfijasi térfogatot (1,5 cm® a 7F és 7,5F esetében, 1,00 cm® a 6F méretnél, illetve 0,75 cm® az
5F katéternél).

13. Amikor a katéter eldszér kertil elhelyezésre az arteria pulmonalisba, a ballont mindig a maximalis javasolt térfogatra kell felfujni. A nem megfelelé mértékben felftijt
ballon kisebb lesz, ezért a katéter az arteria pulmonalis kisebb atmérdjli szakaszaba juthat. Ebben az esetben fokozddhat a spontan beékelédés valésziniisége.

14. Az dramlasvezérelt katéter elmozdulhat disztalis iranyba az arteria pulmonalisban, ez pedig spontan beékelédéshez vezethet. A spontan beékeldés eldfordulasanak
észlelése érdekében a PA nyomas hullamformajat folyamatosan vagy révid idékézonként ellendrizni kell.

15. A latex ballon trombusrezisztens bevonatanak bioldgiai aktivitasa a vérrel valo érintkezéssel indul meg, ezért a bevonat hatékonyséaga csak egyszeri felhasznalas
mellett garantélhatd.

16. A hasznalt katétert biologiai veszélyforrasként kell artalmatlanitani, és az intézmény protokolljanak megfelelden kell kezelni.

17. A csomagolast ugy alakitottak ki, hogy megakadalyozza a katéter megtorését. A sériilt katéter nem javithato. A katéter ballonja sériilékeny, ezért a katéter
csomagolasbol vald eltavolitasa soran erre fokozottan iigyelni kell.

18. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a mintavételez6/eloszté eszkdzok a katéter megfelel6 végéhez legyenek csatlakoztatva.

FIGYELMEZTETESEK

1. Haszndlja a terméket szennyezddés elleni védelemmel.

2. Az eszkéz csak egyszeri hasznalatra valo.

3. NE sterilizalja és/vagy hasznalja Ujra az eszkozt, mivel ez csokkentheti a teljesitményt és az eszkdz meghibasodasat okozhatja, illetve stlyos sériiléssel vagy a
paciens halalaval jaré komplikaciokat okozhat. Az jrafelhasznaléas és Ujrasterilizalas magaban hordozza a keresztszennyez6dés és a beteg megfertézédésének
veszélyét, valamint fert6zo betegséget adhat at az egyik betegtdl a masiknak.

HASZNALATI UTASITAS

Gondosan olvassa 4t a kérhaz termodillicios katéterekre vonatkozé elveit, szabalyait és eljarasait, ha vannak ilyenek.

Ovintézkedés: Kerilje a katéter erGteljes torlését és nytijtasat a tesztelés és a tisztitas soran, nehogy a termisztor aramkére megseériilion, vagy a termalis vezetékek

levaljanak az aramkor egyéb részeirdl.

El6készités és a katéter hasznalata:

1. Vizsgalja meg a katéter csomagoléasat, és gy6zédjon meg rola, hogy nem bontottak fel és nem sériilt. Ha a csomagolas mér fel van bontva vagy sériilt, a katéter
elveszti sterilitasat, és pirogénné valhat.

2. Az atjarhat6sag és a légmentesség biztositasa érdekében dblitse at a katéter lumeneit steril oldattal.

3. Ellendrizni kell, hogy a latex ballon nem szivarog-e; ehhez meritse steril oldatba és fijja fel 1,5 cm® baktériumsziirt CO,-dal vagy levegével (ha a katéter mérete 7F
vagy 7,5F; 6F esetén 1,0 cm?, 5F esetén pedig 0,75 cm® az alkalmazando térfogat).

VIGYAZAT! ABALLON FELFUJASI TESZTJE ELOTT TAVOLITSA EL A BALLON BURKOLATAT.

4. Ellendrizze a termisztor épségét is: ehhez csatlakoztassa a katéter elektromos csatlakozojat a sziv teljesitményét mérd szamitdgéphez a szamitogép gyartdjanak
eldirasa szerint, és gy6z6djon meg rola, hogy nem kap hibajelzést.

5. Tovabbi informaciokért gondosan olvassa &t az alkalmazott eszkézok hasznalati utasitasat.

A katéter bevezetése:

1. Vezesse be a katétert a vénaba perkutan vagy feltarasos technikaval. Mivel azonban a feltarasos technika miatt a mitéti seb zarodasa elhtzodik, a perkutan
felvezetés javasolt.

2. Anyomas folyamatos monitorozasa mellett, réntgen-atvilagitassal vagy anélkiil dvatosan tolja elére a katétert a vena cava superiorba és a jobb pitvarba.

3. Ha a katétert a felvezetés soran merevebbé kell tenni, lassan injektaljon 5-10 cm?® hideg steril oldatot (0,9%-os séoldat vagy 5%-os dextroz) a disztalis lumenen &t
a katéter eldretolasa kozben.

4. Ha akatéter vége a mellkasba jut, a nyomas légzéssel valo fluktuacioja fokozddik. Standard nyomasgérbe hullamforma: az RA-RV-PA-PCW
5. Ekkor fujja fel a ballont baktériumsziirt CO,-dal vagy levegével a proximalis (jobb pitvar - jobb kamra - a. pulmonalis - pulm. kapillaris
katétertesten jelolt javasolt térfogatra. éknyomas) nyomasgorbék valtozasa

6. Addig tolja el6re a katétert, amig a pulmonalis kapillaris éknyomas meg nem jelenik;
ekkor engedie le a ballont. A katéternek kénnyen at kell haladnia a jobb kamrén és az
arteria pulmonalison egészen a beékel6désig.

7. Az éknyomas méréséhez sziikséges ballontérfogat meghatarozasahoz ismét fljja 40 RV PA
fel a ballont. Engedije le a ballont. Ha az éknyomas a katéterre nyomtatott javasolt

£
térfogatnal lényegesen alacsonyabb térfogat mellett is regisztralhato, a katétert | E 20 PCW
valamivel kijjebb kell hazni. T RA
8. A 3. dbra mutatja a sziv és a pulmondlis keringés nyomasgdrbéjének standard
hullamformajat a katéter felvezetése soran.
Gondozas és in situ alkalmazas
3. abra

A katétert csak addig szabad benthagyni, amig ezt a beteg allapota sziikségessé teszi.
A kezeldorvosnak azonban tisztaban kell lennie vele, hogy a szovédmények eléfordulasa
szignifikansan megnd, ha a katéter 72 6ran tul is bent marad (12. hivatkozas).
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A sziv teljesitményének szamitasa:
Az eszkozt kompatibilis, IEC60601-1 szabvany szerinti monitorral kell hasznalni, amely CE vagy FDA mindsitéssel rendelkezik. A szivteljesitményt méré szamitogép
hasznalati utasitdsaban tekintse at a szivteljesitmény termodiltcios katéterek alkalmazaséval torténé mérésének konkrétumait.

Ahideg indikator és a katéter injekciés lumenében visszamaradt meleg folyadék keveredése, illetve a katéterfal és a hideg indikator kézotti hdatadas miatt Korrekcios
faktor vagy Komputaciés konstans alkalmazasa sziikséges. Ezeket a faktorokat lent megtaldlja.

SZOVODMENYEK

Minden invaziv beavatkozas egyiitt jar bizonyos kockazatokkal. A stlyos komplikciok a termodilticids és az a. pulmonalis katéterek mellett ugyan viszonylag ritkak,
a kezeldorvosnak mégis mérlegelnie kell a katéter alkalmazasaval jar6 potencidlis elénycket és kockazatokat, illetve az alternativék elényeit és kockéazatait, miel6tt a
katéter alkalmazasa mellett dont.

A hasznélati utasitasban foglaltak szigort betartasa és a lehetséges kockézatok tudatos figyelembevétele csokkenti a szovédmények eléfordulasat. Az irodalom tobb
ismert szovédményt is leir, ezek a kévetkezok:

Az arteria pulmonalis perforaciéja

Az aramlasvezérelt ballon végi katéterek hasznalata kozbeni tiddartéria-repedést pulmonalis hipertonia, az idds kor és a disztalis hegy migracioja okozza (8. és
14. hivatkozas). A katéterezés soran kamraperforaciora hajlamosito tényezok a kamra kis mérete, a merev katéter, a kidramlasi traktus obstrukcitja és a myocardialis
infarktus (6. hivatkozas).

Pulmonalis infarktus

Erre a szévédményre a ballon tulfljasa és a katétervég spontén beékel6déssel, légembdliaval és tromboembdliaval jaré elmozdulasa hajlamosit (4., 9. és 13.
hivatkozas).

Szivritmuszavarok

Szivritmuszavarok el6fordulhatnak katéter felvezetése és eltavolitasa soran, de legtobbszor atmeneti hipotoniaval tarsulnak (1. hivatkozas). Leggyakrabban
kamrai ritmuszavarokat figyelnek meg. A kamrai ritmuszavarra hajlamosité tényezé a myocardialis infarktus vagy ischaemia, a sokk, az acidézis, a hipoxia és az
elektrolitegyensuly zavarai (3. és 10. hivatkozas). A katéterezés soran a kamarai arrhythmiak eléfordulasanak csokkentése érdekében lidokain profilaktikus alkalmazasa
megfontolandé (11. hivatkozas).

M Eda

gtorés, hurokkeér és 6 kialakulasa
A puha, flexibilis és hosszu katéterekrdl gyakran leirjak, hogy hurok vagy csomé képzddik rajtuk. A laza csomokat radiologus kioldhatja vezetédrotok segitségével,
réntgen-atvilagitas mellett. Egy masik lehetséges megoldas, hogy a csomét évatosan szorosabbra hizzak, majd a katétert a bevezetShiivellyel egyitt perkutan
kihtizzak (2. és 5. hivatkozas).

Szepszis/fertézés

Az irodalomban kozélt katéterfertdzések a felvezetéskor vagy késdbbi hasznalatkor alkalmazott aszeptikus technika elégtelenségére, az infuziés folyadékok vagy a
szivm(itét soran hasznalt eszkdzok kontaminaciojara, a bérén é16 organizmusok katéteren at torténd bejutasara, illetve tavoli helyekrdl torténd hematogén szérédasra
vezethetok vissza (7. és 9. hivatkozas). Javasolt az 6sszes lehetséges fertézés megel6zésére tett preventiv intézkedések, példaul aszeptikus technika, helyi
antibiotikumkendcsok, illetve gyakori steril kitéscsere alkalmazasa.

Légembodlia

Alégembdlia egy nem gyakori, de potencidlisan katasztrofalis esemény, amely a levegd érrendszerbe jutasanak kdvetkezményeként jon létre. A gépi lélegeztetés és a
kézépvonali pozicionalas soran torekedni kell a légembolia kockazatanak csokkentésére.

Egyéb szévédmények

Tovabbi szovédmény lehet a jobb szarblokk, a teljes szivblokk, a pneumothorax, a vénas trombdzis, a thrombophebitis és a triscupidalis billenty sériilése (4., 5., 7. és
9. hivatkozas). Emellett a latexszel szembeni allergias reakcio kialakulasarol is beszamoltak. A katéter alkalmazésa el6tt a kezel6orvosnak meg kell éllapitania, hogy a
beteg latexérzékeny-e, és fel kell késziilnie az allergias reakciok azonnali kezelésére.

CSOMAGOLAS ES STERILITAS

Ha a csomagolas ép és bontatlan, az eszkéz steril és nem pirogén. Ne hasznélja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt. A katéterek kizarélag egyszer
hasznélatosak. A hasznalt katétert ne tisztitsa meg, és ne sterilizalja Gjra.

TAROLAS

A Merit ballonos aramlasvezérelt katétereket eredeti csomagolasukban, bontatlanul, sétét, hiivds, széraz helyen kell tarolni.

LEJARATI ID6

A javasolt lejarati id6 minden csomagolason megtalalhato. A megadott idén tuli tarolas a ballon karosodasat eredményezheti, mert a ballonra hat a légkéri nyomas, és
kérositja azt. A katéter heparinbevonata a javasolt lejérati id6 utan hatéstalanna valhat.

A Merit termodilticios katéterek paraméterei

MODELL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Hasznos hossz (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Katétertest mérete (French) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F TF 7.5F
Test szine Fehér Sarga Sarga Sarga Sarga Sarga Sarga Sarga
Bevezet6 sziikséges mérete 6F F 8F 8.5F 6F F 8F 8.5F
Ballon felftjhat térfogata (cm?) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 15 15
Lumenek szama 4 4 4 5 4 4 4 5
Proximalis port helye (a katéter végétol cm-ben) 15 29 29 29 15 29 29 29
Termisztor helye (a katéter végétdl cm-ben) 1,5 35 35 35 1,5 35 35 35
Gyogyszer port (a katéter végétdl cm-ben) N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31
Tavolsag a hosszusagjelzések kozott 10 10 10 10 10 10 10 10
Kiils6 katétertest Polivinil-klorid Poliuretan
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A Merit termodilucios katéterek KOMPUTACIOS KONSTANSAI
KOMPUTACIOS KONSTANSOK
Homérseklet Injektalhato TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755

(°C) térfogat (cm?) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
- 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143

+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
- 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170

+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

VIGYAZAT! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint az eszkdz csak orvosi rendelvényre adhatd ki.

JOTALLAS

A Merit garantalja, hogy megfelel hasznalat és kezelés mellett minden terméke mentes minden gyartasi és anyaghibatol. Ez a garancia minden mas, kifejezett vagy
hallgatélagos, az értékesithetéségre vagy egy adott célra valé megfelelésre vonatkozd garanciat helyettesit, mivel a termék kezelése, tarolasa, illetve a beteggel,
a beteg diagnézisaval, kezelésével, az elvégzett miitéti beavatkozésokkal és a Merit hataskorén kivil esé minden més teriilettel kapcsolatos tényezd kozvetleniil
befolyasolja a Merit termékeit és az alkalmazasukkal elért eredményeket. A Merit nem tartozik felelésséggel semmilyen jarulékos vagy kévetkezményként fellépd

ka
ka

rért vagy koltségért, amely kézvetve vagy kézvetlenil a termékei hasznalatabol szarmazik. A Merit nem vallal semmilyen mas tovabbi feleldsséget a termékeivel
pcsolatban, és nem hatalmaz fel senkit, hogy a nevében ilyet vallaljon.

MUSZAKI SEGITSEGNYUJTAS
A Merit termékekkel kapcsolatban tovabbi tajékoztatasért vagy segitségért vegye igénybe az alabbi elérhetéségeket:

Térvényes gyarto: Forgalmazza:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

3§ Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SZINGARR South Jordan, Utah 84095

Tel.: +65 6213 5777 U.S.A. Ugyfélszolgalat: 1-800-356-3748
Fax: +65 6213 5737 EMEA Ugyfélszolgalat: +31-43-3588222
E-mail: sales@bioptimalg.com www.merit.com

EU képvisel6:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Németorszag

Tel

.. +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail
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A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A se feri de lumina directa a soarelui

Contine ftalati (DEHP)

A nu se resteriliza % Apirogen
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INAINTE DE UTILIZARE, CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE, AVERTISMENTELE S| MASURILE DE PRECAUTIE.

A se feri de umezeala

MODELE GENERICE
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterele Merit pentru termodilutie, directionate de flux, sunt tuburi din policlorura de vinil (PVC) sau poliuretan (PU) extrudat cu diametrul dupa sistemul de masura
francez de 5F, 6F, 7F sau 7,5F conectate la un conector cu 4 sau 5 lumene, cu o lungime totala de 90 sau 110 cm. Tubulatura de prelungire este formata dintr-o
prelungire proximala si una distalé de 5F sau 7F, o prelungire a termistorului de 5F sau 7F si o prelungire pentru umflare de 6F.

Cateter pentru termodilutie Merit cu 4 lumene Cateter pentru termodilutie Merit cu 5 lumene

Conector
lumen

nector de injectare proximal
distal Conector de injectare proximal
Port proximal
y Port pentru medicatie \
_ d

< Manseta prot. impotriva
Balonas \ Balonas.
Valva de umflare a balonasului TN Valva de umflare a balonasului N
Conector lumen pentru medicatie
. / Conector termistor . /
Lumen distal Lumen distal

contaminarii
Figura 2

Conector
lumen

distal Conector de injectare proximal
\ Port proximal —\

Manseta prot. impotriva
contaminarii

Termistor Termistor

.

\~ Conector termistor

INDICATII S| DESTINATIA UTILIZARII

Cateterele Merit pentru termodilutie, directionate de flux, sunt realizate pentru a fi utilizate la pacientii de la terapie intensivé pentru masurarea debitului cardiac si
a presiunilor de blocare din atriul drept, artera pulmonara si capilarele pulmonare; pentru monitorizarea permanenta a temperaturii din artera pulmonara, pentru
prelevarea de sange si administrarea intravenoasé de medicamente si solutii si pentru masurarea debitului cardiac prin intermediul computerelor ce au ca interfata
catetere de 14.000 de ohmi.

Varfurile cateterelor sunt prevézute cu un balonas de latex care, atunci cand este umflat, protejeaza tesuturile cardiace de varful produsului in timpul insertiei; utilizeaza
fluxul sangvin pentru a directiona varful cateterului prin ventriculul drept in artera pulmonara. Sunt disponibile diferite modele pentru utilizarea la pacientii adulti si copii.
Cateterele pot fi furnizate cu sau féré protectii impotriva contaminarii si/sau balonase safetywedge incorporate, ca functii suplimentare. Dispozitivul trebuie utilizat de
medici instruiti care cunosc beneficiile si riscurile utilizérii cateterelor.

Lumenul proximal CVP:

Dupa introducerea completd, acest port va fi pozitionat in atriul drept, permitand injectarea bolusului termic in timpul determinarii debitului cardiac, prelevarea de sange
sau administrarea de medicamente si monitorizarea presiunii venoase centrale.

Figura 1

Lumenul termistor:

Acest lumen realizeaza conexiunea electrica pentru calculul debitului cardiac si determinarea temperaturii sngelui din artera pulmonara.

Lumenul PA distal:

Acest lumen se termina intr-un port situat la varful cateterului si este utilizat pentru monitorizarea locatiei cateterului in timpul insertiei. Dupé introducerea completa, acest

port va fi situat in artera pulmonara, permitand determinarea presiunilor de blocare din artera pulmonara si capilarele pulmonare si prelevarea de sange venos mixt.

Lumenul pentru balonas:

Acest lumen se termind intr-un balonas de latex situat langa varful cateterului si este utilizat pentru umflarea si dezumflarea balonasului pentru a facilita avansarea

cateterului si permite determinarea presiunii de blocare din capilarele pulmonare.

Lumenul pentru medicatie (numai pentru modelele TD1755 si TD2755):

Acest lumen poate fi utilizat pentru perfuzarea solutiilor, monitorizarea presiunii, injectarea pentru determinarea debitului cardiac si prelevarea de sange.

Nota: Administrarea de sange prin cateterul cu 5 lumene nu este recomandata.

CONTRAINDICATII

1. Cateterele cu balonas din latex natural sunt contraindicate la pacientii cu alergie cunoscuta sau suspectata la latexul din cauciuc natural.

2. Contraindicatiile absolute ale cateterizarii cardiace includ stenoza valvulard pulmonara sau tricuspidiand, mase intracardiace in atriul sau ventriculul drept (tumora
sau trombus) sau tetralogia Fallot.

3. Contraindicatiile relative ale cateterizarii cardiace includ ritmul ventricular instabil, blocul cardiac si stimulatorul cardiac temporar transvenos (indepartarea firelor).
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MASURI DE PRECAUTIE

1. Acest produs este exclusiv de unica folosintd. Nu reutilizati si nu resterilizati cateterul.

2. Nu utilizati cateterul dupa depasirea datei de expirare indicate pe capacul de tyvek al ambalajului.

3. Nu utilizati cateterul sau componentele sale in cazul in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat, deoarece este posibil sa se fi desterilizat.

4. Pentru a evita deteriorarea cateterului sau a balonasului atunci cand se utilizeaza tehnica denudérii, este recomandata utilizarea unui dilatator de vase sau a unui
ghidaj venos de unica folosinta. NU utilizati niciodata pense pe cateter.

5. Dezumflati intotdeauna balonasul scotand seringa si dezumflati intotdeauna balonasul inainte de a retrage cateterul.

6. Nu utilizati niciodat lichid pentru umplerea balonasului. Lichidul din interiorul lumenului pentru umflarea balonasului poate face ca balonasul sa ramana umflat chiar
si dupa detasarea seringii pentru umflare.

7. Pentru a reduce la minimum riscurile de infectie, in general se recomanda scoaterea cateterului din pacient dupé trei zile.

8. Nu mai impingeti cateterul dupé ce a fost fixat in pozitie; este posibil ca portiunea din cateter ce a rémas in afara corpului sa nu mai fie sterila. in cazul in care se
utilizeaza o teacd de asepsie, cateterul poate fi pozitionat dupa cum se doreste.

9. Pentru a determina presiunea blocata, umflati balonasul incet, oprind atunci cand forma undei PA se transforméa in undé de presiune blocatd. Dupé finalizarea
masuratorilor, dezumflati balonasul.

10. In toate cazurile in care exista pericolul ca ruptura balonasului sa determine un embolus de aer care sa patrunda in circulatia arteriald, de exemplu in suntul dreapta-
stanga, utilizati pentru umflarea balonasului CO, filtrat.

11. Pentru a reduce la minimum iritatia ventriculara, umflati intotdeauna balonasul inainte sa patrundeti cu cateterul in ventriculul drept.

12. Pentru a evita ruptura balonasului in timpul umflarii, nu depasiti volumul recomandat de umflare al acestuia (1,5 cm® pentru 7F si 7,5F, 1,00 cm® pentru 6F si
0,75 cm? pentru 5F).

13. Pozitionarea initiald a cateterului in artera pulmonara trebuie realizata intotdeauna cu volumul de umplere a balonasului maxim recomandat. Un balonas mai putin
umflat va fi mai mic, permitand pozitionarea cateterului intr-o portiune mai ingusta a arterei pulmonare. Aceasta poate creste probabilitatea de blocare spontana.

14. Un cateter directionat de flux poate migra in artera pulmonaré distala, ducand eventual la blocarea spontana. Pentru a detecta aparitia blocarii spontane, unda de
presiune PA trebuie monitorizata permanent sau la intervale scurte.

15. Activitatea biologica a invelisului trombo-rezistent al balonasului din latex este initiatd la contactul cu séngele, de aceea eficienta invelisului este garantatd in cazul
utilizérii la un singur pacient.

16. Cateterul utilizat trebuie inlturat in mod corespunzator ca material ce prezinté risc biologic si procesat conform protocolului facilitatii.

17. Ambalajul este proiectat astfel incét sa evite indoirea cateterului. Un cateter deteriorat nu mai poate fi reparat. Balonasul cateterului este fragil; de aceea, scoaterea
cateterului din ambalaj trebuie efectuatd cu o atentie rezonabila.

18. Asigurati-vé ca dispozitivele de prelevare/distributie sunt conectate la bransamentul corect al cateterului.

AVERTISMENTE

1. Folositi produsul cu protectia impotriva contaminérii.

2. Acest dispozitiv este destinat utilizarii la un singur pacient.

3. NU resterilizati si/sau reutilizati acest dispozitiv, deoarece acest lucru poate compromite performanta si poate duce la defectarea dispozitivului si la complicatii in
timpul procedurii, cu rani grave sau decesul pacientului. Reutilizarea si resterilizarea implicé riscul contamindrii incrucisate si a infectérii pacientului, putand duce si
la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi cu atentie politicile, regulile si procedurile spitalului referitoare la utilizarea cateterelor de termodilutie, daca exista.

Masura de precautie: Evitati stergerea energica sau intinderea cateterului in timpul testarii si curatérii pentru a evita ruperea circuitului firului termistorului sau

detasarea sondelor filamentelor termice de la celelalte componente ale circuitului.

Pregatirea si utilizarea cateterului:

1. Examinati ambalajul cateterului pentru a verifica daca nu a fost deschis sau deteriorat. Cateterul se va desteriliza si va deveni pirogen daca ambalajul a fost deschis
sau deteriorat.

2. Purjati lumenele cateterului cu solutie sterild pentru a verifica permeabilitatea si eliminarea aerului.

3. Testati balonasul din latex pentru eventuale pierderi umflandu-l cu 1,5 cm* de CO, filtrat pentru bacterii sau cu aer de sub solutie sterila pentru cateterele cu diametrul
7F si 7,5F (1,0 cm? pentru 6F si 0,75 cm?® pentru 5F).

ATENTIE: SCOATETI CAPACUL BALONASULUI INAINTE DE A REALIZA TESTUL DE UMFLARE A BALONASULUI.

4. Verificati integritatea termistorului prin conectarea conectorului electric al cateterului la computerul pentru determinarea debitului cardiac, conform instructiunilor
producatorului si verificati daca nu exista erori.

5. Pentru informatii suplimentare, cititi cu atentie manualul cu instructiuni al instrumentelor utilizate.

Insertia cateterului:

1. Introduceti cateterul in vena percutanat sau prin denudare. Totusi, pentru c& denudarea
va prelungi durata de inchidere a plagii chirurgicale, este de preferat introducerea
percytapaté. . . L . X . Forma de unda standard de presiune:

2. Momtonz_énd commuy presiunea, cu sau _féré' g_hlda_J fluoroscopic, avansati cu grija indicand progresia RA-RV-PA-PCW
cateterul in vena cava superioara sau inferioara si atriul drept.

3. Daca este necesara rigidizarea cateterului in timpul insertiei, injectati incet 5 pana la
10 cm?® de solutie sterila rece (ser fiziologic 0,9% sau dextroza 5%) prin lumenul distal,
pe masura ce cateterul este avansat.

4. Patrunderea varfului cateterului in torace este indicat de o crestere a fluctuatiei presiunii 40 A
cu respiratia. > RV

5. in acest moment umflati balonasul cu volumul recomandat de CO, filtrat de bacterii sau | T pCW
aer, inscriptionat pe cateterul pentru umflare. E 20| RrA

6. Avansati cateterul pana obtineti presiunea de obstructie a capilarelor pulmonare, apoi
dezumflati balonasul. Cateterul ar trebui s& treacd usor prin ventriculul drept si artera
pulmonaré intr-o pozitie de blocare.

7. Reumflati balonul pentru a determina volumul de umplere necesar pentru obtinerea .
trasérii undei de presiune blocaté. Dezumflati balonasul. Daca se obtine blocarea cu Figura 3
un volum substantial mai mic decat cel recomandat, inscriptionat pe cateter, atunci
cateterul trebuie retras usor.

8. Figura 3 ilustreazé unda standard de presiune din circulatia pulmonara si cardiaca in timpul introducerii cateterului.

intretinerea si utilizarea in situ

Cateterul trebuie sd rémana in interior doar atét timp cét este necesar pentru afectiunea pacientului. Totusi, medicul trebuie sa retina ca incidenta complicatiilor creste
semnificativ pentru perioade mai mari de 72 de ore (Ref 12).
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Calculul debitului cardiac:

Dispozitivul trebuie utilizat cu un monitor compatibil care trebuie aprobat conform reglementarilor IEC60601-1 si trebuie s& fie un monitor aprobat de CE sau FDA.
Consultati manualul cu instructiuni de operare furnizat impreund cu computerul pentru calcularea debitului cardiac pentru instructiuni specifice referitoare la utilizarea
cateterelor pentru termodilutie la calculul debitului cardiac.

Este necesar un factor de corectie sau o constanta de calcul pentru a tine cont de amestecul dintre indicatorul rece si lichidul rezidual cald din lumenul pentru injectare
al cateterului si de transferul de céldura de la peretii cateterului la indicatorul rece. Acesti factori sunt prezentati mai jos.

COMPLICATII

Toate procedurile invazive implicé in mod inerent anumite riscuri pentru pacient. Desi complicatiile grave asociate cu termodilutia si cateterizarea arterei pulmonare

sunt relativ putin frecvente, medicul este sfatuit sa compare potentialele beneficii si riscurile asociate cu utilizarea cateterului cu procedurile alternative, inainte de a
decide sa utilizeze cateterul.

Respectarea strictd a instructiunilor furnizate si recunoasterea posibilelor riscuri reduc incidenta complicatiilor. Céteva dintre complicatiile cunoscute descrise in
literatura sunt enumerate mai jos:

Perforatia arterei pulmonare

Cauzele perforatiei arterei pulmonare in timpul utilizérii cateterelor cu balonas la varf directionate de flux sunt cauzate de hipertensiunea pulmonara, vérsta inaintata si
migrarea varfului distal (Ref 8 si 14). Factorii care predispun la perforatia ventriculara in timpul cateterizérii includ dimensiunea micé a compartimentului ventricular, un
cateter rigid, obstructia tractului de evacuare si infarctul de miocardic (Ref 6).

Infarctul pulmonar

Umflarea excesiva a balonasului si migrarea varfului cu blocare spontana, embolia gazoasé si tromboembolia sunt factori ce determina aparitia acestei complicatii
(Ref4, 95i 13).

Aritmii cardiace

Aritmiile cardiace pot aparea in timpul insertiei si scoaterii cateterului, dar sunt de obicei asociate cu hipotensiune tranzitorie (Ref 1). Cel mai frecvent observate sunt
aritmiile ventriculare. Factorii predispozanti ai aritmiilor ventriculare sunt infarctul miocardic sau ischemia, socul, acidoza, hipoxia si dezechilibrul electrolitic (Ref 3 si 10).
Utilizarea profilactica a lidocainei trebuie luaté in considerare pentru a reduce incidenta aritmiilor ventriculare in timpul cateterizarii (Ref 11).

indoirea, formarea de bucle sau innodarea

Adesea s-a raportat indoirea sau formarea de bucle la cateterele excesiv de lungi sau de moi si flexibile. Nodurile relaxate pot fi dezlegate de un medic radiolog
cu ajutorul unor fire de ghidare sub control fluoroscopic. Alta solutie ar fi strangerea delicatd a ‘nodului si retragerea percutanata a cateterului impreuna cu teaca
dispozitivului de insertie pe la nivelul locului de acces (Ref 2 si 5).

Sepsisul/nfectia

Au fost raportate infectii ale cateterului datorate unei tehnici de insertie sau a utilizérii ulterioare fara o antisepsie adecvata, contaminarii lichidelor perfuzate si a
dispozitivelor utilizate in chirurgia cardiaca, patrunderii microorganismelor de pe piele de-a lungul cateterelor, precum si diseminarii hematogene din focare la distanta
(Ref 7 si 9). Sunt recomandate mésuri preventive de protectie impotriva tuturor infectiilor posibile, inclusiv utilizarea unor tehnici aseptice, aplicarea unguentelor cu
antibiotice topice si schimbarea frecventd a pansamentelor sterile.

Embolia gazoasa

Embolia gazoasa este un eveniment rar, dar potential catastrofic, care apare drept consecinta a patrunderii aerului in vasele sanguine. Trebuie adoptate masuri pentru
a reduce riscul dezvoltarii emboliei gazoase in timpul ventilatiei mecanice si pozitionarii liniei centrale.

Alte complicatii

Alte complicatii includ blocul de ramura dreapta, bloc cardiac total, pneumotorax, tromboza venoasa, tromboflebita si lezarea valvei tricuspide (Ref 4, 5, 7 si 9). Pe
langa acestea, au fost raportate reacti alergice la latex. Inainte de utilizarea cateterului, medicii trebuie sa identifice pauentn sensibili la latex si s& fie pregatltl sd trateze
prompt reactiile alergice.

AMBALAREA $I| STERILITATEA

Produsul este furnizat steril si apirogen, cu conditia ca ambalajul sa nu fie deschis sau deteriorat. A nu se utiliza dacé ambalajul este deschis sau deteriorat. Cateterele
sunt exclusiv de unica folosmta Nu curatati si nu resterilizati un cateter folosit.

DEPOZITARE

Cateterele Merit cu balonas, directionate de flux trebuie pastrate nedeschise, in ambalajul original, intr-un loc intunecat, rece si uscat.

PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate recomandaté este indicata pe fiecare ambalaj. Depozitarea pe o perioada care depaseste perioada indicaté poate determina deteriorarea
balonasului, deoarece aerul actioneazé asupra balonasului deteriorandu-I. Este posibil ca invelisul de heparina al cateterului sa nu mai fie eficient dupa perioada de
valabilitate recomandata.

SPECIFICATII pentru cateterul pentru termodilutie Merit

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Lungime utila (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Diametru cateter dupa sistemul francez 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F TF 7,5F
Culoarea cateterului Ab Galben Galben Galben Galben Galben Galben Galben
Dimensiunea necesara a dispozitivului 6F TF 8F 8,5F 6F TF 8F 8,5F
de insertie

Capacitatea de umflare a balonasului (cm?) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5
Numér de lumene 4 4 4 5 4 4 4 5
Amplasarea proximald a portului (cm fatd 15 29 29 29 15 29 29 29
de varf)

Locatia termistorului (cm fata de varf) 15 35 35 35 15 35 35 35
Portul pentru medicatie (cm faté de varf) indisponibil | indisponibil | indisponibil 31 indisponibil | indisponibil | indisponibil 31
Distanta intre marcajele de lungime 10 10 10 10 10 10 10 10
Cateterul extern Material din policlorura de vinil Material din poliuretan
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CONSTANTE DE CALCUL pentru utilizarea cu cateterul pentru termodilutie Merit

CONSTANTE DE CALCUL
Temperatura Volum de TD 1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
(°C) injectare (cm?) 5F 6F TF 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
la 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
la 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

ATENTIE: Legile federale (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre un medic sau un specialist autorizat sau la comanda acestora.

GARANTIE

Merit garanteaza ca niciun produs nu contine defecte de fabricatie sau ale materialelor, cu conditia sa fie utilizate si manipulate corespunzator. Aceasta garantie tine
locul oricaror alte garantii, exprese sau implicite, inclusiv orice garantie de vandabilitate sau conformitate cu un anumit scop deoarece manipularea, pastrarea, precum
si factori care tin de pacient, diagnosticul acestuia, tratamentul, procedurile chirurgicale si alti factori, care nu se afld sub controlul Merit, afecteaza direct produsele
Merit si rezultatele obtinute prin utilizarea acestora. Merit nu poate fi trasd la raspundere pentru nicio pierdere, deteriorare sau cheltuiald, incidentale sau consecutive,

sul

rvenind direct ca urmare a utilizrii produselor sale. Merit nu isi asuma si nu autorizeaza nicio altd persoana s isi asume alte raspunderi sau responsabilitéti legate

de produsele sale.

ASISTENTA TEHNICA
Pentru informatii sau asistenta suplimentara referitoare la produsele Merit, va rugam sa contactati:

Producator legal: Distribuit de

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

gﬁ Jalan Tllsl;agr;gﬁs SINGAPORE 1600 West Merit Parkway
ingapore §

Tol- 65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

Fax: +65 6213 5737
E-mail: sales@bioptimalg.com

Asistenta clienti SUA 1-800-356-3748
Asistenta clienti EMEA +31-43-3588222
www.merit.com

Reprezentanta in UE:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Germania

Tel

. +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

C € 0344
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5| VEDICAR

WHCTPYKLUMK 3A YNOTPEBA HA
TEPMOOMNYUUOHEH KATETBHP MO NOCOKA HA NMOTOKA

He nsnonsBaiite, ako onakoBkarta e
MpoyeTeTe UHCTPYKUUUTE Npean ynoTpeda @ ’
noBpeAeHa
e
CTepunHo U HeNUPOreHHo th MaseTe OT Npsika cNbHYeBa CBETNUHA
L]
Camo 3a egHOKpaTHa ynorpe6a Dgup Hanwuuue Ha cpranatu (DEHP)
[a He ce cTepunusvpa NOBTOPHO % AnuporeHeH

[a ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO

MNPOYETETE BCUYKN UHCTPYKUMKU, NPEAYNPEXOEHMA U NPEANA3HU MEPKWU BHUMATENHO NPEOW YNOTPEBA.
FEHEPUYHU MOOENN

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

OMUCAHUE HA YPEOA

TepmogunyumorHuTe (TepmMopa3TBOPUMUTE) KaTeTPU MO NOCOKa Ha MoToka Ha Merit ca nomyyeHu Ypes ekcTpyanst Ha nonueuHUNXnopuanm (PVC) v nonuypeTaHosn
(PU) TpBbuuky ¢ pasmep no dpeHckata ckana 5Fr, 6Fr unu 7,5Fr, cebp3anu ¢ LeHTbP, Hocely 4 unv 5 nymeHa ¢ obwa gbmkuHa ot 90 unn 110 cm. Tpbbuykute ¢
YObIKEHUs UMaT Hail-6nnako 1 Hal-aaneyHo yabmxenve 5F unn 7F, yabrmkeHne Ha Tepmopeanctopa ot 5F unu 7F u yabrxeHve npn Hapyeaxe 6F.

TepmogunyumMoHeH kaTteTbp ¢ 4 nymeHa Merit TepmoaunyumnoHeH kaTteTbp ¢ 5 nymera Merit
AaneyeH AaneyeH

N 6nNU3BK H-K 3a MHXEKTUpaHe = 6nNU3bK H-K 3a MHXEKTUPaHe
HaKpanHuK HaKpanHuK
6nu3BK nopt TepmopesncTop 6nM3BK Nopr- TepmopesncTop
\ MOpT 3a MEAVKaMEHT — \

0\
\

pbkaB cly 3aMbpcsBaHe
Bano-.
BEHTUN/HadyBaHe Ha 6anoHa .

pbkaB cly 3aMbpcsBaHe
\ BanoH.
BEHTUN/HadyBaHe Ha 6anoHa  ~a
HaKpaHUK Ha NIyMeH 3a MeavKameHT
BPb3Ka TEPMOPE3NCTOP / BPb3Ka TEPMOPE3NCTOP /
[AaneveH nymeH [AaneveH nymeH

®durypa 1 Ddurypa 2

YKA3AHUA N NPEOHA3HAYEHA YNOTPEBA

TepMO[ZlI/IJ'IyLlI/IOHHMTe KaTeTpu no nocoka Ha NoToka Ha Merit ca npeaHasHa4eHu 3a nauneHTU CbC 3acTpallaBally XnBoTa CbCTOAHNA 3a U3MEpPBaHe Ha HansaraHuaTa
Ha CbpAeyHus AebuT, ASCHOTO npeacbpave, GenoapobHa apTepusi U 6enoapoGHO KanUISPHO HansraHe; MPOABLMKUTENHO MpocreasBaHe Ha Temnepatypara Ha
GenoppobHaTa apTepusi, B3eMaHe Ha KpbBHI NPoGY, NpunaraHe Ha nekapcTea v pasTBopU MHTPABEHO3HO U U3MepBaHe Ha CbpAeYHS AEGUT Upe3 KOMMIOTPUTE, KOUTO
ca cBbp3aHy ¢ 14k ohm (om) katetpu.

BbpxoBeTe Ha kaTeTpuTe ca B natekcos 6arnoH, KonTo, korato e HaayT, npeanassa CbpfeyHaTa ThKaH OT BbpXa Ha kaTeTbpa Npu BKAPBAHETO My; M3Mon3sa KpbBHUS
NOTOK 3a HAaco4BaHe Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa Npes AsicHaTa cbpfieyHa kamepa B 6enoapobHara apTepus. PasnuyHin Moaeny ca HanuyHm 3a ynotpeba npu Bb3pacTHU
1 peua. Katetpute morat aa 6baat [OCTaBSHN CbC UK G€3 BrpafieHu LUTOBe CPelly 3aMbpcsiBaHe UK 06e3onaceH KNuH/BoaaY Kato Bb3MOXHU XapaKTepUCTUKM.
YCTPOVICTBOTO € NpeaBuaeHo 3a ynorpeﬁa or OﬁyquM MeaMUMHCKM cneunanncTy, KOMTo ca 3ano3HaTtu ¢ Non3uTe U puckoeeTe OT yn0Tpe6aTa Ha KaTeTbp.

CVP MpokcuMmaneH (6nm3bK) nymeH

[Mpu MbNHO MOCTaBsHe TO3W MOPT LUe OCTaHe B AsicHaTa CbpfieyHa kamepa, Kato No3BorsiBa UHXEKTUPAHETO Ha TEPMUYHIS 6OnyC Npyu onpefensiHe Ha CbpAeYHUs
/:leGVIT, KPBbBHU npoﬁm unu NnpuemaHe Ha nekapcrea W LEHTPanHo CnefeHe Ha HanaraHeTo.

JNymeH Tepmopesuctop

JlyMeHBT ocurypsiBa enekTpudeckara Bpb3aka 3a U34UCNEHNS Ha CbpAeYHUS AEBUT M M3MepBaHe Ha kpbBHaTa Temnepatypa Ha GenoapobHara apTepus.

PA OucTtaneH nymeH

Toan nymeH 3aBbpLUBA B NOPT Ha BbpXa Ha kaTeTbpa 1 Ce M3Non3sa 3a NpocneassaHe Ha NONOXEHNETO Ha KaTeTbpa No Bpeme Ha NocTaBsaHeTo. Mpu MbHO NocTaBsHe
To3n nopt wWe Gbae B GenoapobHaTta apTepus, NO3BONSBAiKM M3MEPBAHNS HA HansraHeTo Ha GenoapobHaTta apTepust U 6enoapoOBHOTO OKNY3MOHHO HansraHe
1 CMECEHO B3eMaHe Ha KpbBHU NPo6M.

JlymeH c 6anoHue:

To3n nymeH 3aBbpLUBa C naTekcoB GanoH 6nn3o 40 Bbpxa Ha KaTeTbpa U ce W3non3ea Aa Hafysa W ceuBa GanoHa, 3a Aa yNECHU HanpeaBaHeTo Ha kaTteTbpa
W ocurypsisa usmepeaHe Ha ﬁeJ'IOﬂpOGHOTO KanunspHO OKIYy3WOHHO HansraHe.

JlymeH 3a meaukameHT (camo 3a moaen 1755 n TD2755):

Toan TNyMeH MOXe [ia ce U3non3Ba 3a BfMBaHe Ha pasTBOpU, MpocneasBaHe Ha HansaraHeTo, MHXEKUUN B CbpaevHns 00em 1 u3TernsHe Ha KpBB.

Benexka: BnveaHe Ha kpbB npes 5-nyMeHHUs KaTeTbp He ce npenopbysa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. KateTbpbT ¢ 6anoH ot eCTECTBEH Kayuyk € MPOTUBOMOKA3aH 3a NaLMEHTU C M3BECTHA UMW Npearnonaraema aneprusi KbM CTECTBEH NaTekc.

2. ABCONIOTHO NMPOTUBONOKa3aHa € CbpfeyHaTa KaTeTepusaumsi Npu TPUKyCNMAanHa CTEeHo3a WNW CTeHo3a Ha GenoapoGHata knana, HaTpynBaHus B ASICHOTO
npeAckpAVe UK B AsicHaTa kamepa (TyMop unv Tpom) v Tetpanorus Ha daro.

3. OTHOCUTENHM NPOTUBONOKA3aHWS 3a CbpAeYHa kaTeTepuaaLus BKNIOYBAT HECTABUNEH KaMepeH PUTBM, CbPEYeH Bok 1 BPEMEHEH TPaHCBEHO3EH NeCMeiikbp
(pa3mecTBaHe Ha NPOBOJHMLIUTE).
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NMPEANA3HU MEPKU

1. Toau NPoAYyKT € NpenHa3Ha4eH camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He U3nonasaiiTe v He CTEPUNM3NPaNTE KaTeTbpa MOBTOPHO.

2. He u3nonagaiiTe kaTeTbpa CMef U3TU4aHe Ha CPoKa Ha TOAHOCT, ykasaH Ha karaka Ha onakoskara.

3. He uanonagaiiTe kaTeTbpa UM CbCTaBHUTE My 4YacTy, ako ONakoBKaTa e OTBOPEHa WM NOBPE/AEHa, Thil KaTo ChAbPKAHMETO MOXeE Aa U3ryGu CTEPUIHOCT.
4

3a pa ce usberHe noBpexaHe Ha kateTbpa unu 6anoHa npu meToaa Ha u3psisBaHe (cut-down), ce mpenopbyBa W3NON3BAHETO Ha Yper 3a paslumMpsiBaHe Ha
CbJ0BETE UMM BEHO3EH BOaY 3a efiHoKpaTHa ynoTpeba. HUKOTA He uanonasaiite dopLenc 3a kateTbpa.

BuHarv ceuBaiiTe GanoHa 4pe3 OTCTpaHaABaHe Ha urnara v BuHaru ro cBuBaTe, npeaun Aa n3Tternute Katetobpa.

6. Hukora He n3nonaBaiiTe TE4HOCT 3a HagyBaHe Ha 6anoHa. TeyHocT B NymeHa 3a HagyBaHe Ha GanoHa mMoxe Aa Hakapa 6anoHa [a OCTaHe HagyT Jopw cneg
OTCTpPaHABAHETO Ha CNpWHLOBKAaTa 3a HafyBaHe.

7. 3a Aa ce ceefie A0 MUHUMYM Bb3MOXHOCTTa 3a VIHdJEKLlVIR, MO NpUHUMN Ce NpenopbYBa KaTeTbpbT Aa HE Ce OCTaBs B NauleHTa 3a NoBeYe OT TpU OHW.

8. He BKﬁpBal?ITe katetbpa I'IO-,El'bJ'IGDKO, cneg karto e 6un nocTaBeH; YacTTa, ocTaHana U3BbH TANOTO, MOXe Aa He e cTepunHa. Ako ce u3nonasa CcTepunHa obBuBKa
3a kateTbpa, T0 TO MOXe Aa ce npemecTu cnopeg Hyxgurte.

9. 3a fa ce onpepeny OKNy3MOHHOTO HansraHe, HapyiTe 6aBHo 6anoHa, kato cnpete, korato PA hopmata Ha BbriHaTa ce NPOMeHM Ha hopMa OKIy3MOHHO HansraHe.
ManycHete GanoHa, cref kato NPUKIIOYNTE C U3MEPBaHETO.

10. Usnonssaitte duntpupar CO, 3a HagysaHe Ha 6anoHa npu BCAka CUTYyaums, B KOSTO CriyKBaHe Ha 6anoHa Moxe Aa AoBefe A0 HaBnu3aHe Ha BbaaylieH embon B
apTepuarnHoTo kpbBOOGPALLEHME, KAKTO MPU ASICHO-MSIB LUBHT.

11. 3a fja ce Hamanu kaMepHOTO ApasHeHe, BUHAr HaflyBaiiTe GanoHa npeau KaTeTbpbT f4a AOCTUTHE fisicHaTa kamepa.

12. 3a fa n3berHeTe cnykeaHeTo Ha GanoHa No BpeMe Ha HadyBaHe, He MpeBuLLaBaliTe NpenopbyaHns obem 3a Hapysawe (1,5 cm? 3a 7F u 7,5F, 1,00 cm® 3a 6F u
0,75 cm® 3a 5F).

13. [bpBOHaYaNHOTO NocTaBsHe Ha kaTeTbpa B GenoapobHata apTepus Tpsbea BUHAMM [a ce NpaBi C MakcMManHus npenopbyaH obem Ha HapgyBaHe Ha GanoHa.
HepocTartbyHo HaayT 6anoH e 6bae no-mambk, Mo3BONSBaliKM Ha KaTeTbpa Aa ce NocTaBM B NO-TACHa YacT Ha benoapobHara apTepus. Tosa Moxe fa yBenuuu
Bb3MOXHOCTTa 3@ CMIOHTAHHO BKIMHSIBAHE.

14. KateTbpbT N0 Nocoka Ha MoToka MoXe A1a ce U3MeCTV KbM AucTanHara GenoapobHa apTepus U Moxe Aa ce Momy4u CNOHTAHHO BKMMHSBaHe. 3a Aa ce 3aceve
CMOHTAHHOTO BKNWHSBaHE, d)opmaTa Ha BbNHaTa Ha PA HansraHeTo TpﬂGBa Aa ce cneau HenpekbCHATO UK NPe3 KpaTku MHTepBanu.

15. BUONOrMYHOTO AieiicTBME Ha TPOMBOYCTOYMBOTO MOKPUTUE, U3NON3BAHO MU naTekcoBusi 6anoH, 3amoyBa Mpu KOHTAKT C KPbB, 3aToBa eduKkacHoCTTa Ha
MOKPUTUETO € rapaHTUpaHa Npu ynoTpeda camo NPY eAuH NaLNEHT.

16. 3nonasaHusT kateTbp TpsibBa Aa ce TpeTipa kaTo G1UONorMyHO onaceH NPOAYKT W Aa ce NpepaboTu cnopea NPOTOKONA Ha YYPEKAEHNETO.

17. Onakoskara e npefHasHa4yeHa 3a NpeoTBpaTsBaHe Ha OrbBaHETO Ha KateTbpa. I'IoapeLLeH KaTeTbp He MOXe Aa ce nonpasu. BanoHbT Ha KaTeTbpa € KPexbkK;
3aTOBa M3BAXKMAHETO Ha KaTeTbpa OT OnakoBKaTa TpsGBa Aa ce Npasy BHUMATENHO.

18. YBepeTe ce, Ye yCTpOIICTBaTA 3a B3eMaHe Ha Npobu/pasnpeaensiHe ca CBbP3aHi C NPaBUNHUS HaKpaHUK Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHUA

1. Mons, npu ynotpeGata Ha NpoayKTa U3nonaBsaliTe 3almUTeH ekpaH 3a u3BsrsaHe Ha 3aMbpcsiBaHe.

2. Tosu ypen e npeaHasHadeH camo 3a ynotpeba Npu eAnH naumueHT.

3. HE crepunuanpaiite nosTopHo 1 HE 13nonasaiite NOBTOPHO TOBa YCTPOICTBO, ThbiA KaTo TOBa MOXE Aa koMnpomeTupa pabotaTa My v ia joBede A0 nospena
Ha YCTPOWMCTBOTO, KaKTO ¥ 10 NPOLIEAYPHU YCTIOKHEHUS! C TEXKO HapaHsBaHe UM CMbPT Ha NauueHTa. MoBTOpHaTa ynotpeba 1 CTepUnM3aLmsi HOCST PUCK OT
KPBCTOCAHO 3apa3siBaHe U MHEKLMS Y NaLmMeHTa, a MoraT fia NPUYMHAT CLLO 1 NpeaaBaHe Ha MHAEKLMO3HM BONECT OT NaLMeHT Ha NaLMeHT.

WHCTPYKLWKU 3A YNOTPEBA

MpoyeTeTe BHUMATENHO 3a NoAXoAa Ha GonHuLaTa, NpasunaTa i NPoLEAYPUTE MO OTHOLLEHUE Ha YnoTpeBaTa Ha TEpMOAUMYLIMOHHHUTE KaTeTpy, B CRlyJalt Ye MMa Takusa.

MNpeAna3sxu Mepku: M3bsreaiiTe TpeHe UNK pasTAraHe Ha kateTbpa CbC CUNa Mo BpeMe Ha TeCTBaHe U NOYUCTBaHE, 3a Aa He Ce NPEKbCHE Bepurata B NPOBOAHMKA

Ha TepMopesncTopa unn Aa ce OTKbCHAT TOMNWHHW BNakHa OT ApYr KOMMNOHEHTU Ha LiuKbna.

MoaroToBka U U3non3BaHe Ha KaTeTbpa

1. Mpernepaitte onakoBkaTa Ha KaTeTbpa, 3a Aa Ce YBepuTe, Ye He € OTBapsiHa M noBpezeHa. KaTeTbpbT Lie 3aryGu CTEpUNHOCTTa CH U LLe CTaHe NUPOTEHEH, ako
onaKoBkaTa € 0TBOPEHa Nk NoBpefeHa.

2. TpomuitTe NyMeHUTE Ha KaTeTbPa CbC CTEPUTIEH Pa3TBOp, 3a Ala Ce OTBOPU 1 0CBOGOAN OT Bb3ZYX.

3. TecrsaiiTe natekcoBus GanoH 3a nponyckawe, kato ro Haayete ¢ 1,5 cm® dunTpupaH cpeuy 6aktepun CO, uni Bb3AyX NOA CTepUreH pasTeop 3a kaTeTpu 7F n
7,5F (1,0 cm® 3a 6F 1 0,75 cm?® 3a 5F).

BHUMAHUE: OTCTPAHETE BAIIOHHOTO MOKPUTWE, MPEAM [JA U3BLPLUWMTE TECTA C HALYBAHE HA BAINOHA.

4. TpoBepeTe fanu TEPMOPENCTOPLT € HEMOKLTHAT, KATO CBBPKETE eNeKTpUIEckaTa Bpb3aka Ha KaTeTbpa KbM KOMMIOTbPA 3a OTUYUTAHE Ha CbpAeHNs Ae6UT cropea
MHCTPYKLMMTE Ha MPOU3BOAUTENS HA KOMMIOTLPA, 1 HabiofaBaiiTe Aany HAMa HEU3NPaBHOCT.

5. TMpoyeTeTe BHUMATENHO HAPBYHUKA 3 BALLMTE MHCTPYMEHTY 38 AOMbIHUTENHA UHGOPMALIAS.

MocTaBsiHe Ha KaTeTbpa:

1. TMocraserte kaTeTbpa BbB BeHaTa N0 NepKyTaHHa TeXHWKa UK TexHKa 3a paspsisaHe (cutdown). Tbit kaTo TexHUKaTa Ha pa3psi3BaHe LLe YbMKN 3aTBapsHETO Ha
XMpYpri4HaTa paHa, ce npeanoynTa nepkyTaHHo NocTaBsiHe.

2. Tlop NOCTOSHHO CriefeHe Ha HansiraHeTo CbC unk 6e3 thnyopockonms, 6aBHO BbBEAETE KaTeTbpa B fopHaTa Kyxa BeHa 1 IsiCHOTO NpeAcbpave.

3. AKo KaTeTbpbT MMa HyXAa OT BTBbpAsiBAaHE MO BpeMe Ha MocTaBsHeTo, 6aBHO
uHxekTuparte ot 5 no 10 cm® ctypeH crepuneH pasteop (0,9% chuavonoruyeH
pa3TBop unm 5% [eKkcTpo3a) Npes AUCTanHMS NyMeH Npyu NpuaBUXKBaHe Ha kateTbpa.

4. HaBnu3aHeTo Ha BbpXa Ha KaTeTbpa B rPbAHMS KOLI Ce Nokassa OT yBenuyeHata
pecrnpatopHa (hryKTyaLus B HansiraHeTo.

5. B Toau MOMeHT HapyiiTe Ganoa ¢ duntpupan cpeuly 6aktepun CO, unu Bb3ayx A0
NpenopbYUTENHI1S 0BeM, OTneyaTaH Ha TANOTO Ha MPOKCUMATHUS KaTeTbp.

6. [lBuxeTe kateTbpa, A0KATO Ce nony4y 6enoapobHO KannmspHO OKMY3UOHHO Hansraxe, 40
1 cnef ToBa cauiiTe baroHa. KatetbpbT TpsibBa NecHo Aa MpemuHe mpes AsicHata RV
cbpfeyHa kamepa 1 npe3 GenoapobHaTta apTepusi B MONOXeH!e Ha BKIMHSIBAHE. 2

7. Hapyite nosTopHo 6anoHa, 3a fa onpeAenute Heobxoaummus 06em Ha HagyBaHe, 3a Aa E
ce nony4u npocnessiBaHe Ha BKMMHsIBAHETO. M3nycHeTe 6anoHa. Ako ce e Momyyuno
BKMMHsIBaHe C 06EM, 3HAUMTENHO Mo-MarbK OT MpenopbyaHus obeM, otnevataH Ha
KaTeTbpa, Toraa kaTeTbpbT TpsibBa Aa ce u3Ternu GasHo.

8. durypa 3 noka3sa hopmata Ha BbHaTa MpU CTaHAAPTHO HansiraHe Ha CbpLETO U
6enonpobHOTO KpbBOOGPALLEHUE MO BpeME Ha NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa. durypa 3

o

dopma Ha BbIlHaTa Npu CTaHAAPTHO HarnsiraHe:
nokassa RA-RV-PA-PCW nporpecus
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Moaapbxka v ynotpe6a in situ (Ha MsicTo)

KateTbpbT TpsibBa Aa oCTaHe B TANOTO TOMKOBA BPEMe, KOMKOTO M3WCKBA CbCTOSIHMETO Ha nauueHTa. Jlekapute TpsiBa Aa mat npeasua, obaye, Ye cnyyaute Ha
YCNOXHEHUS Ce YBENUYaBaT 3HA4MTENHO NPU NEpUOAN Ha NPECTOI B TANOTO, MO-AbMrk oT 72 Yaca. (benexka 12).

W3uucnsiBaHe Ha cbpAe4HUs 4e6UT

YCTPOVACTBOTO Ce M3NoN3Ba CbC CbBMECTUM MOHUTOP, KOMTO TpsibBa e ogobpeH ot B cbotsetcTane ¢ IEC60601-1 1 Tpsbsa Aa € MoHuTop, ofoGpeH CE unm FDA.
KoHcynTupaiiTe ce ¢ Hapb4HUKa C MHCTPYKLMK 3@ paboTa, OCUrypeH C KOMMIOTbpa 3a U3MepBaHe Ha CbpaeyeH e6uT, 3a cneLmbnyHI MHCTPYKLMK Npy yroTpe6ata Ha
TepPMOZMNYLIMOHHI KaTETPH 3a U34MCTIABaHe Ha CbpedeH febuT.

daKTOp Ha KOPEKLISt UMK KOHCTAHTa Ha M3YUCTIEHNE € HYXHa, 3a 12 OTroBapsi CMECTa Ha CTY/IeHUst MHAMKATOp C TOMnaTa 0CTaTb4YHa TEYHOCT B MHKEKLIMOHHMS NIyMeH
Ha kaTeTbpa 3a M34ICrIsiBaHe Ha CbpAeyeH obeM. Tean dakTopu ca MocoueH! No-[ony.

YCNOXHEHUA

Bcuuki MHBa3MBHY MpoLieaypu BKIIOYBAT HsIKakbB PUCK 3a MauveHTa. Bbrpeku Ye CepuosHin YCNIOKHEHIS, CBbP3aHN C TePMOAMNYLIMOHHN KaTeTpu 1 KateTpu 3a
GenoapobHaTta apTepusi, ca OTHOCUTENHO PEdKM, NeKapsiT Ce CbBETBA Aa MPELeHU MoTeHLManHUTe Monau 1 pUckoBe, CBbP3aHM C yroTpebaTta Ha kaTeTbpa,
B CpaBHeHWe ¢ yroTpebata Ha anTepHaTvBHY NPOLeAypY, NPeaV a PeLuy fia U3onasa KateTbpa.

CTpUKTHO MpuabpXaHe KbM AafeHUTE MHCTPYKLUMM U MO3HaBaHe Ha Bb3MOXHWTE PUCKOBE HamarsiBa Cryyaute Ha YCTIOKHEHMsl. HSKOMKO MoaHaTh YCTOXHEHMS,
OMUCaHu B NUTepaTypara, ca, KakTo criefjga:

Mepdopauun Ha 6enoapobHaTa apTepus

MpuunHy 3a npouBate Ha GenofpoGHaTa apTepisi Mo BpeMe Ha U3Mon3BaHeTo Ha banoHeH kaTeTbp Mo Nocoka Ha notoka ca 6enofpoGHaTa XMNepToHKs, HanpeaHana
Bb3pacT M MUTpaLMst Ha AucTanHust Bpbx (Benexku 8 u 14). Gaktopy, KouTo npeApasronarat kKbM kamepHa nepopaLusi Mo BpeMe Ha kaTeTepuaaLivsi, BKIo4BaT
Mamnbk pa3vep Ha kameparta, TBbp/ KaTeTbp, 3anyLuBaHe Ha U3XOAHUTE KaHanu 1 MHGapKT Ha Muokapaa (Benexka 6).

Benoapo6eH nHdapkT

MpekaneHo HafyBaHe Ha banoHa U MUrpaLyst Ha BbpXa CbC CMIOHTAHHO BKIMHSIBaHe, Bb3AyLUeH eMBonnabM 1 TpoMGoeMGoNM3bM ca (hakTopu 3a ToBa yCHoKHeH1e
(Benexku 4, 9 n 13).

CbpAeyHu apuTMUn

CbpeyHn apuTMM MoraT fia ce MomyyaT npu NOCTaBsiHE Ha KaTeTbpa W OTCTPaHsIBaHETO MY, HO CE CBbP3BAaT OGMKHOBEHO CbC Cyyau Ha MpexofHa XUMoToHUs
(Benesxka 1). KamepHuTe aputMum ca Hait-yecto HabntopasaHuTe. Mpeapasnonaraluy hakTopy KbM KaMepHW apuTMUKM ca UHAAPKT Ha MUOKapAa UK UCXEMMUS, LLIOK,
aumuao3a, XUNoKCus 1 enekTponnuTHY cmyluenms (Benexkn 3 u 10). Ynotpeba Ha npocunakTuieH nuaokanH Tpsbsa Aa ce B3eMe NoA BHUMaHKe, 3a ia Ce HamansaT
cryyauTe Ha kamepHa apuTMUsi No Bpeme Ha kaTteTepusaums. (benexka 11).

U3BuBaHe, 3annuTaHe U obpasyBaHe Ha Bb3nKn

Meku, rbBKaBu, NpekaneHo AbAr KaTeTpy YecTo ce CrbBaT nu 3annutar. MoraT Aa ce pasBbpxart OT pajvoror, KOMTO U3Mon3Ba BOAA4M Moz (hyopoCKONCKY KOHTPOM.
CblUo Taka, Bb3eNbT MOXe BHUMATENHO Aa Ce CTErHe W KaTeTbpbT Aa Ce U3Baau NepKyTaHHO 3aeAHo ¢ 06BMBKaTa Ha Bojjaya npes Lanoto mMacTo (benexku 2 u 5).
Cencuc/uHdekums

CobLyaBa ce 3a MH(EKLUMN, MPUYMHEHN OT KaTeTpu, Mopaau Nola acenTiyHa TeXHUKa, Mo BpeMe Ha NOCTaBAHETO MMM Mo Bpeme Ha nocneasanata ynotpeba,
3aMbPCeHMN TEYHOCTU 3a BMMBAHE W Ypeau, U3nonaeaHe B CbpAeyHaTa Xvpyprus, pasnpocTpaHeHe Ha OpraHu3MmM OT KoxaTa no KaTeTbpa, KaKTo 1 XemaToreHHo
pasnpocTpaHeHue oT oTaaneyeHunTe dokycy (benexku 7 1 9). MpeanasHu Mepku ce NpenopbYBaT CPeLLy BCUUKU Bb3MOXHM MHKDEKLIMM, BKIIOYUTENHO NpaKTUKyBaHe
Ha acenTu4Ha TEXHMKa, M3NoN3BaHe Ha NOKanH1 aHTUBMOTUYHN MEXTIEMM 1 YECTU CMEHW Ha CTepUnHaTa NpeBpb3ka.

Bb3aywHa emGonusa

BubapywHata em6onus He e YecTo siBNeHue, Ho e katacTpohanHo 1 ce Nonyyaea kato NocneAcTBie OT HABNU3AHETO Ha Bb3AyX B KbBOHOCHATa cucTema. Tpsibsa fa
e nonarar ycunus 3a HamansBaHe Ha pucka OT Bb3aylLHa eMBonus no Bpeme Ha MexaHyHa BEHTUNALWS U MOCTaBsiHe Ha LieHTpanHaTa nuHIS.

Apyru ycnoxHeHus

[ipyru ycnoxHenus Bkntoysart aeceH 6eapen 6nok, mbnex cbpaeyeH 6nok, nHeBMoTopake, BeHoHa Tpombo3a, TpomMBodneduT v nopaxexune Ha TpUCKynuaHaTa knana
(Benexku 4, 5,7 1 9). B nonbnHeHue ca AoknapBaHyu anepriiHi peakumm KbM natexc. Mpeay uanonasaxe Ha kateTbpa nekapute TpsibBa fa OnpeaensT nauveHTuTe,
4yBCTBUTENHY KbM NaTeKC, M ja UMaT FOTOBHOCT 6bp30 A Ce CNpaBsT C anepruiHuTe peakumm.

OMNAKOBKA U CTEPUNMHOCT

[MpoayKTbT Ce [OCTaBs CTepUneH W HenmmMporeHeH, ako onakoBKaTa He e noBpedeHa Unn oTBopeHa. He nanonasaiite, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa Unu noBpeseHa.
Kartetpute ca camo 3a efHokpaTHa ynoTpeba. He nouncTeaiTe unu cTepunuavpaiite NOBTOPHO U3MOM3BaH KaTeTbp.

CbXPAHEHUE

BanoHHuTe KaTeTpK No nocoka Ha notoka Ha Merit TpsiBa Aa ce CbxpaHsBaT HEOTBOPEHI B OPUrMHANHATa UM OMaKoBKa Ha TbMHO, XNaaHO U CyX0 MACTO.

CPOK HA rogHOCT

[MpenopbyaHNAT CPOK Ha FOAHOCT € NOCOYeH Ha BCsika onakoBka. CbXpaHsiBaHETO M3BLH MOCOYEHOTO BpeMe MOXe Aa AoBee [0 BriolaBaHe Ha 6anoHa, Tbil kaTo
aTmocchepata My Bb3AelicTBa U ro BrollaBa. XenapuHOBOTO MOKPUTHE Ha kaTeTbpa MOXe fia He € aKTUBHO Criefl CPOKa Ha FOAHOCT.

CNELUUNDUKALIUU Ha TepmoannyLMOHHUA KaTeTbp Ha Merit

MOAEN TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
W3nonssaema gbmkuHa (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
TAno Ha kaTeTbp, hpeHcku pamep 5F 6F F 7,5F 5F 6F F 7,5F
LiBsT Ha Tsnoto Bsin XKoent XKent Kent Kent Kont Kont Kont
W3ncksaH pasmep Ha MHTpoAocep 6F F 8F 8,5F 6F TF 8F 8,5F
KanauwteT Ha HagyBaHe Ha GanoHa (cm®) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 1,5 1,5
Bpoit nymenn 4 4 4 5 4 4 4 5
[MonoxeHne Ha NPOKCUMAnNHNs NopT 15 29 29 29 15 29 29 29
(cm ot Bbpxa)

[NonoxeHue Ha TepmopesucTopa (Cm OT Bbpxa) 1,5 35 35 35 1,5 35 35 35
[MopT 3a NnekapcTBo (Cm OT Bbpxa) N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31
Pa3cTosH1e Mexay 03HaYeHNsATa 3a AbIKMHA 10 10 10 10 10 10 10 10
BBHLUHO TSAMO Ha KaTeTbpa Matepuan — nonuBUHUNXNopUA Marepwuan - nonuypetaH
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KOHCTAHTMU Ha usuucneHue 3a ynotpe6ara Ha TepMOAUIYLIMOHEH KaTeTbp Ha Merit

KOHCTAHTU 3A N34UCNEHWE
Temnepatypa MHM‘(’;‘;“M";;M TD 1504 TD1604 | TD1704 | TD1755 | TD2504 | TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) paaTeop (cm) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
o 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
fo 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

BHUMAHUE: depepantute 3akonu (CALL) orpaHuyaBat npogaxbarta Ha ToBa yCTPOICTBO CaMO OT WNMW NO HapeXdaHe Ha Nekap UK NULEeH3MpaH NpakTuKyBaLL
cneumanucr.

FAPAHLMA

Merit rapaHTupa, 4Ye npoaykTUTe My HAMaT fedekTh npu uspaboTkata 1 Matepuan1Te Npu npaeuiHa ynotpeba u 6opaseHe ¢ TsX. Taau rapaHLmMs 3amecTBa BCUYKWA
APYrv rapaHuum, cnoMmeHaTu unu nonpaa6mpau.m Ce NO 3aKOH, BKMIOYMTENHO rapaHuua 3a ro4HoCT, NpUrogHoCT unn CMocoBHOCT 3a M3MbIIHEHWe Ha onpepgeneHa uen,
Tbil KaTo ﬁopaBeHeTo C NPOAYKTUTE, CbXPaHEHWETO UM, KakTo U d)aKTOpM, CBbp3aHK C nauueHTa, auarHosara, nevyeHeTo My, Xvupypruyeckute npoueaypu v apyrv
Hella 13BbH KOHTpOMa Ha Merit, Ce 0Tpa3aBar AVPEKTHO Ha MPOAYKTUTE Ha Merit n pesynTatuTe, nonyvyeHu Npean TaxHata yn0Tpe6a. Merit Hama Aa HOCU OTrOBOPHOCT
3a cnyvaitHa sary6a wnu 3aryba, cneacteue Ha onpeaeneHun AeicTBIS, NOBPeaAa UM pasxod, AMPEKTHO Bb3HMKBALLM OT ynotpebata Ha HeieuTe npoaykTu. Merit
HUTO MoeMa, HITO jaBa NPaBoTO Ha ApYro NuLe a NoeMa BMECTO Hes ipyr AOMbAHMTENEH AbAT UMK [OMbIHUTENHA OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C HEMBUTE MPOAYKTU.

TEXHUYECKA NnomolLy
3a [ombAHUTENHa MHAOPMALVS UMK MOMOLL, CBbP3aHy C NPoAYKTUTE Ha Merit, ce CBbpXeTe C:

3akoHeH npouzeodumen:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
Pasnpocmparsiea ce om

36 Jalan Tukang

Singapore 619266, CUHTAMYP Merit Medical Systems, Inc.

Tenedhon: +65 6213 5777 1600 West Merit Parkway

Pakc: +65 62135737 South Jordan, Utah 84095

Wmeiin: Sales_CCP@bioptimalg.com U.S.A. OBcnysaaHe Ha knmeHTu: 1-800-356-3748

EMEA O6cnyxBaHe Ha knueHTu: +31-43-3588222

lMpedcmasumen e EC .
www.merit.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Espona)
Eiffestrasse 80, 20537 Xambypr,

lepmaHus

TenedoH: +49-40-25-13-175

dakc: +49-40-255726

Wwmeiin: shholding@hotmail.com

c € 0344
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NAVODILA ZA UPORABO
TERMODILUCIJSKI KATETER Z USMERJENIM PRETOKOM

A Pred uporabo preberite navodila @ Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
[STERILE [EO] Sterilno in nepirogeno /::‘ilf Shranjujte zaséiteno pred sonéno svetlobo
® Samo za enkratno uporabo DEHp Prisotnost ftalatov (DEHP)

Ne sterilizirajte ponovno y,( Apirogeno

T Shranjujte na suhem mestu

PRED UPORABO PREBERITE VSA NAVODILA, OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE.
GENERICNI MODELI

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
OPIS PRIPOMOCKA

Termodilucijski katetri z usmerjenim pretokom so ekstrudirane polivinilkloridne (PVC) ali poliuretanske (PU) cevke francoskih velikosti 5 F, 6 F, 7 F ali 7,5 F, povezane s
spojko, ki ima 4 ali 5 svetlin s skupno dolZino 90 ali 110 centimetrov. Cev podalj$ka je sestavljena iz proksimalnega in distalnega podaljska s 5 F ali 7 F, termistorskega
podaljSka s 5 F ali 7 F in podalj$ka za napihnjenje s 6 F.

INDIKACIJE
Termodilucijski kateter s 4 svetlinami Merit Termodilucijski kateter s 5 svetlinami Merit
Distalni Distalni
Spoj Spoj

. Proksimalni spoj za injiciranje . Proksimalni spoj za injiciranje
svetline svetline
/_ Proksimalni vhod Termistor /_ Proksimalni vhod Termistor
_\ / Vhod za zdravila—i\ /
3 \ Cevka za zastito pred =
\_ kontaminacijo

00
\Cevka za zasgito pred

0 \_ kontaminacijo
Balon Balon
Ventil za napihnjenje balona \ Ventil za napihnjenje balona
Vhod svetline za zdravila
Spoj termistorja . ) Spoj termistorja . ) j
Distalna svetlina Distalna svetlina
Slika 1 Slika 2

INDIKACIJE IN NAMEN UPORABE

Termodilucijski katetri z usmerjenim pretokom Merit so zasnovani za uporabo pri bolnikih na intenzivni negi za merjenje minutnega volumna, tlaka v desnem preddvoru,

tlaka v pljucni arteriji in zagozditvenega tlaka v pljucnih kapilarah, za stalno spremljanje temperature v pljucni arteriji, jemanje krvi ter dajanje zdravila in raztopin po

intravenski poti ter za merjenje minutnega volumna z uporabo racunalnikov z vmesniki s 14k ohmskimi katetri.

Konice katetrov so opremljene z balonom iz lateksa, ki v stanju napihnjenosti med vstavitvijo $¢iti sréno tkivo pred konico katetra; tok krvi uporablja za usmerjanje

konice katetra skozi desni prekat v pljuéno arterijo. Na voljo so razli¢ni modeli, ki se uporabljajo pri pediatrinih in odraslih bolnikih. Katetri so na voljo z vgrajeno zad¢ito

pred kontaminacijo ali brez nje in/ali varnostno zagozdo kot mozno opremo. Pripomocek je namenjen usposobljenim. zdravnikom, ki poznajo prednosti in tveganja, ki

jih prinada uporaba katetra.

Proksimalna svetlina CVP:

Ce je kateter vstavijen do konca, je ta vhod v desnem preddvoru in omogoéa injiciranje bolusa po termodilucijski metodi med ugotavijanjem minutnega volumna, odvzem

krvi ali dajanje zdravil ter spremljanje centralnega venskega tlaka.

Svetlina termistorja:

V tej svetlini je elektricna povezava za ugotavljanje minutnega volumna in merjenje temperature krvi v pljuéni arteriji.

Distalna PA-svetlina:

Ta svetlina se kon¢a v vhodu na konici katetra in se uporablja za spremljanje polozaja katetra med vstavitvijo. Ce je kateter vstavijen do konca, je ta vhod v pljuéni arterii,

kjer omogoca merjenje zagozditvenega tlaka v pljucni arteriji in pljucnih kapilarah ter odvzem mesane venske krvi.

Svetlina balona:

Ta svetlina se konca v balonu iz lateksa blizu konice katetra ter se uporablja za napihovanje in praznjenje balona za laZje potiskanje katetra, obenem pa omogoca

merjenje zagozditvenega tlaka v pljucnih kapilarah.

Svetlina za zdravila (samo za modela TD1755 in TD2755):

Ta svetlina se lahko uporablja za raztopine za infundiranje, spremljanje tlaka, injekcije za minutni volumen in odvzem krvi.

Opomba: Jemanie krvi skozi kateter s 5 svetlinami se ne priporoca.

KONTRAINDIKACIJE

1. Kateter z balonom iz naravnega lateksa je kontraindiciran pri bolnikih s potrjeno alergijo na naravni lateks ali pri katerih obstaja sum nanjo.

2. Absolutne kontraindikacije za katetrizacijo srca so stenoza trikuspidalne ali pulmonalne zaklopke, tvorbe v desnem preddvoru ali desnem prekatu (tumor ali tromb)
in Fallotova tetralogija.
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3. Relativne kontraindikacije za katetrizacijo srca so nestabilen prekatni ritem, sréni blok ali zatasni transvenski sréni spodbujevalnik (iztaknitev Zice).

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. lzdelek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Katetra ne uporabljajte in ne sterilizirajte ponovno.

2. Katetra ne uporabljajte po datum izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pokrovu pakiranja iz tiveka.

3. Katetra ali njegovih delov ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana, saj vsebina morda ni ve¢ sterilna.

4. Da preprecite poskodovanje katetra ali balona pri vstavljanju skozi ureznino, priporo¢amo uporabo Zilnega dilatatorja ali venskega vodila za enkratno uporabo.

Katetra NIKOLI ne prijemaite s kleS¢ami.

. Balon vedno izpraznite tako, da odstranite brizgo, pred odstranitvijo katetra pa ga vedno izpraznite.

6. Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte tekocine. Tekocina v svetlini za napihnjenje balona lahko povzrogi, da se balon ne more izprazniti, ko odstranite brizgo
za napihovanje.

7. Zazmanj$anje moznosti okuzbe se na splo$no priporoca, da katetra ne puscate v bolniku dlje kot tri dni.

8. Katetra ne potiskajte naprej, ko je namesden, saj del katetra, ki je zunaj telesa, morda ni ve sterilen. Ce se uporabla sterilna cevka za kateter, je mogoce kateter
namestiti po potrebi.

9. Za dolocitev zaogozditvenega tlaka balon pocasi napihnite in prenehajte, ko se oblika vala PA spremeni v obliko vala zagozditvenega tlaka. Po kon€ani meritvi
balon izpraznite.

10. Za napihnjenje balona uporabljajte filtrirani CO, v vseh situacijah, v katerih lahko pocen balon povzrogi zraéni embolus, ki bi vstopil v arterijski obtok, kot na primer
desno-levi spoj.

11. Da zmanjSate draZenje srénega prekata vedno napihnite balon, preden kateter doseZe desni prekat.

12. Da balon med napihovanjem ne bo pocil, ne prekoracite priporo¢enega volumna za napihnjenje balona (1,5ccza7 Fin7,5F, 1,00 ccza6 Fin 0,75 ccza5F).

13. Zacetna namestitev katetra v plju¢no arterijo mora biti vedno z najvecjim priporo¢enim volumnom napihnjenja balona. Premalo napihnjen balon je manjsi in
omogoca namestitev katetra v zozenem delu plju¢ne arterije. S tem se lahko povega moznost spontane zagozditve.

14. S pretokom usmerjeni kateter se lahko premakne v distalno pljuéno arterijo in pride lahko do spontane zagozditve. Ce Zelite odkriti spontano zagozditev, morate
stalno ali v kratkih ¢asovnih presledkih spremljati obliko tlacnega vala PA.

15. Bioloska dejavnost tromborezistente obloge, ki se uporablja za balone iz lateksa, se sproZi ob stiku s krvjo, zato je u¢inkovitost obloge zagotovljena samo za enega
bolnika.

16. Uporabljene katetre je treba takoj zavreci kot biolosko nevarno snov in jih obdelati v skladu z navodili.

17. Ovojnina je zasnovana tako, da prepreci upogibanje katetra. Poskodovanega katetra ni mogoce popraviti. Katetrski balon je krhek, zato bodite pri odstranjevanju
katetra iz ovojnine previdni.

18. Prepricaijte se, da so vsi pripomocki za vzor¢enje/distribucijo priklju€eni v pravilni podalj$ek katetra.

OPOZORILA

1. lzdelek uporabljajte z zas¢ito pred kontaminacijo.

2. Ta pripomocek je namenjen za uporabo le pri enem bolniku.

3. Tega pripomocka NE sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ponovno, saj bi s tem lahko ogrozili njegovo delovanje in povzrogili okvaro pripomocka in zaplete v postopku
s hudimi poSkodbami ali smrtjo bolnika. Ponovna uporaba in ponovna sterilizacija pomenita tveganje za navzkrizno kontaminacijo in okuzbo, ki se prenasa z bolnika
na bolnika.

NAVODILA ZA UPORABO

Skrbno preberite bolni$nicno politiko, pravila in postopke glede uporabe termodilucijskih katetrov, e obstajajo.

Previdnostni ukrepi: Katetra med preverjanjem in ¢i§¢enjem ne bridite premocno in ga ne raztegujte, da ne prekinete termistorskega ozi¢enja ini da se vodi s

termicnimi vlakni ne locijo od drugih delov vezja. Z brisanjem katetrov s heparinsko oblogo pred vstavitvijo lahko odstranite heparinsko oblogo.

o

Priprava in uporaba katetra:

1. Preglejte ovojnino katetra in se prepricajte, da ni odprta ali poskodovana. Ce je pakiranje odprto ali poskodovano, postane Kateter nesterilen in pirogen.

2. Svetlino katetra sperite s sterilno raztopino ter se prepricajte, da je prehodna in da v njej ni zraka.

3. Balon iz lateksa napolnite z 1,5 cc filtriranega CO, ali zraka in se prepricajte, da ne pusta, za katetre 7 F in 7,5 F pa uporabite sterilno raztopino (1,0 cc za 6 F in
0,75ccza5F).

POZOR: PREDEN IZVEDETE PREIZKUS POLNJENJA BALONA, Z BALONA ODSTRANITE POKROVCEK.

4. V skladu s proizvajal¢evimi navodili poveZite elektriéni spoj terminostorja z raunalnikom za minutni volumen in se prepri€ajte, da ni poskodovan, hkrati pa opazujte,
ali ni znakov napake.

5. Zadodatne informacije skrbno preberite navodila proizvajalca instrumenta.

Vstavitev katetra:

1. Kateter vstavite v Zilo bodisi perkutano bodisi s preparacijo. S preparacijsko tehniko podalj$ate ¢as celjenja kirurSke rane zaradi heparinske obloge na zunanjem
telesu katetra (za model z oznako H je primernej$a perkutana vstavitev).

2. Stalno spremijajte tlak in pod fluoroskopijo ali brez nje nezno potiskajte kateter v zgornjo
votlo veno in desni preddvor. Standardna oblika tlacnega vala:

3. Ce mora biti kateter za vstavitev bolj tog, skozi distalno svetlino pocasi injicirajte od 5 do kaze napredovanje DA-DP-PA-ZPK
10 cc hladne sterilne raztopine (0,9 % fizioloSke raztopine ali 5 % dekstroze), medtem
ko vstavljate kateter.

4. Ob vstopu konice katetra v prsni ko$ se poveca nihanje tlaka ob dihanju.

5. Na tej tocki napihnite balon bodisi s filtriranim CO, bodisi zrakom do priporoéenega 40
volumna, natisnjenega na proksimalnem telesu katetra. oP

6. Potiskajte kateter, dokler ne dobite zagozditvenega tlaka v pljucnih kapilarah, nato pa
balon izpraznite. Kateter mora brez teZav preiti v desni prekat in pljucno arterijo ter v
zagozditveni polozaj.

7. Ponovno napihnite balon in doloCite volumen napihnjenja, potreben za zagozditveno
sledenje. |zpraznite balon. Ce pride do zagozditve pri volumnu, ki je bistveno manjsi od
volumna, natisnjenega na katetru, morate kateter nekoliko izvie¢i. Slika 3

8. Slika 3 prikazuje standardno obliko tlatnega vala srénega in plju¢nega obtoka med
vstavitvijo katetra.
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n
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Vzdrzevanje in uporaba na mestu vstavitve

Kateter naj ostane v bolniku le tako dolgo, dokler to zahteva bolnikovo zdravstveno stanje. Zdravnik mora upo$tevati, da se Stevilo zapletov bistveno poveca, ce je
kateter vstavljen v bolnika dlje kot 72 ur (ref. 12).

Ugotavljanje minutnega volumna

Pripomocek se uporablja z zdruzljivim monitorjem, ki mora biti odobren v skladu z IEC60601-1 in v skladu s CE ali FDA. Glejte navodila za uporabo, prilozena
racunalniku za minutni volumen za posebna navodila v zvezi z uporabo termodilucijskih katetrov za ugotavljanje minutnega volumna.

Korekcijski faktor ali ratunska konstanta je potrebna zaradi upostevanja mesanice hladnega indikatorja s toplo rezidualno tekocino v injicirni svetlini katetra in za prenos
toplote od sten katetra do hladnega indikatorja. Ti dejavniki so navedeni spodaj.

ZAPLETI

Vsi invazivni posegi so povezani z nekaterimi tveganji za bolnika. Ceprav so resni zapleti, povezani s termodilucijskimi in pljuénimi arterijskimi katetri, razmeroma
redki, mora zdravnik pretehtati razmerje med morebitno koristjo in tveganjem, povezanima z uporabo katetra, v primerjavi z alternativnimi postopki, preden se odloci
uporabiti kateter.

Da zmanj$ate tveganje za zaplete, morate strogo upoStevati navodila in biti seznanjeni z moznimi tveganji. Znani zapleti so v literaturi opisani, kot sledi.

Perforacija plju¢ne arterije

Vzroki za rupturo plju¢ne arterije med uporabo katetrov z usmerjenim pretokom in konico z balonom so plju¢na hipertenzija, starost in premik distalne konice (ref 8 in 14).
Dejavniki vecjega tveganja za perforacijo prekata med katetrizacijo vkljucujejo majhno velikost prekata, togost katetra, obstrukcijo iztonega trakta in miokardni
infarkt (ref. 6).

Pljuéni infarkt

Dejavniki tega zapleta so prenapolnjenost balona in premik konice s spontano zagozditvijo, zraéna embolija in trombembolija (ref. 4,9 in 13).

Srcne aritmije

Sréne aritmije se lahko pojavijo med vstavijanjem in odstranjevanjem katetra, vendar so obi¢ajno povezane s prehodno hipotenzijo (ref. 1). Najpogosteje so opazili
prekatne aritmije. Dejavniki, ki pomenijo vecje tveganije za prekatne aritmije, so miokardni infarkt ali ishemija, Sok, acidoza, hipoksija in motnje elektrolitov (ref. 3in 10).
Za zmanj$anije pojavnosti prekatnih aritmij med katetrizacijo je morda potrebna profilakticna uporaba lidokaina (ref. 11).

Upogibanje, zankanje in vozlanje

Mehki gibki in predolgi katetri se pogosto zazankajo ali zavozlajo. Mehke vozle lahko radiolog odvozla z Ziénim vodilom pod fluoroskopskim vodenjem. Druga moZznost
je, da vozel nezno zategnete in kateter perkutano izvleCete skozi vstopno mesto skupaj z uvajalno cevko.

Sepsalokuzba

Ob slabih asepticnih tehnikah so porocali o katetrskih okuzbah med vstavljanjem ali uporabo, kontaminacijo raztopin za infudiranje in pripomockov, ki se uporabljajo v
sréni kirurgiji, vra$¢anje organizmov skozi koZo vzdolZ katetra in hematogeno Sirjenje iz oddaljenih Zari$¢ (ref. 7 in 9). Za preprecevanje okuzb se priporo¢a uporaba
preprecevalnih ukrepov, vkljuéno z aseptic¢nimi tehnikami, uporabo topicnih antibioti¢nih mazil in pogosto menjavanije sterilnih povojev.

Zracna embolija

Zracna embolija je neobicajen, vendar potencialno usoden dogodek, ki se lahko pojavi kot posledica vstopa zraka v Zilje. Tveganje za zratno embolijo je treba med
mehansko ventilacijo in name$¢anjem centralnega kanala na vsak nacin prepreciti.

Drugi zapleti

Drugi zapleti so desnokracni blok, popolni sréni blok, pnevmotoraks, venska tromboza, tromboflebitis in poskodba trikuspidaine zaklopke (ref 4, 5, 7 in 9). Poleg tega so
porocali tudi o alergijskih reakcijah na lateks. Pred uporabo katetra mora zdravnik opredeliti preob&utljivost na lateks pri bolniku in pripraviti vse potrebno za takoj$nje
zdravljenje alergijske reakcije.

PAKIRANJE IN STERILNOST

Pripomocek se dobavi sterilen in nepirogen, ¢e ovojnina ni poskodovana ali odprta. lzdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana. Katetri so samo za
enkratno uporabo. Uporablienega katetra ne ¢istite in ne sterilizirajte ponovno.

SHRANJEVANJE

Balonske, s pretokom usmerjene katetre Merit shranjujte zaprte v originalni embalaZi na temnem, hladnem in suhem mestu.

ROK UPORABNOSTI

Priporogeni rok uporabnosti je oznacen na vsaki enoti pakiranja. Shranjevanje po tem ¢asu lahko povzrodi staranje balona, saj na balon vpliva ozracje in zmanjsuje
njegovo kakovost. Heparinska obloga na katetru po priporocenem roku uporabnosti morda bo ve¢ ucinkovita.

SPECIFIKACIJE za termodilucijski kateter Merit

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Uporabna dolzina (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Francoska velikost telesa katetra 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
Barva telesa bela rumena rumena rumena rumena rumena rumena rumena
Potrebna velikost uvajalnika 6F 7F 8F 8.5F 6F TF 8F 8.5F
Volumen napihnjenja balona (cc) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 1,5 1,5
Stevilo svetlin 4 4 4 5 4 4 4 5
Mesto proksimalnega vhoda (cm do konice) 15 29 29 29 15 29 29 29
Mesto termistorja (cm do konice) 1,5 35 35 35 1,5 35 35 35
Vstop za zdravila (cm do konice) navedba ni | navedba ni | navedba ni 31 navedba ni | navedba ni | navedba ni 31
smiselna smiselna smiselna smiselna smiselna smiselna
Razdalja med oznakami dolZine 10 10 10 10 10 10 10 10
Zunanje telo katetra polivinilklorid poliuretan
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RACUNSKE KONSTANTE za uporabo termodilucijskega katetra Merit

RACUNSKA KONSTANTA
Temperatura | Volumen injektata TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (CC) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
do 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
do 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

POZOR: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali na zdravniski recept.

GARANCIJA

Druzba Merit zagotavlja, da so vsi njeni proizvodi brez tovarniskih ali materialnih napak, pod pogojem, da se z njimi pravilno ravna in se jih pravilno uporablja. Ta
garancija nadomesti vse druge izrecne ali implicirane garancije, vkljuéno z vsemi garancijami o trznosti, primernosti ali ustreznosti za doloceno uporabo, saj ravnanje,

sh
vpl

ranjevanje in dejavniki, povezani z bolnikom, njegovo diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi in drugimi dejavniki, ki so zunaj nadzora druzbe Merit, neposredno
livajo na izdelek druzbe Merit in rezultate njegove uporabe. Druzba Merit ne prevzema odgovornosti za nezgodno ali posledi¢no izgubo, kodo ali stroske, nastale

neposredno v zvezi z uporabo tega izdelka. Druzba Merit ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti v zvezi s svojimi izdelki, niti za to ne poobla$¢a drugih

0S¢

eb.

TEHNICNA POMOC
Za vec informacij ali za pomo¢ v zvezi s tem izdelkom druzbe Merit se obrnite na:

Proizvajalec: Distributer

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPUR South Jordan, Utah 84095

Tel.: +65 6213 5777 U.S.A. Storitve za stranke 1-800-356-3748
Faks: +65 6213 5737 EMEA Storitve za stranke +31-43-3588222
E-posta: Sales_CCP@bioptimalg.com www.merit.com

Predstavnik v EU:

Shangai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Neméija

Tel

|.. +49-40-25-13-175

Faks: +49-40-255726
E-posta: shholding@hotmail.com
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V7] AERIT, 25024,

UPUTE ZA UPORABU
TERMODILUCIJSKOG KATETERA S USMJERENIM PROTOKOM
A Prije uporabe progéitajte priruénik s uputama @ Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno
. . . S Drzite podalje od izravnhog suncevog
[STERILE [EO] Sterilno i nepirogenski ,./\I\ svjetla
® Samo za jednokratnu uporabu DEHP Prisutnost ftalata (DEHP)

Nemojte ponovno sterilizirati X Nepirogeno

T': Drzite na suhom

PRIJE UPORABE PAZLJIVO PROCITAJTE SVE UPUTE, UPOZORENJA | MJERE OPREZA.
GENERICKI MODELI

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
OPIS UREDAJA

Termodilucijski kateteri Merit s usmjerenim protokom su istisnute polivinilkloridne (PVC) ili poliuretanske (PU) cijevi veli¢ine 5 F, 6 F, 7 F ili 7,5 F, povezane na ¢voriste
koje nosi 4 ili 5 lumena ukupne duljine 90 ili 110 cm. Cijevi produzetaka obuhvacaju proksimalnu i distalnu ekstenziju od 5 F ili 7 F, produZetak termistora od 5 F ili 7 F
iinflacijsku ekstenziju od 6 F.

Merit 4 termodilucijski kateter s 4 lumena Merit 4 termodilucijski kateter s 5 lumena
Cvoriste Cvoriste
distalnog Proksimalno ¢voriste injektata distalnog Proksimalno ¢voriste injektata
lumena lumena

Proksimalni ulaz Termistor Proksimalni ulaz. Termistor
\ Ulaz za lijek ulaz—\ \

\

Zastitni rukav kontaminacije Zastitni rukav kontaminacije

I Ball
Ventil napuhavanja balona alon ™~ \ N \_Vemil napuhavanja balona alon ™~
Cvoriste medikacijskog lumena
Konektor termistora ) X j Konektor termistora j
Distalni lumen

Distalni lumen

Slika 1 Slika 2

INDIKACIJE | NAMIJENJENA UPORABA

Termodilucijski kateteri Merit s usmjerenim protokom oblikovani su za uporabu kod njege kriti¢nih pacijenata za mjerenje koli¢ine ispumpane krvi, tlaka desne pretklijetke,
pluéne arterije i plucnog kapilarnog okluzivnog tlaka; za trajni nadzor temperature pluéne arterije, uzimanje uzoraka krvi, davanje lijekova i otopina intravenozno te
mjerenje koli¢ine ispumpane krvi pomoc¢u racunala sa suceliem s kateterima od 14 k oma.

Vrhovi katetera se postavljaju s lateks balonom koji, kada se napuhne, &titi sréano tkivo od vrhova proizvoda tijekom umetanja; koristi protok krvi za usmjeravanje vrha
katetera kroz desnu klijetku u pluénu arteriju. Kod pedijatrijskih i odraslih pacijenata dostupni su razliiti modeli za uporabu. Kateteri mogu biti isporuéeni sa ili bez
ugradenih §titnika od kontaminacije ifili sigurnosnim klinom kao dodatnom znacajkom. Uredaj je namijenjen za uporabu od strane obucenih klinickih radnika koji su
svjesni prednosti i rizika uporabe katetera.

CVP proksimalni lumen:

Kod punog umetanja ovaj ulaz ¢e se nalaziti u desnoj pretklijetci, dopustajuci injekciju termalnog bolusa tijekom odredivanja koli¢ine ispumpane krvi, uzimanja uzorka
krvi ili davanja lijeka i sredi$njeg nadzora venskog tlaka.

Termistor lumen:

Ovaj lumen osigurava elektricnu povezanost za izracune ispumpane koli¢ine krvi i mjerenja temperature krvi u pluénoj arteriji.

PA distalni lumen:

Ovaj lumen zavrSava u ulazu na vrhu katetera i koristi se za nadzor lokacije katetera tijekom umetanja. Kod punog umetanja, ovaj ulaz ¢e se nalaziti u plu¢noj arteriji
omogucavajuci mjerenja tlaka pluéne arterije i plucnog kapilarnog okluzivnog tlaka i uzimanje uzoraka venske krvi.

Balon lumen:

Ovaj lumen zavrsava u lateks balonu pokraj vrha katetera i koristi se za napuhavanje i ispuhavanje balona radi olak§avanja pomicanja katetera prema naprijed i
osiguravanja mjerenja pluénog kapilarnog okluzivnog tlaka.

Medikacijski lumen (samo za TD1755 i TD2755 modele):

Ovaj lumen se mozZe koristiti za infuziju otopina, nadzor tlaka, ubrizgavanje koli¢ine ispumpane krvi i povlacenje krvi.

Napomena: Davanje krvi preko 5-lumenskog katetera nije preporucljivo.

KONTRAINDIKACIJE

1. Kateter s prirodnim lateks balonom ima kontraindikacije kod pacijenata s poznatim ili sumnjivim alergijama na prirodni gumeni lateks.

2. Apsolutne kontraindikacije na kardijalnu kateterizaciju ukljucuju trolisnu ili pluénu valvularnu stenozu, mase desne pretklijetke ili desne klijetke (tumor ili tromb)
i tetralogiju Fallot.
3. Relativne kontraindikacije na kardijalnu kateterizaciju ukljucuju nestabilan ritam klijetke, zaCepljenje srca i priviemeni transvenozni pejsmejker (uklanjanje Zice).
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MJERE PREDOSTROZNOSTI

1. Ovaj proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Kateter ne upotrebljavajte i ne sterilizirajte ponovno.

2. Kateter ne upotrebljavajte nakon navedenog datuma isteka roka trajanja otisnutog na tyvek poklopcu pakiranja.

3. Ako je pakiranje otvoreno ili o$tec¢eno, nemojte koristiti kateter ili pribor iz pakiranja jer moZe doci do gubitka sterilnosti.
4

. Za izbjegavanje oStecivanja katetera ili balona kada se koristi rezanje, preporucuje se uporaba dilatatora krvnih Zila ili jednokratna venska vodilica. Na kateteru
NIKADA ne koristite forceps.
. Uvijek ispusite balon uklanjanjem $price i uvijek ispusite balon prije izvlacenja katetera.
6. Za napuhavanje balona nikada ne upotrebljavajte tekucinu. Teku¢ina unutar lumena za napuhavanje balona moZe uzrokovati da balon ostane napuhan ¢ak i nakon
uklanjanja Sprice za napuhavanje.
7. Zaumanijivanje infekcije obicno se preporucuje da se kateter ne ostavlja u pacijentu dulje od tri dana.

8. Ne pomicite kateter prema naprijed nakon $to je postavljen na svoje mjesto; dio katetera koji ostaje izvan tijela mozda nije sterilan. Ako se koristi kateterski sterilni
omotac, kateter se mozZe premjestati prema potrebi.
9. Za odredivanje okluzivnog tlaka, napusite balon polako, zaustavljaju¢i se kada se oblik vala PA promijeni prema obliku vala okluzivnog tlaka. Ispusite balon nakon
dovrienja mjerenja.
. Koristite CO, za napuhavanje balona u bilo kakvoj situaciji kada puknuce balona moze rezultirati ulaskom zratnog embolija u arterijsku cirkulaciju, kao u skretnici
s desna na lijevo.
11. Za smanjivanje nadrazivanja Klijetke uvijek napusite balon prije nego kateter dode do desne Klijetke.
12. Da biste izbjegli puknuce balona tijekom napuhavanja, ne premasujte preporuceni volumen napuhavanja balona (1,5 cm®za 7 F and 7.5 F, 1,00 cm®*za 6 F i
0,75cm*za5F).
13. Pogetno postavljanje katetera u pluénu arteriju uvijek treba napraviti uz maksimalnu preporu¢enu zapreminu napuhavanja balona. Nedovoljno napuhani balon bit
¢e maniji, dozvoljavajuéi kateteru da se postavi u uzi dio pluéne arterije. To moZe povecati vjerojatnost spontane okluzije.

14. Kateter s usmjerenim protokom moze migrirati u distalnu pluénu arteriju i moZe do¢i do spontane okluzije. Za otkrivanje spontane okluzije potrebno je stalno ili u
kratkim intervalima nadzirati oblik vala PA tlaka.

. Bioloka aktivnost trombo-otpornog omotaca koji se koristi na lateks balonu pokrece se kontaktom krviju te je stoga ucinkovitost omotavanja zajam¢ena za uporabu
na samo jednom pacijentu.

16. Rabljeni kateter potrebno je pravilno odloZiti kao bioloki opasan materijal i postupati s njim u skladu s protokolom ustanove.

17. Pakiranje je oblikovano tako da se sprijeci izvijanje katetera. Oteceni kateter nije moguce popraviti. Balon katetera je krhak; stoga je potrebno obratiti posebnu
pozornost prilikom vadenja katetera iz pakiranja.

18. Osigurajte da su uzorkovanje/distribucija uredaja spojeni na to¢an produZetak katetera.

UPOZORENJA

1. Molimo da koristite proizvod sa Stitnikom od kontaminacije.

2. Ovaj uredaj namijenjen je samo za koriStenje na jednom pacijentu.

3. NEMOJTE ponovno sterilizirati ifili koristiti ovaj uredaj, jer to moze ugroziti izvodenje postupka te dovesti do kvara uredaja i proceduralnih komplikacija s tezim
ozljedama ili smrti pacijenta. Ponovno koristenje ili sterilizacija donose opasnost od kontaminacije i infekcije pacijenta, te mogu uzrokovati prijenos infektivnih bolesti
s pacijenta na pacijenta.

UPUTE ZA UPORABU

Pazljivo procitajte bolnicka pravila i postupke (ako postoje) vezano uz uporabu termodilucijskih katetera.

Mjera opreza: Izbjegavajte prisilno brisanje ili istezanje katetera tijekom testiranja ili ¢is¢enja kako ne biste otkinuli Zicano sklopovije termistora ili odvojili termalne

filament elektrode od drugih dijelova strujnog kruga.

Priprema i uporaba katetera:

1. Pregledajte pakiranje katetera kako biste se uvjerili da ve¢ nije otvarano ili oSte¢eno. Kateter ¢e izgubiti svoju sterilnost i postat ¢e pirogenski ako se pakiranje
otvori ili oSteti.

2. Isperite lumene katetera sterilnom otopinom radi osiguravanja prohodnosti i uklanjanja zraka.

3. Provjerite propusta li lateks balon napuhavanjem pomocéu 1,5 cm? ili bakterijski prociséenog CO, ili zraka pod sterilnom otopinom za katetere od 7 F i 7,5 F (1,0 cm®
za6Fi0,75cm*za5F).

PAZNJA: UKLONITE POKROV BALONA PRIJE PROVODENJA TESTA NAPUHAVANJA BALONA.

4. Provjerite ispravnost termistora spajanjem elektri€nog konektora katetera za racunalo koli¢ine ispumpane krvi prema uputama proizvodaca racunala i uvjerite se
da nema znaka kvara.

5. Za dodatne informacije pazljivo procitajte priruénik s uputama za svoj instrument.

Umetanje katetera:

1. Umetnite kateter u venu perkutanom tehnikom ili tehnikom urezivanja. Medutim, posto tehnika urezivanja produljuje zatvaranje kirurSke rane zbog heparinskog
omotaca na vanjskom tijelu katetera, perkutano umetanje je pozeljnije.

2. Pod stalnim nadzorom tlaka, sa ili bez fluoroskopije, njezno pomaknite kateter prema naprijed u gornju ili donju Suplju venu i desnu pretklijetku.

3. Ako kateteru treba ucvrcivanje tijekom umetanja, polako ubrizgajte 5 do 10 cm®
sterilne otopine (0,9% slane otopine ili 5% dekstroze) putem distalnog lumena dok se Standardni oblik vala tlaka: prikazuje
kateter pomice prema naprijed. RA-RV-PA-PCW progresiju

4. Ulazak vrha katetera u toraks oznaCava se povec¢anom respiratornom fluktuacijom
tlaka.

5. U ovom trenutku napuhnite balon ili pomocu bakterijski filtriranog CO, ili pomocu zraka
do preporuene zapremine otisnute na tijelu proksimalnog katetera. 20

6. Pomicite kateter dok ne postignete pluéni kapilarni okluzivni tlak i zatim ispuhnite balon. RV
Kateter bi trebao lagano pro¢i kroz desnu klijetku i pluénu arteriju u okluzivni polozaj. ?

7. Ponovno napuhnite balon radi odredivanja inflacijske zapremine potrebne za postizanje E
pracenja okluzije. Ispuhnite balon. Ako se okluzija postize pomocu zapremine znatno
manje od preporucene zapremine otisnute na kateteru, tada je kateter potrebno lagano
izvuci.

8. Slika 3 prikazuje standardni oblik vala tlaka srca i plucne cirkulacije tijiekom umetanja
katetera.

o

o

o

Slika 3

51-000014-05 REV. A1. 66




Croatian

Odrzavanje i uporaba in situ

Kateter treba ostati na mjestu samo onoliko koliko to zahtijeva stanje pacijenta. Medutim, lije€nik bi trebao zapamtiti da se postotak ucestalosti komplikacija znatno
povecava kod razdoblja prisutnosti katetera dulje od 72 sata (Ref 12).

Izraéunavanje koli¢ine ispumpane krvi:

Uredaj je namijenjen za uporabu s kompatibilnim monitorom koji treba imati odobrenje IEC60601-1 i mora biti odobreni CE ili FDA monitor. Posebne upute za uporabu
termodilucijskih katetera za izratunavanje koli¢ine ispumpane krvi potrazite u prirucniku s uputama za rad isporu¢enim uz racunalo za izratunavanje koli¢ine ispumpane krvi.
Za obracunavanje mjeSavine hladnog indikatora s toplom zaostalom teku¢inom u lumenu za ubrizgavanje katetera i prijenosa topline od stijenki katetera na hladni
indikator, potreban je korekcijski faktor ili konstanta izracuna. Ti faktori se nalaze u nastavku.

KOMPLIKACIJE

Svi invazivni postupci sami po sebi ukljuCuju odredeni rizik za pacijenta. lako ozbiline komplikacije povezane s termodilucijskim i pluénim arterijskim kateterima nisu
uobicajene, lijeénicima se savjetuje da odvaZu potencijalne prednosti i rizike povezane s uporabom katetera nasuprot alternativnih postupaka prije odluke o upotrebi
katetera.

Strogo pridrZavanje danih uputa i svjesnost mogucih rizika umanjuje postotak ucestalosti komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija opisanih u literaturi su sliedece:
Perforacija plu¢ne arterije

Uzrokuje rupturu plucne arterije tijekom koritenja katetera s balonom usmjerenog strujanja uz pluénu hipertenziju, starenje i distalnu migraciju (Ref 8 i14). Cimbenici koji
predodreduju perforaciju klijetke tijekom kateterizacije ukljuéuju malu veli¢inu komore, kruti kateter, zaprje¢enje odvoda i infarkt miokarda (Ref 6).

Pluéni infarkt

Prenapuhavanje balona i migracija vrha sa spontanom okluzijom, zraénom embolijom i tromboembolijom su ¢imbenici ove komplikacije (Ref 4, 9i 13).

Srcane aritmije

Sréane aritmije mogu se dogoditi tijekom umetanja i uklanjanja katetera, no obiéno su povezane s prolaznim niskim krvnim tiakom (Ref 1). Aritmije klijetke su
najuodliivije. Cimbenici predodredenosti za aritmije Kiijetki su infarkt miokarda ili ishemija, $ok, acidoza, hipoksija i poremecaj elektrolita (Ref 3 i 10). Treba razmotriti
uporabu profilakti¢kog lidokaina radi smanjivanja postotka ucestalosti aritmija klijetki tijiekom kateterizacije katetera (Ref 11).

lzvijanje, zapetljanje i stvaranje ¢vorova

Kod mekanih, savitljivih i predugackih katetera ¢esto se moze primijetiti zapetljanje ili pojava évorova. Radiolog moze odvezati labavi évor pomocu zica vodilica pod
fluoroskopskom kontrolom. Osim toga, €vor moZete njezno zategnuti i povuci kateter perkutano zajedno s omota¢em uvodnice kroz mjesto ulaska (Ref 2 i 5).
Sepsalinfekcija

Kateterske infekcije su zabiljezene zbog lo$e aspetiéne tehnike u vrijeme umetanja ili tijekom naknadne uporabe, zbog kontaminiranja infuzijske tekucine i uredaja
koji se koriste u kardiolo$koj operaciji, zbog urastanja organizama iz koze duz katetera kao i zbog hematogenog $irenja iz udaljenih zarista (Ref 7 i 9). Preporucuju
se preventivne mjere za zastitu od mogucih infekcija, ukljuCujuéi primjenu aspeticne tehnike, primjenu aktualnih antibiotickih masti i Ceste promjene sterilne odjece.
Zra¢na embolija

Zra¢na embolija nije uobicajen, ali je potencijalno katastrofalan dogadaj koji se dogada kao posliedica ulaska zraka u vaskularni sustav. Potrebno je poduzeti napore za
smanjenje zratne embolije tijlekom mehanicke ventilacije i postavijanja sredi$nje linije.

Druge komplikacije

Ostale komplikacije ukljuCuju zaceplienje desne grane, potpuno zaceplienje srca, pneumotoraks, venozni trombozni trombofebitis i ozljedu trolisnog zaliska (Ref 4, 5
71i9). Dodatno, zabiljeZene su alergijske reakcije na lateks. Prije uporabe katetera lijeénici trebaju ustanoviti je li pacijent osjetljiv na lateks i pripremiti se za tretman
alergijskih reakcija odmah.

PAKIRANJE | STERILNOST

Proizvod se isporu€uje sterilan i nepirogenski ako je pakiranje neotec¢eno i neotvarano. Nemojte ih upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oste¢ena. Kateteri su
namijenjeni samo za jednokratnu uporabu. Nemojte Cistiti ili ponovno sterilizirati rabljeni kateter.

SKLADISTENJE

Balon kateteri Merit s usmjerenim protokom trebaju se pohranjivati neotvoreni u originalnom pakiranju na tamnom, hladnom i suhom mijestu.

ROK TRAJANJA

Preporuceni rok trajanja naveden je na svakom pakiranju. Pohranjivanje dulje od navedenog vremena moZe rezultirati o$tecivanjem balona jer na balon djeluje
atmosfera i ostecuje ga. Omotac od heparina na kateteru mozda vi$e nece biti ucinkovit nakon isteka preporucenog roka trajanja.

TEHNICKI PODACI za termodilucijski kateter Merit

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Uporabna duljina (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Veli¢ina tijela katetera u Fr 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F TF 7.5F
Boja tijela Bijela Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta
Potrebna veli¢ina uvodnice 6F 7F 8F 8.5F 6F TF 8F 8.5F
Zapremina napuhivanja balona (cm?) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5
Broj lumena 4 4 4 5 4 4 4 5
Lokacija proksimalnog ulaza (cm od vrha) 15 29 29 29 15 29 29 29
Lokacija termistora (cm od vrha) 1,5 35 35 35 15 35 35 35
Medikacijski ulaz (cm od vrha) NN N/N N/N 31 N/N N/N NN 31
Udaljenost izmedu oznaka duljine 10 10 10 10 10 10 10 10
Tijelo vanjskog katetera Polivinilkloridni materijal Poliuretanski materijal
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KONSTANTE IZRACUNA za uporabu termodilucijskog katetera Merit

KONSTANTE IZRACUNA
Temperatura Zapremina TD 1504 TD1604 | TD1704 | TD1755 | TD2504 | TD2604 | TD2704 | TD2755
C) injektata (cm?) 5F 6F 7F 75F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
do 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
do 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

PAZNJA: Savezni zakon SAD-a ogranitava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

JAMSTVO

Merit jamci ispravnost svih svojih proizvoda u pogledu izrade i materijala uz uvjet ispravnog koristenja i rukovanja proizvodima. Ovo jamstvo vrijedi umjesto svih drugih
jamstava, bilo navedenih ili podrazumijevanih, ukljuCujuéi sva jamstva prodaje, podobnosti ili prikladnosti za odredenu svrhu jer rukovanje, pohrana, kao i ¢imbenici
vezani za pacijenta, njegova dijagnoza, lijeCenje, kirurski postupci i druge stvari izvan kontrole kompanije Merit, izravno utje€u na proizvode kompanije Merit i na
rezultate dobivene od njihove uporabe. Kompanija Merit nije odgovorna za bilo kakve slu¢ajne ili posljediéne gubitke, Stetu ili troSkove koji izravno proistjecu iz uporabe
njenih proizvoda. Kompanija Merit ne preuzima niti ovla$¢uje druge osobe da preuzmu u njeno ime bilo kakvu drugu dodatnu odgovornost u svezi s njenim proizvodima.

TEHNICKA POMOC
Za dodatne informacije ili pomoc¢ u svezi s proizvodima kompanije Merit molimo vas da se obratite na:

Pravni proizvodac:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Distributer

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SINGAPORE 1600 West Merit Parkway

Tel: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

Faks: +65 6213 5737 U.S.A. Korisni¢ka podrska 1-800-356-3748

E-posta: Sales_CCP@bioptimalg.com EMEA Korisni¢ka podrska +31-43-3588222
www.merit.com

EU zastupnik:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Njemacka

Tel: +49-40-25-13-175

Faks: +49-40-255726

E-posta: shholding@hotmail

c € 0344
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BRUGSANVISNING
FLOW-STYRET TERMODILUTIONSKATETER
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LAS ALLE ANVISNINGER, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER OMHYGGELIGT IGENNEM INDEN BRUG.
GENERISKE MODELLER

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N

TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Merit flow-styrede termodilutionskatetre bestar af rer fremstillet af ekstruderet polyvinylklorid (PVC) eller polyuretan (PU) i sterrelserne 5Fr, 6Fr, 7Fr eller
7,5 Fr, som er forbundet med en studs med 4 eller 5 lumen med en totallzengde pa 90 eller 110 cm. Forleengerrarene omfatter en proksimal og distal udvidelse pa 5Fr
eller 7Fr samt en oppustningsudvidelse pa 6Fr.

Merit termodilutionskateter med 4 lumen Merit termodilutionskateter med 5 lumen

Distal Distal

lumenstuds Proksimal injektionsstuds Jumenstuds Proksimal injektionsstuds
Proksimal port Termistor /_ Proksimal port Termistor
\ / Medikamentport — '\ /

0\

Infektionsbeskyttelse

\ \—Ballonoppustningsven(i\ Ballon\ \—Ballonoppustningsvemil Ballon\
Termistor-stik

\ Medikamentlumenstuds
j Termistor-stik _/
Distalt lumen Distalt lumen

Figur 1 Figur 2

Infektionsbeskyttelse

INDIKATIONER OG TILSIGTET ANVENDELSE

Merit flow-styrede termodilutionskatetre er udformet til brug pa patienter, der modtager intensiv sygepleje, til maling af hjerteminutvolumen, tryk i hgjre hjerteforkammer,
lungepulsaretryk og pulmonalt indkilingstryk; overvager labende lungepulséarens temperatur, tager blodpraver og indgiver medikamenter og oplgsninger intravengst og
maler hjerteminutvolumen ved hjeelp af computere, som har greenseflade med 14k ohm-katetre.

Kateterspidserne er forsynet med en latexballon, som i oppustet tilstand beskytter hjertevaevet mod produktets spidser under indseettelse; bruger blodomlgbet til at
dirigere kateterspidsen gennem hejre hjertekammer og ind i lungepulsaren. Der fas forskellige modeller til brug pa peediatriske og voksne patienter. Katetrene kan
leveres med eller uden indbygget infektionsbeskyttelse ogleller kilefang som valgfrie egenskaber. Anordningen er beregnet til at blive brugt af faguddannede klinikere,
som er bevidste om fordelene og risiciene ved brug af kateter.

Proksimalt CVP-lumen:

Ved fuldsteendig indseettelse vil denne port befinde sig i hejre hjerteforkammer, hvilket tillader injektion af varmebolus under bestemmelse af hjerteminutvolumen,
blodpravetagning eller medicinering samt overvagning af centralt venetryk.

Termistor-lumen:
Dette lumen udger den elektriske forbindelse for beregning af hjerteminutvolumen og maling af blodtemperaturen i lungepulsaren.
Distalt PA-lumen:

Dette lumen slutter i en port ved kateterspidsen og bruges il at overvage kateterplaceringen under indszettelse. Ved fuldsteendig indseettelse vil denne port befinde sig
i lungepulsaren, hvilket tillader maling af lungepulsaretryk og pulmonalt indkilingstryk samt prevetagning af blandet veneblod.

Ballon-lumen:

Dette lumen slutter i en latexballon teet ved kateterspidsen og bruges til at oppuste og tamme ballonen for at lette fremfering af kateteret og tillader maling af pulmonalt
indkilingstryk.

Medicin-lumen (kun for model TD1755 og TD2755):

Dette lumen kan bruges til infusion af opl@sninger, overvagning af tryk, hjerteminutvolumeninjektioner og udtagning af blod.

Bemark: Det frarades at indgive blod gennem et kateter med 5 lumen.

KONTRAINDIKATIONER

1. Kateter med ballon fremstillet af naturgummilatex er kontraindiceret for patienter med kendt eller formodet allergi over for naturgummilatex.

2. Absolutte kontraindikationer for hjertekateterisation omfatter trikuspidalklap- eller pulmonal stenose, ventrikulzere laesioner (tumor eller trombe) i hgjre
hjerteforkammer eller hgjre hjertekammer samt Steno-Fallots tetrade.
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3. Relative kontraindikationer for hjertekateterisation omfatter ustabil hjerterytme, hjerteblok og midlertidig, transvengs pacemaker (Igsrevet ledning).
FORHOLDSREGLER

1. Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Kateteret ma ikke genbruges eller resteriliseres.

. Brug ikke kateteret efter den angivne udlgbsdato, som er trykt pa emballagens lag.

. Brug ikke kateteret eller komponenterne, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, da dette kan kompromittere indholdets sterilitet.

. For at undga skade pa kateteret eller ballonen, nar der anvendes venefremlaegning, anbefales det, at der anvendes en kardilatator eller engangsareleder. Brug
ALDRIG teenger pa kateteret.

. Tem altid ballonen ved at fierne sprejten, og tem altid ballonen, inden kateteret udtraekkes.
. Fyld aldrig ballonen med vaeske. Vaeske i ballonoppustningslumen kan resultere i, at ballonen forbliver oppustet, selv efter fiernelse af oppustningssprajten.
. For at minimere infektion anbefales det generelt, at kateteret ikke efterlades i patienten leengere end tre dage.

. Undlad at fremfere kateteret efter, at det er sat pa plads; den kateterdel, der er efterladt uden for kroppen, er méaske ikke steril. Hvis der anvendes et
katetersterilitetsrar, kan kateteret repositioneres efter behov.

9. For at male indkilingstryk oppustes ballonen langsomt, og oppustning stoppes, nar PA-bglgeformen endres til en indkilingstrykbelgeform. Tem ballonen efter
afsluttet maling.

10. Brug filtreret CO, til oppustning af ballon i alle situationer, hvor brud pa ballonen kan resultere i, at luftembolus treenger ind i blodomligbet, som i en blandet shunt.

11. Oppust altid ballonen, inden kateteret nar det hgjre hjertekammer for at minimere ventrikuleer irritation.

. Overskrid ikke den anbefalede ballonoppustningsvolumen (1,5 cm? for 7F og 7,5F, 1,00 cm? for 6F og 0,75 cm® for 5F) for at undga brud pa ballonen under
oppustning.

. Indledende placering af kateteret i lungepulsaren ber altid foretages med den maksimale anbefalede ballonoppustningsvolumen. En underoppustet ballon vil veere
mindre, og det tillader, at kateteret placeres i en smallere del af lungepulséren. Dette kan ege sandsynligheden for spontan indkiling.

. Et flow-styret kateter kan vandre ind i den distale lungepulsare, og spontan indkiling kan forekomme. PA-trykbelgeformsdata ber overvages Iebende eller med korte
intervaller for at detektere forekomsten af spontan indkiling.

15. Latexballonens tromboseresistente lag aktiveres ved kontakt med blod, s derfor er effektiviteten af laget kun garanteret for anvendelse til én patient.
16. Et brugt kateter skal bortskaffes korrekt som miljgfarligt affald og behandles i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.

17. Emballagen er designet il at forhindre bgjning af kateteret. Et beskadiget kateter kan ikke repareres. Kateterballonen er skrgbelig, sa derfor ma man vaere rimeligt
omhyggelig, nar man fierner kateteret fra emballagen.

18. Kontrollér, at prevetagnings-/distributionsanordningerne er forbundet med den rigtige kateterudvidelse.

ADVARSLER

1. Produktet bar benyttes sammen med infektionsbeskyttelse.

2. Anordningen er kun beregnet til brug pa én patient.

3. Anordningen MA IKKE resteriliseres og/eller genbruges, da dette kan kompromittere ydeevnen og fare il funktionsfejl og komplikationer med alvorlig personskade eller
ded til felge. Genbrug og resterilisering indebaerer risiko for kryds- og patientinfektion og kan ogsa forarsage overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.

BRUGSANVISNING

Lees hospitalets politikker, regler og procedurer angaende brug af termodilutionskatetre grundigt igennem, hvis de findes.

Forholdsregel: Undga at afterre eller streekke kateteret med magt under testning og rengering for ikke at beskadige termistor-tradkredslebet eller losgere
varmefilamenttradene fra andre kredslebskomponenter.
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Klargering og brug af kateter:

1. Inspicér kateteremballagen for at sikre, at den ikke allerede er abnet eller beskadiget. Kateteret mister sin sterilitet og bliver pyrogent, hvis emballagen abnes eller
beskadiges.

2. Skyl kateterlumen med steril oplgsning for at sikre &benhed og luftfrined.

3. Test latexballonen for uteethed ved at oppuste den med 1,5 cm?® enten bakteriefiltreret CO, eller luft under steril oplgsning for 7F og 7,5F (1,0 cm® for 6F og
0,75 cm? for 5F).

FORSIGTIG: FJERN BALLONDAKSLET INDEN BALLONOPPUSTNINGSTESTEN UDF@RES.

4. Kontrollér termistor-integriteten ved at forbinde det elektriske kateterstik med computeren til maling af hjerteminutvolumen i henhold til computerproducentens
anvisninger, og hold gje med evt. tegn pa funktionsfejl.

5. Lees instruktionsbogen til dine instrumenter omhyggeligt igennem for yderligere information.

Indszettelse af kateter:

1. Indseet kateteret i aren ved hjeelp af enten en perkutan teknik eller venefremlaegningsteknik. Venefremleegningsteknikken vil dog forleenge lukningen af det kirurgiske
sar, sa perkutan indsaettelse foretraekkes.

2. Fremfer kateteret forsigtigt i vena cava superior eller vena cava inferior og hgjre
hjerteforkammer under kontinuerlig trykovervagning med eller uden fluoroskopi.

3. Hvis kateteret kreever afstivning under indsettelse, sa injicer langsomt 5 til 10 cm? kold, Standardtrykbglgeformsdata: viser
steril oplesning (0,9 % saltvand eller 5 % glukose) via det distale lumen i takt med, at RA-RV-PA-PCW progression
kateteret fremfores.

4. Kateterspidsens indgang i thorax vises i form af et foraget respiratorisk trykudsving.
5. Oppust nu ballonen med enten bakteriefiltreret CO, eller luft til den anbefalede volumen,

som er trykt pa kateterskaftet. 40
6. Fremfer kateteret, indtil pulmonalt indkilingstryk er opnéet, og tem derefter ballonen. > RV PA
Kateteret ber passere let gennem hgjre hjertekammer og lungepulsaren og indien | T
indkilingsposition. E20[ ga pcw

7. Genoppust ballonen for at bestemme den oppustningsvolumen, der er ngdvendig for at
opna maling af indkilingstryk. Tem ballonen. Hvis der opnas en indkilingsposition med
betydeligt mindre volumen end den anbefalede volumen, der er trykt pa kateteret, s skal
kateteret traekkes lidt tilbage.

8. Figur 3 viser standardtrykbalgeformsdata for hjertekredsleb og pulmonalt kredslgb
under indszettelse af kateter.

Figur 3
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Vedligeholdelse og in situ-brug

Kateteret ber kun forblive i patienten, sa leenge patientens tilstand kraever det. Laegen ber imidlertid bemaerke, at forekomsten af komplikationer gges vaesentligt med
a demeure-perioder, der overstiger 72 timer (se pkt. 12).

Beregning af hjerteminutvolumen:

Anordningen skal anvendes sammen med en kompatibel monitor, som skal vaere godkendt i overensstemmelse med IEC60601-1 og skal veere en CE- eller
FDA-godkendt monitor. Se betjeningsvejledningen, som udleveres sammen med computeren til maling af hjerteminutvolumen for specifikke anvisninger i brug af
termodilutionskatetre til beregning af hjerteminutvolumen.

Der kreeves en korrektionsfaktor eller beregningskonstant for at tage hejde for blandingen af kuldeindikator med varm overskudsveeske i kateterinjektionslumen og
varmeoverferslen fra katetervaeggene til kuldeindikatoren. Disse faktorer er angivet nedenfor.

KOMPLIKATIONER

Alle invasive indgreb indebaerer en vis risiko for patienten. Selvom alvorlige komplikationer forbundet med termodilutions- og lungepulsarekatetre er relativt sjeeldne,
anbefales det, at laegen opvejer de potentielle fordele og risici, der er forbundet med brugen af katetrene, mod alternative indgreb, inden det besluttes at bruge kateteret.

Ngije overholdelse af de angivne anvisninger og kendskab til de mulige risici reducerer forekomsten af komplikationer. Flere kendte komplikationer, der er beskrevet i
litteraturen, omfatter:

Perforering af lungepulsaren

Arsager til brud pa lungepulsaren under brug af flow-styrede katetre med ballonspids er pulmonal hypertension, hgj alder og vandring af distal spids (se pkt. 8 og 14).
Disponerende faktorer for ventrikulaer perforering under kateterisation omfatter lille kammersterrelse, stift kateter, obstruktion af udlebskanal og myokardieinfarkt (se pkt. 6).
Lungeinfarkt

Overoppustning af ballon og spidsvandring med spontan indkiling, luftemboli og tromboemboli er faktorer ved denne komplikation (se pkt. 4, 9 og 13).

Hjertearytmi

Hjertearytmi kan forekomme under indsaettelse og fiernelse af kateter, men forbindes normalt med forbigaende hypotension (se pkt. 1). Ventrikuleer arytmi observeres
hyppigst. Disponerende faktorer for ventrikuleer arytmi omfatter myokardieinfarkt eller iskaemi, slagtilfeelde, acidose, hypoksi og elektrolytforstyrrelser (se pkt. 3 og 10).
Brug af forebyggende behandling med lidokain for at reducere forekomsten af ventrikuleer arytmi under kateterisation ber overvejes (se pkt. 11).

Bgojning, lokkedannelse og knudedannelse

Det rapporteres ofte, at blade, fleksible og ungdvendigt lange katetre har en tendens til Iokke- eller knudedannelse. En lgs knude kan Igsnes af en radiolog ved brug
af en ledetrad under fluoroskopi. Alternativt kan knuden strammes forsigtigt og kateteret traekkes tilbage perkutant sammen med stiletten gennem indgangsstedet
(se pkt. 2 og 5).

Sepsis/infektion

Kateterinfektioner er blevet rapporteret pa grund af darlig aseptisk teknik pa tidspunktet for indszettelse eller under falgende brug, urene infusionsvaesker og anordninger
brugt under hjerteoperation, indvaekst af organismer fra huden langs med kateteret samt haematogen spredning fra fierne omrader (se pkt. 7 og 9). Forebyggende
tiltag for at beskytte mod mulige infektioner anbefales, herunder praksis for aseptisk teknik, pafering af topisk antibiotikasalve og hyppige skift af sterile forbindinger.
Luftemboli

Luftemboli er en sjeelden, men potentielt katastrofal haendelse, som sker som felge af, at der treenger luft ind i vaskulaturen. Der skal treeffes foranstaltninger for at
reducere risikoen for luftemboli under mekanisk ventilation og placering af centralt venekateter.

Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hajre grenblok, komplet hjerteblok, pneumothorax, venetrombrose, thrombo-phlebitis og beskadigelse af trikuspidalklap (se pkt. 4, 5,
7 og 9). Derudover er der ogsa blevet rapporteret overfglsomhedsreaktioner over for latex. Inden kateteret tages i brug ber leeger identificere patienter med kendte
overfglsomhedsreaktioner over for latex og straks forberede behandling af sadanne overfalsomhedsreaktioner.

EMBALLERING OG STERILITET

Produktet leveres sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er ubeskadiget eller udbnet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget. Katetre er kun til
engangsbrug. Undlad at rengare eller resterilisere et brugt kateter.

OPBEVARING
Merit flow-styrede ballonkatetre ber opbevares uabnede i deres originalemballage pa merke, kelige og terre steder.
HOLDBARHED

Den anbefalede holdbarhed er angivet pa emballagen. Opbevaring efter den angivne holdbarhedsdato kan resultere i nedbrydning af ballonen, da ballonen pavirkes og
nedbrydes af den omgivende luft. Kateterets heparinlag er maske ikke laengere effektivt efter den angivne holdbarhedsdato.

SPECIFIKATIONER for Merit termodilutionsskateter

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Brugbar lzengde (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Kateterskaftets Fr-starrelse 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F TF 7.5F
Skaftfarve Hvid Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul
Pékreevet stilettestarrelse 6F 7F 8F 8.5F 6F TF 8F 8.5F
Ballonoppustningskapacitet (cm?) 0,75 1,0 1,5 15 0,75 1,0 15 15
Antal lumen 4 4 4 5 4 4 4 5
Proksimal portplacering (cm fra spids) 15 29 29 29 15 29 29 29
Termistor-placering (cm fra spids) 1,5 35 35 35 1,5 35 35 35
Medikamentport (cm fra spids) IR IR IR 31 IR IR IR 31
Afstand mellem laengdemaerker 10 10 10 10 10 10 10 10
Udvendigt kateterskaft Polyvinylklorid Polyuretan
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BEREGNINGSKONSTANTER for brug af Merit termodilutionskateter

BEREGNINGSKONSTANTER
Temperatur | Injektionsvolumen TD1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (cm?) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
Til 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
Til 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun saelges eller ordineres af en laege.

GARANTI

Merit garanterer, at alle virksomhedens produkter er uden defekter i arbejdsudferelse og materialer ved korrekt brug og handtering. Denne garanti treeder
i stedet for andre garantier, hvad enten udtrykte eller underforstaede, inklusive enhver garanti for salgbarhed, egnethed til et bestemt forméal, da handtering samt faktorer
relateret til patienten, dennes diagnose, behandling, kirurgiske indgreb og andre forhold uden for Merit kontrol direkte pavirker Merit produkter og resultaterne af deres
brug. BIOPTIMAL skal ikke holdes til ansvar for nogen form for tab, skade eller omkostning, der opstar tilfeeldigt eller som konsekvens af direkte eller indirekte brug af
denne anordning. Merit hverken patager sig ansvaret for eller autoriserer nogen tredjepart til at patage sig ansvaret for nogen anden brug af virksomhedens
produkter.

TEKNISK ASSISTANCE

For yderligere information eller assistance vedrarende Merit produkter, kontakt venligst:

Juridisk producent:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.

Distribueres af
Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang

Singapore 619266, SINGAPORE 1600 West Merit Parkway

TIf.: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

Fax: +65 6213 5737 U.S.A. Kundeservice 1-800-356-3748
E-mail: sales@bioptimalg.com EMEA Kundeservice: +31-43-3588222

www.merit.com

EU-repraesentant:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg,

Tyskland

TIf.: +49-40-25-13-175

Fax: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com
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KAYTTOOHJEET -
VIRTAUSSUUNNATTU TERMODILUUTIOKATETRI

P, P Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
A Lue kayttoohje ennen kayttoa @ vahingoittunut
Steriili ja pyrogeeniton 0N Suojattava auringonvalolta
L]
® Kertakiyttginen Coene Sisiltss ftalaatteja (DEHP)
Ei saa steriloida uudelleen % Pyrogeeniton
T“ Siilytettava kuivassa
KAIKKI OHJEET, VAROITUKSET JA VAROTOIMET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA.
YLEISET MALLIT
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

LAITTEEN KUVAUS

Merit-yhtion virtaussuunnatut termodiluutiokatetrit ovat suulakepuristettua polyvinyylikloridi (PVC)- tai polyuretaani (PU) -letkua, jonka French-koko on 5 F, 6 F, 7 F tai
7,5 F. Letku on liitetty kantaan, jossa on 4 tai 5 luumenia, ja sen kokonaispituus on 90 tai 110 cm. Jatkoletkut késittavat proksimaalisen ja distaalisen 5 F:n tai 7 F:n
jatkeen, 5 F:n tai 7 F:n termistorijatkeen ja 6 F:n taytttjatkeen.

Meritin 4 luumenin termodiluutiokatetri Meritin 5 luumenin termodiluutiokatetri
Distaalinen Distaalinen
luumenin Proksimaalinen injektaattikanta luumenin Proksimaalinen injektaattikanta
siséltava kanta siséltava kanta
Proksimaalinen liitanta Termistori Proksimaalinen liitanta Termistori

Laakeliitanta —\ \

\Kontaminaationsuojaholkki
\ L Pallontéyttéventtili Pallo
Léaakeluumenillinen kanta

\ \—Pallontéynﬁvenniili Pallo —__ \
Termistoriliitanta . . / Termistoriliitanta . . [
Distaalinen luumen Distaalinen luumen

Kuva 1 Kuva 2

Kontaminaationsuojaholkki

e

KAYTTOAIHEET JA KAYTTOTARKOITUS

Merit-yhtion virtaussuunnatut termodiluutiokatetrit on suunniteltu kaytettéviksi kriittistéd hoitoa tarvitsevilla potilailla syddmen minuuttitilavuuden, oikean eteisen,
keuhkovaltimon ja keuhkokapillaarien kiilapaineiden mittaamiseen; keuhkovaltimon lampdtilan jatkuvaan monitorointiin, verindytteiden ottamiseen ja ladkkeiden ja
liuosten antamiseen laskimoon seka sydamen minuuttitilavuuden mittaamiseen 14 kilo-ohmin katetreihin liitettyjen tietokoneiden kautta.

Katetrinkérkiin on kiinnitetty lateksipallo, joka taytettdessé suojaa sydankudoksia tuotteen karjiltd sisdanviennin aikana. Katetri ohjaa katetrinkérjen oikean kammion
lapi keuhkovaltimoon verenkierron avulla. Pediatrisille ja aikuispotilaille on saatavissa eri mallit. Katetrit voidaan toimittaa sisaisilld kontaminaatiosuojuksilla ja/tai
Safetywege-laitteilla varustettuina tai iiman naita lisavarusteita. Laite on tarkoitettu sellaisten koulutettujen laakérien kayttoon, jotka tuntevat katetrien kayttoon liittyvat
hyddyt ja riskit.

Proksimaalinen CVP-luumen:

kun katetri on viety taysin sisaén, tdma liitnté on oikeassa eteisessa ja sen kautta voidaan ruiskuttaa termaalinen bolus syddmen minuuttitilavuuden maarityksen,
verindytteen oton tai ladkkeen annostelun seka keskuslaskimon paineen monitoroinnin aikana.

Termistoriluumen:

tdma luumen mahdollistaa syddmen minuuttitilavuuden laskennan séhkéliitdnnén ja keuhkovaltimon verenpaineen mittauksen.

Distaalinen keuhkovaltimoluumen:

Tama luumen paéttyy katetrinkérjen liitantaan, ja sita kaytetdan katetrin sijainnin monitorointiin sisdanviennin aikana. Kun katetri on viety taysin sisaan, tama liitanta on
keuhkovaltimossa ja mahdollistaa keuhkovaltimon ja keuhkokapillaarien kiilapaineen mittaukset seka naytteenoton laskimon sekaveresta.

Pallon luumen:

tama luumen péattyy lateksipalloon lahelld katetrinkarked, ja sita kdytetaan pallon tayttamiseen ja tyhjentdmiseen katetrin siséénviennin helpottamiseksi. Lisaksi sen
avulla voi mitata keuhkokapillaarien kiilapaine.

Ladkeluumen (vain malleissa TD1755 ja TD2755):

tata luumenia voidaan kayttaa liuosten infusointiin, paineen monitorointiin, syddmen minuuttitilavuuden ruiskutuksiin ja veren ottamiseen.

Huomautus: veren annostelua viisiluumenisen katetrin kautta ei suositella.

VASTA-AIHEET

1. Luonnonkumilateksisen pallon sisaltéva katetri on vasta-aiheinen potilaille, joiden tiedetaan tai epéilldan olevan allergisia luonnonkumilateksille.

2. Sydémen katetroinnin ehdottomia vasta-aiheita ovat kolmiliuskalépén tai keuhkolapan stenoosi, oikean eteisen tai oikean kammion massat (kasvain tai trombi) ja
Fallot'n tetralogia.
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3. Sydamen katetroinnin suhteellisia vasta-aiheita ovat epévakaa kammiorytmi, sydénkatkos ja véliaikainen laskimon kautta asennettu tahdistin (johtimen irtoamisen vaara).
VAROTOIMET

1. T&mé tuote on kertakdyttdinen. Ala kéyta tai steriloi katetria uudelleen.

. Katetria ei saa kayttaa pakkauksen Tyvek-kanteen merkityn vimeisen kéyttopaivan jalkeen.

. Ala kayta katetria tai sen osia, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, sillé talldin sen siséltd ei vélttamétta ole enaa steriilia.

. Jottei katetri tai pallo vahingoitu, kun kaytetaan laskimoon tehtévaa leikkausviiltoa, on suositeltavaa kayttad suonenlaajenninta tai kertakayttdista suoniohjainta.
ALA KOSKAAN Kasittele katetria pihdeilla.

. Tyhjenna pallo aina poistamalla ruisku ja tyhjenna pallo aina ennen katetrin poisvetoa.
. Ala koskaan kayta nestetté pallon téyttamiseen. Pallon téyttdluumenissa oleva neste voi aiheuttaa pallon pysymisen tayttyneend myds tayttéruiskun poistamisen jélkeen.
. Infektion estdmiseksi on yleensa suositeltavaa pitaa katetria potilaassa enintaén kolme péivaa.

. Al vie katetria eteenpéin, kun se on jo asetettu paikalleen, koska kehon ulkopuolelle ja&nyt katetrin osa ei vélttamétta ole steriili. Jos katetrin steriiliysholkkia
kéytetaan, katetria voidaan siirtda tarpeen mukaan.

kiilapaine tayttamalla pallo hitaasti ja lopettamalla tayttd keuhkolaskimon aaltomuodon muuttuessa kiilapaineen aaltomuodoksi. Tyhjenna pallo mittauksen jélkeen.

10. Kéyté suodatettua CO,:a pallon téyttémiseen kaikissa tilanteissa, joissa pallon repedminen voi johtaa iimaembolian pa&syyn valtimoverenkiertoon, kuten oikea—
vasen-suntissa.

11. Kammion arsytyksen estédmiseksi tayta pallo aina ennen kuin katetri saavuttaa oikean kammion.
12. Jottei palloa paase repeamaan tayton aikana, &la ylita suositeltua tayttomaaraa (1,5 ml 7 F:n ja 7,5 F:n koolle, 1,00 ml 6 F:n koolle ja 0,75 ml 5 F:n koolle).

13. Katetrin alkuasetus keuhkovaltimoon pitéé aina tehdé suurimmalla suositellulla pallon tayttotilavuudella. Liian vahan téytetty pallo on pienempi, miké mahdollistaa
katetrin asettamisen keuhkovaltimon kapeampaan osaan. Tama voi liséta itsestaan tapahtuvan katetrin kiilautumisen mahdollisuutta.

14. Virtaussuunnattu katetri voi siirtya distaaliseen keuhkovaltimoon, jolloin katetrin kiilautuminen valtimon tukkien voi tapahtua itsestaan. Jotta itsestédan tapahtuva
kiilautuminen voidaan tunnistaa, keuhkovaltimon paineen aaltomuotoa pitda monitoroida jatkuvasti tai lyhyin valein.

15. Lateksipallossa kaytetyn tromboosia estévan pinnoitteen biologinen vaikutus alkaa verikosketuksesta, joten pinnoitteen teho taataan vain yhdelle potilaalle kaytettédessa.
16. Kaytetty katetri pitéa havittda asianmukaisesti biologisesta vaarallisena materiaalina ja kasitelld laitoksen menettelyohjeen mukaisesti.
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17. Pakkaus on suunniteltu siten, etté se estaa katetrin taittumisen. Vahingoittunutta katetria ei voi korjata. Katetrin pallo on herkasti rikkoutuva. Tésté syysté katetrin
poistamisessa pakkauksesta on toimittava kohtuullisen varovaisesti.

18. Varmista, etté néytteenotto- ja jakelulaitteet liitetaan katetrin oikeaan jatkeeseen.

VAROITUKSET

1. Kayta tuotteen kanssa kontaminaatiosuojusta.

2. Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelle potilaalle.

3. ALA steriloi jaltai kayt tata laitetta uudelleen, silld muutoin sen toiminta saattaa heikentyé ja laite voi vioittua tai toimenpiteessé voi aiheutua komplikaatioita, kuten
vakava loukkaantuminen tai potilaan kuolema. Uudelleenkayttdon ja -sterilointiin liittyy sairaalainfektion ja potilasinfektion riski, ja ne voivat aiheuttaa myds tarttuvien
sairauksien siirtymisen potilaiden valilla.

KAYTTOOHJEET

Lue sairaalan mahdolliset termodiluutiokatetreja koskevat menettelyt, sd&nnét ja menettelyohjeet huolellisesti.

Varoitus: vélta katetrin voimakasta pyyhkimista tai venyttdmista testauksen ja puhdistuksen aikana, jottei termistorijohdon piiristd vaurioidu tai jotteivat termaaliset

filamenttijohtimet irtoa muista piirin komponenteista.

Katetrin valmistelu ja kaytto:

1. Tarkista katetripakkaus ja varmista, ettei sitd ole avattu tai ettei se ole vaurioitunut. Katetri ei ole enda steriili ja muuttuu pyrogeeniseksi, jos pakkaus avataan tai
on vaurioitunut.

2. Huuhtele katetrin luumenit steriililla liuoksella, jotta ne ovat varmasti auki eivétk sisélla iimaa.

3. Testaa lateksipallo vuotojen varalta tayttémaélla se 1,5 mllla joko bakteerisuodatettua CO,:a tai iimaa steriilissé liuoksessa 7 F:n ja 7,5 F:n katetrien tapauksessa
(1,0 ml:lla 6 F:n koon tapauksessa ja 0,75 ml:lla 5 F:n koon tapauksessa).

VAROITUS: OTA PALLON SUOJUS POIS ENNEN KUIN TESTAAT PALLON TAYTTAMISEN.

4. Tarkista termistorin eheys liittdmalla katetrin sahkoliitin syddmen minuuttitilavuuden tietokoneeseen tietokoneen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Varmista, ettei
vélineissa ole mitddn merkkejé viasta.

5. Katso lisétietoja instrumenteista niiden kéayttoohjeista.

Katetrin sisaanvienti:

1. Vie katetri laskimoon joko perkutaanisesti tai leikkausviiltotekniikalla. Koska leikkausviiltotekniikka pidentad kirurgisen haavan sulkeutumista, perkutaanista
sisaanvientia suositellaan.

2. Monitoroi painetta jatkuvasti joko lapivalaisun kanssa tai iiman sité ja vie katetri yla- tai alaonttolaskimoon ja oikeaan eteiseen.

3. Jos katetria pitda jaykistaa sisaanviennin aikana, ruiskuta hitaasti 5-10 ml kylmaa
steriilida liuosta (0,9-prosenttista keit{oﬂsuolaliuosta tai 5-prosenttista dekstroosia) Tavanomainen paineen aaltomuoto — eteneminen
distaalisen luumenin kautta katetrin sisdanviennin aikana. jérjestyksessa: oikea eteinen - oikea kammio -

4. Katetrinkérien paasyn rintakehan siséan ilmaisee lisaantynyt keuhkojen paineen vaihtelu. keuhkovaltimo - keuhkokapillaarien kiila

5. Téyté téssd vaiheessa pallo joko bakteerisuodatetulla CO,lla tai iimalla suositeltuun
tilavuuteen, joka on merkitty tayttokatetrin runkoon.

6. Vie katetria sisdan, kunnes keuhkokapillaarien kiilapaine saadaan, ja tyhjenna sen 40
jalkeen pallo. Katetrin pitéisi kulkea helposti oikean kammion lapi keuhkovaltimoon ja
kiila-asentoon.

7. Taytd pallo uudelleen, jotta voit madrittda kiilakdyrdn saamiseksi tarvittavan
tayttotilavuuden. Tyhjenna pallo. Jos kiila saadaan huomattavasti katetriin merkittya
suositeltua tilavuutta pienemmalla tilavuudella, katetria pitéa vetad hiukan taaksepain.

8. Kuvassa 3 esitetddn syddmen ja keuhkojen verenkierron tavanomainen paineen
aaltomuoto katetrin sisdanviennin aikana.

Oik. kam. Keuhkov.

Kapil. kiila

mm Hg

20| ok, et.

Kuva 3
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Yllapito ja kdytto paikallaan
Katetrin pitad pysyé paikallaan niin kauan kuin potilaan tila sita edellyttaa. Laakarin pitda kuitenkin huomioida se, ettd komplikaatioiden esiintymistiheys lisdantyy
huomattavasti, jos katetri on ollut potilaassa yli 72 tunnin ajan (viite 12).
Sydamen minuuttitilavuuden laskenta:
Laite on tarkoitettu kéaytettavaksi sellaisen yhteensopivan monitorin kanssa, jonka pitaé olla IEC60601-1-standardin mukaisesti seké CE- tai FDA-hyvéksytty. Katso
sydamen minuuttitilavuuden tietokoneen kayttdohjeesta tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien kaytosta sydamen minuuttitilavuuden laskennassa.
Korjauskerroin tai laskentavakio tarvitaan, jotta voidaan huomioida kylmanilmaisuaineen sekoittuminen Iampiméan jaéanndsnesteen kanssa katetrin ruiskutusluumenissa
seké lammonsiirto katetrin seinista kylménilmaisuaineeseen. Nama tekijét esitetdan alla.
KOMPLIKAATIOT

Kaikkiin invasiivisiin toimenpiteisiin liittyy luontaisesti tietynasteisia riskejé potilaalle. Vaikka termodiluutiokatetreihin ja valtimokatetreihin liittyvat vakavat komplikaatiot
ovat suhteellisen harvinaisia, ladkareiden on suositeltavaa arvioida katetrin kayttoon liittyvat mahdolliset hyddyt ja riskit vaihtoehtoisiin toimenpiteisiin verraten ennen
paatoksentekoa katetrin kaytosta.

Annettujen ohjeiden tdsmallinen noudattaminen ja tietoisuus mahdollisista riskeista véhentaa komplikaatioiden riskié. Kirjallisuudessa tunnetaan ja on kuvattu useita
komplikaatioita:

Keuhkovaltimon lavistyminen

Keuhkovaltimon repeémén syyt virtaussuunnattujen pallokarkisten katetrien kayton aikana ovat keuhkohypertensio, kohonnut ika ja distaalikarjen siirtyminen (viitteet 8
ja 14). Kammion lavistymiselle katetroinnin aikana altistavia tekijoité ovat pieni kammion koko, jaykké katetri, ulosvirtauskanavan tukos ja sydaninfarkti (viite 6).
Keuhkoinfarkti

Pallon ylitaytto ja karjen siityminen seka siihen liittyva itsestédan tapahtuva kiilautuminen, iimaembolia ja tromboembolia ovat tdhén komplikaatioon vaikuttavia tekijoita
(viitteet 4, 9 ja 13).

Sydéamen rytmihairiot

Sydamen rytmihairidita voi esiintyd katetrin sisdanviennin ja poiston aikana, mutta ne liittyvat yleensa ohimenevéan hypotensioon (viite 1). Kammioarytmiat ovat
yleisimmin havaittuja rytmihairiéita. Kammioarytmioille altistavia tekijéita ovat sydaninfarkti tai iskemia, sokki, asidoosi, hypoksia ja elektrolyyttihiriot (viitteet 3 ja 10).
Profylaktisen lidokaiinin kayttoa pitda harkita katetrin katetroinnin aikana iimenevien kammioarytmioiden esiintymisen vahentamiseksi (viite 11).

Taittuminen, silmukalle ja solmuun meneminen

Pehmeiden, taipuisien ja liian pitkien katetrien on usein ilmoitettu taittuneen tai menneen solmuun. Radiologi voi purkaa Iysan solmun kéyttéen ohjainlankoja l&pivalaisulla samalla
tarkkaillen. Vaihtoehtoisesti solmu voidaan kiristaa lievésti ja katetri vetaa perkutaanisesti pois yhdessé sisaénviejan tupen kanssa sisaantulokohdan kautta (viitteet 2 ja 5).
Sepsislinfektio

Katetrin aiheuttamia infektioita on ilmoitettu esiintyneen sis&anviennin tai mydhemman kaytén heikon aseptisen tekniikan, infuusionestekontaminaation ja
sydénleikkauksessa kéytettyjen laitteiden aiheuttaman kontaminaation, iholla olevien organismien sisadnpaasyn yhdessé katetrin kanssa seka etaisten pesakkeiden
hematogeenisen levidmisen vuoksi (viitteet 7 ja 9). Ehkaisevia toimia suositellaan kaikilta mahdollisilta infektioilta suojautumiseksi. N&ita toimia ovat aseptisen tekniikan
kéytto, paikallisen antibioottisalvan levitys ja toistuvat steriilin sidoksen vaihdot.

limaembolia

limaembolia on melko harvinainen mutta mahdollisesti katastrofaalinen ongelma, joka ilmenee iiman pééstessa verisuonten siséan. llmaembolian riskia mekaanisen
ventiloinnin ja keskuslaskimoletkun asettamisen aikana pitaé pienentéa.

Muut komplikaatiot

Muita komplikaatioita ovat oikea haarakatkos, taydellinen sydénkatkos, imarinta, lasmotukos, tromboflebiitti ja kolmiliuskalépén vaurio (viitteet 4, 5, 7 ja 9). Lisaksi on ilmoitettu
allergisista reaktioista lateksille. Ennen katetrin kéyttamista laékérien on tunnistettava lateksille herkat potilaat ja valmistauduttava hoitamaan allergiset reaktiot viipymatta.
PAKKAUS JA STERIILIYS

Tuote toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana, jos pakkaus on vahingoittumaton tai avaamaton. Ala kéyta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Katetrit ovat
kertakayttoisia. Kéytettya katetria ei saa puhdistaa tai steriloida uudelleen.

SAILYTYS

Merit-yhtion virtaussuunnatut pallokatetrit pita& sailyttda avaamattomina alkuperaispakkauksessaan pimeissa, viileissa, kuivissa paikoissa.

SAILYVYYS

Suositeltu sailyvyys on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Jos tuotteelle ilmoitettu viimeinen kéyttdpaiva on kulunut umpeen, pallo voi heikentyd, koska ilmakehé vaikuttaa
palloa heikentévasti. Katetrin hepariinipinnoite ei valttamétta enaa toimi tehokkaasti suositellun sailyvyyden umpeuduttua.

Merit-yhtion termodiluutiokatetrin TEKNISET TIEDOT

MALLI TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Kéyttopituus (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Katetrin rungon French-koko 5F 6F 7F 75F 5F 6F 7F 75F
Rungon véri Valkoinen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen
Vaadittu sisaanviején koko 6F 7F 8F 85F 6F 7F 8F 85F
Pallon tayttétilavuus (ml) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 15 15

Luumenien méaara 4 4 4 5 4 4 4 5

Proksimaalinen liitdnnan sijainti (cm karjesta) 15 29 29 29 15 29 29 29
Termistorin sijainti (cm kérjesta) 15 3,5 3,5 3,5 15 35 35 35
Laakeliitanta (cm karjesta) - - - 31 - - - 31
Pituusmerkintojen vali 10 10 10 10 10 10 10 10
Katetrin ulkorunko Polyvinyylikloridimateriaalia Polyuretaanimateriaalia
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LASKENTAVAKIOT Merit-yhtion termodiluutiokatetrin kdytossa

LASKENTAVAKIOT
Lampétila | Injektaatin maara TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (ml) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téman laitteen saa myyda vain laékari tai toimiluvallinen ammattia harjoittava laakari tai téllaisen henkilon maarayksesta.

TAKUU

Merit antaa takuun kaikille sen tuotteille valmistus- ja materiaalivikojen varalta, kun tuotteita késitellaén ja kaytetaan asianmukaisesti. Tama takuu annetaan kaikkien
muiden ilmaistujen tai konkludenttisten takuiden sijaan, mukaan lukien kaikki takuut myyntikelpoisuudesta, sopivuudesta tai kelvollisuudesta tiettyyn tarkoitukseen,
koska kasittely, sailytys seké muut potilaaseen liittyvat tekijét, hanen diagnoosinsa, hoitonsa, leikkaustoimenpiteet ja muut asiat, jotka eivat ole Merit-yhtion hallinnassa,
vaikuttavat suoraan Merit-yhtion tuotteisiin ja niiden kaytdstd saatuihin tuloksiin. Merit ei ole vastuussa mistdan sattumanvaraisista tai valillisistd menetyksista,
vahingoista tai kustannuksista, jotka aiheutuvat suoraan sen tuotteiden kaytostd. Merit ei hyvaksy eiké valtuuta ketd@n hyvéksyméan puolestaan mitdén muita
korvausvastuita tai velvollisuuksia tuotteisiinsa liittyen.

TEKNINEN APU
Jos tarvitset lisétietoja tai apua Merit-yhtion tuotetisiin liittyen, ota yhteytta seuraavaan:

Laillinen valmistaja: Jilleenmyyjd

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Puh: +65 6213 5777 U.S.A. Asiakaspalvelu 1-800-356-3748
Faksi: +65 6213 5737 Sahkdpostiosoite: EMEA Asiakaspalvelu +31-43-3588222
sales@bioptimalg.com www.merit.com

EU-edustaja:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Saksa

Puh: +49-40-2513175

Faksi: +49-40-255726

Sahkdpostiosoite: shholding@hotmail.com
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PYKOBOACTBO NO 3KCNNYATALIMKU
NPOTOYHOIO TEPMOAUNMIOLIMOHHOIO KATETEPA

é MpouTuTte PyKOoBOACTBO MO 3KCNNyaTaLumn @ He ncnonb3oBartb, ecnv ynakoska
nepep Mcnonb3oBaHneM noepexaeHa
i
CTepunbLHO M anMporeHHo 71? Bepeyb OT NPAMbIX COMHEYHbIX nyyei
[ ]
® TonbKo ANs Of4HOKPATHOrO UCMOJL30BaHUA Conepxur dranarw!
P DEHP (auatunrekcundranar, DEHP)
He ctepunusoBatb noBTOPHO }f,( AnuporeHHo

XpaHUTbL B CyXOM MecTe

>

NPEXOE YEM WCNONb30OBATb, BHUMATENbHO MPOYTUTE BCE WHCTPYKUMUW, NPEOYNPEXOEHWA W MEPbI
NPEQOCTOPOXHOCTW.

TUNOBbIE MOOENU

TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N
OMUCAHUE YCTPOUCTBA

[MpoTOYHbIEe TepMOANNIOLIMOHHBIE KaTeTepbl Merit npeacTaBnsitoT coboit TpyGKu 13 3KCTPYAMpoBaHHOro nonusuHunxnopuaa (MBX) unu nonuypetana (MY) pasmepom
5F, 6F, 7F unu 7,5F (no chpaHLyscKoii Lukane), NpucoeavHeHHble K pasbeMy ¢ 4 unu 5 npocseTamu, obien AnvHoit 90 unu 110 cm. PaclumputentHble Tpybku
XapaKTepuayTCs NPOKCMMarbHbIM W AUCTanbHLIM paclunpernem 5F unm 7F, paclumpennem tepmmuctopa 5F unu 7F v paclumpennem pasayTus 6F.

TepmoaunounoHHebIii kateTep Merit ¢ 4 npoceeTamu TepmoauntoumnoHHsbIii katetep Merit ¢ 5 npoceTamu
Pasvem Pasbem
AucTankHoro MpoKcuManbHbIi MHBEKLMOHHbIN pasbemM AucTaneHoro MpoKkcuManbHbIi MHBEKLMOHHbIN pasbemM
npoceeta npocseta
MpokcumanbHbIi nopT TepmucTtop pOKCUMAanbHbI NOPT- TepmucTop
\ MenukameHTO3HbIN nopT—\ \

PykaB ans sawmTbl OT 3arpsasHeHnin

/ \_ PyKaB /NSt 3aLUWTbI OT 3arPSIBHEHMI

KnanaH pasgysaHns Banrnow ~~~ gﬁggaapawyﬂawﬂ Bannon
Gannoxa PasbeM MeavkaMeHTO3HOTo NpoceeTa
Pasbem TepmucTopa . / Pasbem TepmucTopa y /
[iucTansHbii npocseT [incTanbHbii npocseT

PuvcyHok 1 PucyHok 2

MOKA3AHUA U NPEAHA3HAYEHUE

MpoTouHble TEpPMOAUNIOLMOHHbIE KaTeTepbl Merit MpeHasHaueHb! ANs MALMEHTOB, HAXOASILLMXCS B KPUTUYECKOM COCTOSHWW, U MPUMEHSIOTCA AMsi M3MEepeHus

cepAeyHoro BbiGpoca, AaBMEHNs B MPaBOM NPeACEPANM, IETO4HOI apTepui 1 Kanunnsipax nerkvx; HeMpepbIBHOTO KOHTPOMNS TeMNepaTypbl NEro4Ho apTepuy; 3abopa

06pa3LioB KPOBM, BHYTPUBEHHOTO BBEAEHUS NEKapCTB W KUAKOCTEN; M3MEPEHHs CEpAEYHOTO BbIGPOCa C UCTIONb30BAHMEM KOMMbIOTEPOB, MOAKMIOYEHHBIX K KaTeTepam

c conpoTuenenmem 14 kOm.

HakoHeuHKM KaTeTepoB OCHALLEHbI NaTeKCHbIM GannoHoM, KOTOpbIV NMpY HakauMBaHWM 3alUMLAET TKaHU cepALia OT HAaKOHEYHWKOB M3AENWst BO BPeMst BBEAEHWS

KkateTepa. Mpy 3TOM ANS HanpaBneHNs HaKOHEYHNKa KaTeTepa Yepe3 NpaBblil XenyAo4eK B NeroyHyio aptepuio (J1A) ncnonb3yeTcs NOTok kpoBu. PasniyHble Moaenu

[AOCTYMHbI 1151 NeAMaTPUYECKUX 1 B3POCTbIX NaLMEHTOB. KaTeTepbl MOryT NOCTaBAATLCS CO BCTPOGHHbLIMY 3aLUMTHBIMM SKpaHaMy ANs NPeoTBPaLLEHINs 3arpsi3HerIs

nmbo 6e3 HUX 1 (M) ¢ NpefoXpaHUTeneM 3akNMHNBAHUS B Ka4YecTBE [JONONHUTENbHON (YHKLMK. YCTPOWCTBO MpeaHa3HajeHo Ans UCNOnb3oBaHMs 06y4eHHbIMMI

KIMHUYECKAMU BPa4aMi, KOTOPble OCBEJOMITEHb! O MPENMYLLECTBAX U pUCKaX NPUMEHEHMS kaTeTepa.

Mp NbHBLIA NP T UBA

Mpy nonHom BBEIEHIM 3TOT NOPT ByAET HaXoAUTLCS B NPaBOM NPeACepAUM, NO3BONAA BBOAUTL TePMUYECKMI BOMoC BO BpeMs onpeaeneHust cepaeyHoro Bbibpoca,

otopa npo6 KpoBY N BBELEHNS NEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, a TakKe BbIMOMHSITh MOHUTOPUHT LIEHTPAIbHOMO BEHO3HOTO 1aBrEeHMsI.

MpocBeT TepmucTopa

MpocseT obecneqnBaeT anekTPUIECKoe COBMHEHNE AN BLIYUCTIEHNS CEPAEUHOTO BbIGPOCA 1 M3MepeHNs TeMnepaTypbl KPOBY NETOYHON apTepuy.

AuncTtanbHbI npoceeT JIA

OTOT NPOCBET 3aKaHUMBAETCA NOPTOM Ha HAaKOHEYHWKe KaTeTepa 1 UCMOMb3yeTest ANst KOHTPOMS MOMNOXEeHNs kateTepa BO BpeMsi BBeAeHMs. Mpu NonHoM BBeAeHUN

70T NopT ByAeT HaXOANTLCA B NETOYHON apTePUK, NO3BOMSS M3MEPUTL ABNEHIE B HEVl 1 AaBNeHNe 3aKNMHVBaHUS B Kanunnspax nerkux, a Takke 6paTb npobbl Ans

aHanuaa cMeLLaHHOi BEHO3HOI KPOBH.

BannoHHbI npocBeT

3T0T npocseT 3akaHuvBaeTCs GannoHoM U3 natekca BOMN3N HaKOHEYHMKA KaTeTepa U UCTIONb3yeTCst ANs HaJyBaHus U cayBaHus GanmoHa ¢ Lenbio obneryeqns

npoaBuxkeHus katetepa. OH obecrneunBaeT sMepeHue JaBneHns 3akNMHUBaHNS B KaNUNmspax Nerkux.

M TO3HbIV Np T (Tonbko Ans mogenewn TD1755 n TD2755)

3TOT NPOCBET MOXET UCMOMNb30BATLCS /1151 BBEIEHMS PACTBOPOB, MOHUTOPYHIA [JaBNEHNS, MHbEKLWIA N5 M3MepeHms cepaeyHbIX BbIGPOCOB 1 0T60pa 06pasLios kpoBy.

Mpumeyanme. He pekoMeHayeTcs nepenueaTh KpoBb Yepes 5-MpocBeTHBIi KaTeTep.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. Katetep c 6arnoHoM 13 HaTyparnbHOro narekca NpoTUBOMOKa3aH ANst MaLMEHTOB C YCTaHOBMEHHO M MOA03peBaeMoli anmepryeil Ha HaTyparibHbIi Kay4yKoBblil aTexc.

2. Karetepusauns cepaua abconioTHo NPOTUBONOKa3aHa Mpi CTEHO3e JIETO4YHOTO UM TPEXCTBOPHATOrO Knanaka, Hanuuui Hoeoo6pa3oBaHus (onyxornb Uk TPOMB) B
npaBoM NPEeACEPAVN UM B MPaBOM XeNyaiouke, a Takke npu Tetpage danno.
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3. OTHocUTENbHbIE MPOTUBOMNOKA3aHKS K KaTeTepuaaLi cepLia BKITIoYaloT HecTaburbHbIN Xeny[o4KoBbIi pUTM, cepedHyto 6rokazy 1 BpeMeHHbII TPaHCBEHO3HbIi
KapaVOCTUMYNISTOp (CMeLLeHIe NPOBOAa).

NPEOOCTEPEXEHUSA

1. W3penvie npefiHasHa4eHo TOMbKO ANt OBHOKPATHOTO UCTIONb30BaHNs. He UCTonb3yiiTe U He CTepUnU3yiiTe kaTetep NOBTOPHO.

2. He vcnonbayiiTe katetep nocne Aatbl UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOW BBEPXY Ha ynakoBke 3 MaTepuana TaiiBek.

3. He 1crnonb3ayiiTe kateTep Uni €ro KOMMOHEHTbI, ECIM yNaKkoBka OTKPbITa MG0 NOBpex/eHa, Tak kak COLEPXMMOE MOXET BbiTb HECTEPUITLHBIM.

4. Bo u3bexaHue noBpexpeHusl kateTepa unu GanmoHa mpy OCyLECTBNEHNM pa3pe3a PEKOMEHAYETCs UCTIONb30BaTb PaCLUMPUTENb COCYAa UMM OfHOPA3OBbIi

npoBoAHUK Anst katetepn3auny BeH. HUKOTTIA He ncnonb3ayiiTe WMNLbI Ha kaTeTepe.

Yrobbl cnycTuth 6annoH, Heobxoanumo yaanuTh wnpuu. Beeraa cnyckaitte 6annoH, npexae Yem 13sneyb katetep.

6. Hukoraa He ucnonbayiite XUAKOCTb ANst HakauMBaHWst 6annoHa. XuakocTb B NpocBeTe GanroHa MOXET NPUBECTY K TOMY, YTO OH OCTAHETCS HaJyThIM Aaxe nocre
OTCOEANHEHS! LMpULIA.

7. Y70BbI CBECTU K MUHIAMYMY OMACHOCTb MH(EKLMIA, PEKOMEHAYETCS He OCTaBMSTL KaTeTep B Tene nauveHTa Aonblue Tpex AHeM.

8. He npopBvraitTe kaTeTep Nocne ero yCTaHOBKW B HyXHOM MeCTe, MOCKONbKy YacTb kaTeTepa, OCTaBeHHasi CHapyXu Tena naumeHTa, MOXET ObiTb HECTEPUbHON.
Ecnv ¢ kaTeTepom 1cnonb3yeTcsi cTepunbHasi cuctema [L0CTaBK, ero MONOKeHUe MOXHO MEHSITb MPU HEOBXOAMMOCTH.

9. YToBbl ONpenenuTL faBneHue 3akn1HUBaHUs!, MeANeHHo HaglyBaiTe 6annoH Ao Tex nop, noka hopma BonHb! JIA He U3MEHUTCS Ha (hOpMY BOMHbI 3aKNUHUBAHWS.
[Mocne oKoHYaHWs M3MepeHuns cayiTe GanmnoH.

10. Ucnonwayitte otdmnbTposatHbil ras CO, Ans HanonHeHus 6annoxa B nobov cuTyauun, Koraa HagysaHue 6annoHa MOXeT NPUBECTY K MOSBREHUIO BO3AYLIHON
ambonuM B apTepuanbHoM KpoBOOGpALLEHNM, a TakKe MK LYHTUPOBAHWM CripaBa Hamneso.

11. YToBbl CBECTM K MUHUMYMY pa3fipakeHIe Xeny[oYKoB, BCeraa HakaunsaiTe 6annoH [0 Toro, Kak kaTeTep AOCTUHET MPaBoro KemnyAouka.

12. Yto6bl M3bexarb paspbiBa GannoHa Bo BPEMs HakauMBaHus, He NpeBbilLaiTe pekoMeHayeMmblit 06bem pacluvperus (1,5 cm® ans auametpa 7F v 7,5F, 1,00 cm®
ans 6F 1 0,75 cm® ansi 5F).

13. MepBoHavarbHoe pa3MeLLieHme kaTeTepa B NIEro4HOI apTepii BCera A0MKHO BIMOMHSTLCS MpY MakcMMarbHOM pekoMeHlyeMoM obbeme paclumpernsi. Ecr 6annox
He HakayaTb [0 Mpefiena, kateTep MOXeT GbiTb YCTAHOBMEH B Goree y3Koi YacTu NEro4HON apTepui. 3To MOXET YBEMMYNTL BEPOSITHOCTb CMIOHTAHHOTO 3aKMMHUBAHMS!.

14. MpoTOYHbI KaTeTEp MOXET NEPEMECTUTLCS B AUCTATbHYIO JIEFO4HYI0 apTEpHio M CMIPOBOLMPOBATHL CMOHTaHHOE 3akNuHIBaHMe. YToGbl 0GHapYXUTb BO3HUKHOBEHME
CMOHTaHHOTO 3aKNWHMBaHWS, (hOPMY BOMHLI AaBneHus JIA criefiyeT KOHTPONMpPOBaTb HEMPEPLIBHO UMK Yepe3 KOPOTKUE MPOMEXYTKU BPEMEHM.

15. Bronoryeckast akTUBHOCTb TPOMBOPE3UCTEHTHOTO MOKPBLITUS, MCMOMb3YEeMOro Ha NaTekCHOM 6anmnoHe, WHULMMPYETCS MPU KOHTAKTE C KPOBbIO, MOSTOMY
3(hpeKTMBHOCT MOKPLITUS rapaHTMPYeTCs TONMbKO NS OAHOTO NaLMeHTa.

16. Mcnonb3oBaHHbIi kaTeTep [OMKeH ObiTb HaANeXalum obpa3oM YTUMM3MPOBaH kak MaTepuan, MpefcTaBnsiowWmin G1UONOrMyecKkyio ONacHoCTb, 1 MOABEPrHYT
06paboTke B COOTBETCTBIM C HAANEXALLMMI NPOLIEAYPaMMU.

17. YnaKoBKka CrpoeKTvpoBaHa TakuM oGpasoM, 4ToGbl NpeaoTBpaTUTL nepervbaie katetepa. MoBpexaeHHbIN kateTep He MOANEXUT PEMOHTY. banmnoH karetepa
XYM, MO3TOMY MY U3BNEYEHUM KaTeTepa U3 yNakoBKu CriefyeT cobnioaaTb 0CTOPOXHOCTb.

18. Y6enuTech, 4To ycTpolicTBa Ans ot6opa Npob / pacnpeaenuTenbHble YCTPOHCTBA NOACOEAMHEHDI K NPaBUIbHOMY paclUMpeHuIo kateTepa.

NPEAYNPEXOEHUA

1. Wcnonbayiite n3penve ¢ 3aluTHbIM 3KpaHOM ANt MPEAOTBPALLEHNS 3arpsidHEHNS!.

2. 310 YCTPOIACTBO NPeAHa3HaYeHO ANS UCNONb30BaHNS TOMBKO Y OHOTO NaLMeHTa.

3. HE crepunu3yiite NOBTOPHO W (WnK) He UCMONb3yiATe MOBTOPHO 3TO YCTPOWCTBO, Tak Kak 3TO MOXET U3MEHUTb ero (yHKLMOHANbHBIE XapaKTepUCTUKU U MPUBECTU K
HEMCMPaBHOCTH, YTO MOBMEYET 3a COBOI TSKENbIE OCTIOKHEHIS UMW [I0KE MOXET MPUBECTU K CMEPTY naLeHTa. [OBTOPHOE MCMOrb30oBaHIe 1 MOBTOPHas! CTepunnaaLus
MOTYT MPUBECTY K MEPEKPECTHOMY 3apaeHmio, MH(MLIMPOBAHWIO MaLMeHTa 1 nepefiade MHEKLMOHHbIX 3a60oneBaHwil OT NaLyeHTa K naum1eHTy.

PYKOBOACTBO MO 3KCNNYATALIMKU

BHMMaTeNbHO 03HAKOMETECH C MOMMTIKOA, MpaBiUnam1 1 npoLeaypamu Balueit 6onbHNLbI, KacatoLMMUCS MCMONb30BAHNS TEPMOAUIIOLIMOHHBIX KAaTETepoB, ecrin

TakoBble MMEIOTCS.

MpenocTepexenue. 3beraiiTe MHTEHCMBHOIO TPEHUS UMM PACTSXKEHIS KaTeTepa BO BPEMS UCTbITaHIS 1 04MCTKM, 4TOBbI HE MOBPEaVTL Lienb NPOBOAHMKA TEPMUCTOpa

VN He HapyLUIMTb KOHTAKT NPOBOJOB C HarpeBaTeslbHbIM 311EMEHTOM 1 APYTMI KOMMOHEHTaMM KOHTYpa.

MoaroTtoBka U Ucnonb3oBaHWe KaTeTepa

1. TMposepkTe ynakoBky kateTepa v y6eauTech, YTo OHa He Bbina BCkpbITa Unn noBpexaeHa. Katetep yTpaTuT CTEPUILHOCTb U CTAHET MUPOreHHBIM, ECIIM ynakoBka
6bina OTKpbITa MMM NOBPEXAEHA.

2. TpomoiiTe NpoceeTkl kaTeTepa CTepurbHbIM PaCTBOPOM, 4TOGbI 06ECEUNTb NPOXOAMMOCTH W OTCYTCTBUE BO3YXA.

3. TMpoBepsTe NaTeKCHbIA 6ansoH Ha repMETUYHOCTb, IOMECTMB €10 B CTEPUIIbHbINA PacTBOP U HarHeTas B 6arnnoH oTdunLTPOBaHHbIN OT 6akTepuii ras CO, unu Bo3ayx
(1,5 cm® ans kateTepos Anametpom 7F 1 7,5F, 1,0 cm® gns 6F 1 0,75 cm® ansa 5F).

BHUMAHME! YIAJIUTE OBOJIOYKY BANNIOHA MEPEL NMPOBEPKOW.

4. TpoBepbTe WCMIPaBHOCTb TEPMUCTOPA, MOAKIIOUMB BNEKTPUYECKHIA PasbeM KaTeTepa K KOMMbIOTEpY, OTCMIeXMBAIOLLIEMY CepieyHbIi BbIGPOC, B COOTBETCTBIM C
MHCTPYKLIMEN M3rOTOBUTENS KOMMbOTEPa U YBeaMBLLNCh, YTO HET NPU3HaKoB cBOs.

5. [inst nony4eHust OMOMHUTENbHOM MHGOPMALIM BHUMATEMbHO MPOUTUTE MHCTPYKLMIO MO 3KCMMyaTaLumu npubopos.

o

BBepeHue kaTeTepa

1. BBeauTe kateTep B BEHy NMGO YPECKOXHO, NMBO METONOM BEHeCeKUMW. OCKOMbKY Haapes YBENUUMBAET CPOK 3aXWBNEHUS XUPYPTUYECKONM paHbl,
NPEANOUTUTENbHBIM SIBMISETCS BBEAEHNE HEPES KOXY.

2. [lpu HerpepbIBHOM MOHWTOPWHIE [aBNEHNs (C (rioopockonueit unu Ges) OCTOPOXHO MPOABMHLTE KaTeTep B BEPXHIOK UMW HUKHIOK MOMy0 BEHY W npaBoe
npeacepave.

3. Ecnu Bo Bpems BBEfEHUS kaTeTepa HyXHO, YToBbl OH Gbin Gonee KecTkuM, MeANeHHO

BBOAVTe 0T 5 A0 10 CM? X0NoAHOrO CTEpUnbHOTO pacTeopa (0,9 % conesoro pacTeopa v CraHpapTHas (opMa BOMHb! AaBIeHMs:
5 % [ekcTpoabl) Yepes AuCTanbHbIA NPOCBET NpY NPOABINKEHUM KaTeTepa. nokasata nporpeccust MM (npasoe
4. O BBE/IEHMM HaKOHEYHKa KaTeTepa B IPY/AHYI0 KNeTKy CBUETEeNbCTBYET NOBbILLEHHOE npeacepave) — MK (Npabii xenyaoyek) —
konebaHue AaBneHNs B AbIXaTemNbHbIX MyTsX. NA (nerounas aptepusi) — A3/K (naenexvne
5. Ha aTom atane HanonhuTe 6annoH oTdynbTPOBaHHLIM OT BakTepuii rasom CO, nnm 3aKIMHUBAHUSA NTETOYHbIX KanuInsipoB)
BO37YXOM 10 PeKoMeH0BaHHOMO 0GbeMa, ykasaHHOTo Ha Kopriyce kateTepa. w0
6. MMpogsuraiiTe kaTeTep A0 TeX Mop, Noka He ByAeT AOCTUTHYTO AaBNeHNe 3aKNMHUBaHMS mK nA
B Kanunnspax nierkux, a 3atem BbinyctuTe u3 6annoHa Bosayx. Katetep gomkeH nerko | &
NPOXOAUTL Yepes NPaBbiii XenyA0ueK U NETO4HYI0 apTepUio B NONOKEHE 3aKMHUBaHNS. | & 2 13nK
7. BHoBb HanonHuTe 6annoH, 4Tobl ONpeenTs 00bem paclumpenns, Heobxoaumeli Ana | 2 nn

OTCNeXnBaHWA 3aKNMUHUBAHUS. Cnyl?ne 6annoH. Ecrv 3aknuHuBaHue [ocTuraeTca npu
obbeme CyLLECTBEHHO MeHbLUE PEKOMEHYEMOro (yka3aHHOTO Ha kaTeTepe), To kaTeTep
cnefyet HEMHOro OTBECTU.

8. Ha pucyHke 3 nokasaHa ctaHaapTHas hopma BOMHbI JABNEHUS LIMPKYNsALMK B cepaLie
W Nnerkux Bo Bpems BBeAEHNA katetepa.

PucyHok 3
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06 M NCnosnb30l ue Ha mecTe

Yy
KaTETEP AOMKEeH 0CTaBaTbCA BBEAEHHbIM TOMbKO 4O TeX Nop, noka 31oro Tpe6yeT COCTOAHME nauueHTa. O,ElHaKO Bpay AOmKeH NOMHUTb, 4TO YacToTa OCNOXHEHWI
3Ha4UTENBbHO BO3PACTAET, ECMN KaTeTep OCTaeTCA YCTaHOBMEHHbIM Ha NPOTAXEHUN 6onee 72 yacos™.

BbluncneHue cepaeyHoro BbiGpoca

YCTpOCTBO CrieayeT Nenomnb3oBaThb ¢ COBMECTUMBIM MOHUTOPOM, KOTOPLI AOMKEH COOTBETCTBOBATHL cTaHAapTy IEC 60601-1 n umets mapkuposky CE (esponeiickuit
3HaK COOTBETCTBMS) UMW paspeLUeHne YNpaBneHus No CaHUTapHOMYy HaA3opy 3a Ka4yecTBOM MULLEBLIX NMPOAYKTOB W MeaukamerToB (FDA) Ha npumeHeHrue B CLUA.
OGpaTuTech K PyKOBOACTBY MO JKCTTyaTaLy, MpUiaraeMomy K BalleMy KOMMbIOTEPY AMsi BbIYMCTIEHNS CEPAEYHOTO BbIGPOCa, 3a KOHKPETHBIMM UHCTPYKLMSIMM MO
1CrONb30BaHMI0 TEPMOANIIOLMOHHLIX KaTETEPOB ANt pacieTa CepAe4HOro BbiGpoca.

KoadhthmumeHT KoppeKumMn Unu KOHCTaHTa BbIYMCTIEHUst TpeByeTCs st yyeTa CMeck XOMOHOTO MHAMKATOpa C TEMMOM OCTATOMHOI XWAKOCTbIO B MHBEKLIMOHHOM
TpoCBETe KaTeTepa v Nepeayy Tenna oT CTEHOK KaTeTepa K XONMOAHOMY UHAMKATOpY. OTH KOA(MULIMEHTBI NMPUBEAEHBI HIDKE.

OCIOXHEHUA

Bce MHBa3WBHbIE MPOLiEAYpbI N0 CBOEI MPUPO/IE COMPSHKEHBI C ONPEAENeHHbIMI PUCKaMy Aist NaLMEHTOB. XOTs Cepbe3aHble OCTIOKHEHNS, CBSi3aHHbIE C TepMoaumioLmei
¥ KaTeTepamy NIero4Hol apTepuy, OTHOCUTENBHO Pefky, Bpady PEKOMEHYeTCs B3BELUMBATbL NOTEHLMANbHbIE MPEVMYLLECTBA U PUCKY, CBSA3aHHBIE C UCTIONb30BaHUEM
KaTeTepa, B CPaBHEHUM C anbTepHaTUBHBIMM MPOLEAYPaMU, MPEXAE YeM MPUHUMATh PELLEeHe O MPUMEHEHUN KaTeTepa.

Crporoe cobniofeHne AaHHbIX MHCTPYKUMIA W 0CO3HAHWE BO3MOXHBIX PUCKOB CHIKAIOT BEPOSTHOCTb OCMOXHEHWIA. Hixe npeAcTaBneHbl HEKOTOpble U3BECTHblE
OCTOXHEHMS!, ONUCAHHbIE B CNieLManbHol nuTepaType.

Mepdopauun nerouHon aprepum

lMpuunHamu paspbiBa NEroyHoI apTepuu BO BPEMS WCMONb30BAHMS MPOTOYHBIX GanmoHHbIX KaTeTepoB SIBNSIOTCA NEroyHas rUnepTeHansi, NPEeKNoHHbIA BO3pacT
nauMeHTa 1 MUrpaLMsi AUCTanbHbIX KOHUMKOB® ™. dakTopbl, KOTOpbIE NMpeapacrionarakT K enyao4koBoi nepdopauui BO BpeMs kateTepusaum: HeGonbLuoi
pa3mep kamepbl, XeCTKMiA kaTeTep, 06CTPYKLMS BbIXOAHOTO OTAENa, UH(apKT Miuokapaa 1 np’.

JNeroyHbii HgapKT

MpuyMHamMm 3TOTO OCIOKHEHUS SIBMSIKOTCA Ype3MepHoe HaronHeHne GannoHa M CMelLeHMe HaKOHEYHMKa, COMPOBOXAAIOLWEECs CMOHTAHHbIM 3aKNMHUBAHUEM,
BO3AYyLUHOM 3amBonueit u TpomGoambonuei* ® .

CeppaeyHble apuTMun

CeppeyHble apuTMUM MOTYT BO3HUKATb BO BpeMsi BBEAEHWS W yianeHus katetepa, Ho 0BbIHO CBS3aHbI C nepexoasLueit runoteHavelt’. Hanbonee vacTo Habniopatotcs
XenyoukoBble aputMuu. lMpepacnonaraiolmin hakTopami KenyaodkoBbIX apUTMUA SIBNSIOTCH MHGAEPKT MUOKapaa WNW UWeMMs, LOK, auupos, runokcus u
HapyLUeHns anekTponuTHoro 6anaHca® °. CneayeT paccMOTPeTb UCMOMb3oBaHWe NAoKanHa B NPOUNAKTUYECKUX LENSX ANS CHIKEHUS YaCcTOTbI KENy[O4KOBbIX
apUTMuUiA Npy kaTeTepuaaLmn'™.

MepekpyunsaHue, o6pasoBaHue netenb 1 y3nos

Yacto coobLuaeTcs, 4to Msrkue rmbkme 1 Ype3MepHO ANMHHbIE KaTeTepbl MOrYT CrbaTbCst B NETNM UK 3aBA3bIBATLCA B Y3rbl. HENNOTHbIN y3en MoxeT ObiTb pa3ssizaH
PafMonoroM ¢ NOMOLLbKO MPOBOMOYHbIX NPOBOHIKOB KaTeTepa ¢ NpuMeHeHreM (ioopockonui Anst KOHTpons. KpoMe Toro, y3en MOXHO OCTOPOXHO 3aTSHYTb U
BbIBECTY KaTeTep YPECKOXHO BMECTe ¢ 060MOUKON MHTPOABIOCEPa HEMOCPECTBEHHO B MECTe BBEAEHNs? °.

Cencuc / uHdekumsa

WHdbekumm, cBs3aHHbIE ¢ KaTeTepu3aLimeil, (hIMKCPOBANNCh M3-3a HEHAANEXALLEro acenT4Yeckoro MeToaa, NPUMEHEHHOTO BO BpeMst BBEAGHUS UNK NOCTeAyHoLLero
CMONb30BaHNS KaTeTepa; 3arpsi3HEeHHbIX MHCDY3VOHHBIX KUAKOCTEN U YCTPOICTB, UCMOMb3yeMbIX B KapAvoXMpYpriy; COBCTBEHHBIX MUKPOOPraHU3MOB, UMEIOLLIXCS
Ha KoXe B MecTe BBE/JIEHWs KaTeTepa; reMaTOreHHOro pacnpocTpaHeHns U3 oTaneHHbIX o4aroB” . [INs 3aluThl OT BCEX BO3MOXHbIX MH(EKLMI peKOMeHayeTcs
NpPUMEHsITb NPOUIaKTIHECKIE MepbI, B TOM YUCTIe UCTIONb30BaTh acenTiieckine METOAb], Masit Ha OCHOBE aHTUGMOTUKOB [/ MECTHOTO MPUMEHEHNS 1 Yallle MEeHsTb
CTEPUIbHbIE MOBSI3KNA.

BosaywHas amGonus

BoanywwHas amMBonus sBNSETCS HeYacTbIM, HO NOTEHLMANbHO KatacTpon4eckuM coBbiTueM, KOTOPOE BO3HMKAET BCTIEACTBME MNOCTYMIEHNs BO3AyXa B COCYANCTYIO
cuctemy. HeoBxoavMo NpeAnpUHSITL YCUNUS 4151 CHIKEHMS! pUcka BO3ALYLLHONM 3MBOMAM MPY MeXaHWYECKO BEHTUNSLIAM 1 Pa3MeLLEHNN LIEHTPAmbHON NIMHIK.
[Apyrve ocnoxHeHns

[lpyrvte ocrioxHeHns BKrlo4atoT Griokazy npaBoit HOXKI NPEACepAHO-KeNyOo4KOBOrO Ny4ka, NonHyto Griokagy cepaua, THeBMoTopaKkc, TpomM603 BeH, TpombodnebuT
1 nopaxeHue TpexcTBopyaTtoro knanaHa* *"-°. Kpome Toro, coobLuanock 06 annepriyeckux peakumsix Ha narekc. Mepep UCnonb3oBaHMeM kateTepa Bpaum [OMKHbI
NPOBEPUTH NALWEHTOB Ha YYBCTBUTEMBHOCTb K NATEKCY U MOAFOTOBUTLCS K HEMEAMEHHOMY NEYEHMIO annepruieckux peakLmil.

YMNAKOBKA U CTEPUNbHOCTb

MpoayKT NocTaBnsieTcst CTEPUIbHBIM 1 aNNPOreHHbIM, ECIU ynakoBka He MOBpeX/eHa M He BCKpbiTa. He ucrionbayiiTe uspenue, ecnn ynakoBka BCKPbITA WIn
noepexaeHa. Katetepbl npegHasHayeHbl TOMbKO 75t OBHOKPATHOTO MPUMEHeHNs. He MoiiTe 1 He CTepunmayiiTe kaTetep NOBTOPHO.

XPAHEHUE

MpoTouHble HannoHHble katetepsl Merit crieyeT XpaHuTh B 3aneyaTaHHO! OPUTHAIIBHOI YNaKOBKE B TEMHBIX 1 NMPOXNAAHBIX CYXUX MECTax.

CPOK rOQHOCTH

PekomeHayeMmblii CPOK TOAHOCTM YkasaH Ha Ka[oil ynakoBke. XpaHeHue CBbilLe yKa3aHHOro Cpoka MOXET MPUBECTU K MOBPEXAeHMo GanmnoHa, Nockomnbky OH
noABepXeH paspylualoLLieMy BoaencTButo atMocdepel. Mocne cTeYeHmst cpoka roJHOCTY renapyHOBOe MOKPbITUE kaTeTepa MOXET YTPaTUTL CBOW CBOMCTBA U CTaTb
MeHee 3EKTUBHBIM.

CNELUN®UKALIUU: TepMmopuntoumoHHbIN kaTeTep Merit

MOJENb TD1504 | TD1604 | TD1704 | TD1755 | TD2504 | TD2604 | TD2704 | TD2755
Pa6oyas anuHa (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Pa3amep kopnyca katetepa (ppaHLiy3ckas Lkana) 5F 6F TF 7,5F 5F 6F TF 7,5F
Liset kopnyca Benbiit | Xentoii | Xentbit | XKentbiit | Xentoit | Xentblidt | Xentelit | XenTbiid
Tpebyemblit pa3amep nHTpoabtocepa 6F TF 8F 8,5F 6F TF 8F 8,5F
O6bem HanonHeHust Gannowa (cm®) 0,75 1,0 15 15 0,75 1,0 15 15
Konuyecteo npoceeToB 4 4 4 5 4 4 4 5
PacnonoxeH1e npokcMManbHOro nopTa (CM OT HaKOHeYHWKa) 15 29 29 29 15 29 29 29
PacrnionoxeHue TepMUCTOpa (CM OT HAKOHEYHMKA) 15 35 35 35 15 35 35 35
PacnonoxeHue Mea1kaMeHTO3HOrO NopTa (CM OT HaKOHeYHMKa) HiO Hio HiO 31 HIO HIo H/IO 31
PaccTosiHue Mexay MeTkamu AnvHbI 10 10 10 10 10 10 10 10
BHeLuHuit kopnyc kaTeTepa Matepwuan: nonvBuHMIXNOpUA Matepuan: nonuyperaH
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BbIYUCNUTENBbHBLIE KOHCTAHTbI ans ncnonb3oBaHua TepmoauniOLMOHHOro katetepa Merit

BbIYUCTIUTESBHBIE KOHCTAHTbI
Temnepatypa | VHbEKLMOHHI TD 1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

(°C) obbem (cm?) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143

OT0p0+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170

Ot +23 po +25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

BHUMAHME! depepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaet npoaaxy AaHHOTO 3AEenust TONbKO BpayaM Unk M LEH3VMPOBaHHBIM NPaKTUKYIOWWM cneuraniucTam nuéo no ux

pacnopsikeHuio.

FAPAHTUA

Merit rapaHTUpyeT, 4To BCe MPOAYKTb KOMNAHUW He MMeloT [edeKTOB NMPOM3BOACTBA W MaTepuarnoB Mpu Hapmnexallem WCMOnb3oBaHWM M obpalueHun. dTa
rapaHTVs 3aMeHsieT BCe Apyrie rapaHTim, Byab TO BbipaXeHHble Unn noapasy BKIt04as MtoGyro rapaHTUio TOBAPHOW MPUTOJHOCT, COOTBETCTBIS M

NPUFOAHOCTU /NS OMPEAENIEHHON LIENM, NOCKOMbKY YCrIOBUS 0BPaLLEHUS U XpaHEHUS, @ Takke PasfniHble (aKTopbl, CBA3AHHBIE C MALMEHTOM, er0 AUArHOCTUKOM,
IEYEHUEM, XMPYPrUYECKVMI MPOLIEAYPaMA U APYrUMU BOMPOCaMM, HAXOASILMMUCS BHE KOHTPOMS KoMnaHun Merit, HEMOCPEACTBEHHO BNMSIOT Ha mpoayKumto Merit
¥ Ha pesynbTaTbl, NoMy4YeHHbIE OT ee UCTIoNb3oBaHNs. Merit He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a MtoBble Cry4aliHble UMW KOCBEHHBIE MOTEPH, MOBPEXAEHUS U PACcXodbl,
BO3HMKaIOLLME HEMOCPEACTBEHHO B pe3ynkTaTe UCTONb3oBaHWUs MpoAyKuMM komnaxum. Merit He GepeT Ha celsi 1 He ynonHoMounBaeT Mioboe Apyroe NULo 6paTb Ha
cebs ntoGble MHbIe AOMONHUTENbHbIE 0B3aTENbCTBA UMM OTBETCTBEHHOCTb B CBSI3M C HACTOSLLMM U3AENneM.

TEXHUYECKASA NOOAEPXKA
KoHTaKTHbIE AaHHbIE A4S NOMyYeHust AONOMHUTENBHON MHOPMALIMN MW NOAAEPKKY, OTHOCSLLENCS K NPpoAyKumuM Merit:

O¢p HbIl NPou3e00| Aucmpubsromop

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE (CuHranyp) South Jordan, Utah 84095

TenechoH: +65 6213 5777 U.S.A. (CLLA)

dakc: +65 6213 5737 Cnyx6a nogaepxku

OnekTpoHHas noyta: Sales_CCP@bioptimalg.com knueHTo.: 1-800-356-3748
Cnyx6a NoAAep KKK KIMEHTOB B PETrMOHe

lNpedcmasumens e EC EMEA (Espona, BnkHui BocTok 1

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Adppuka): +31-43-3588222

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, www.merit.com

Germany (lepmanusi)

TenedoH: +49-40-25-13-175

dakc: +49-40-255726

OnekTpoHHas noyta: shholding@hotmail.com

C € 0344
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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER FOR
FLODESRIKTAD TERMODILUTIONSKATETER

Las bruksanvisningen fére anvandning Anvind ej om forpackningen &r skadat

@)

S

[STERILE [EO] Steril och icke-pyrogen f/l% Hall borta fran direkt solljus
L]

Enbart avsedd for engangsbruk DEHP Forekomst av ftalater (DEHP)

Far ej atersteriliseras

= d

Icke-pyrogen

Ska hallas torr

m AL I >

LAS ALLA INSTRUKTIONER, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER NOGGRANT FORE ANVANDNING

GENERISKA MODELLER
TD1504N TD1604N TD1704N TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N TD2755N

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

Merit flodesriktade termodilutionskatetrar ar slangar av extruderad polyvinylklorid (PVC) eller polyuretan (PU) med French-storlekar pa 5 F, 6 F, 7 F och 7,5 F, anslutna
till en fattning som bér pa 4 eller 5 lumen med en sammanlagd langd pa 90 eller 110 cm. Férlangningstuberna erbjuder en proximal och distal forlangning pa 5 F eller 7
F, en termistorforlangning pa 5 F eller 7 F och en fyliningsforlangning pa 6 F.

Merit termodilutionskateter med 4 lumen Merit termodilutionskateter med 5 lumen

Distal Distal

. Proximal injektatfattning . Proximal injektatfattning
lumenfattning lumenfattning
Proximal port Termistor Proximal port. Termistor
\ / Lakedemedelsport — \ /

0\

N \Skyddande kontaminationshylsa Skyddande kontaminationshylsa

\_Ve”‘” for ballongfylning 5% ~_ \ \—Vemil for ballongfylining B210M9 ~__
Lumenfattning fér Iakemedel
Termistorkoppling

. j \~ Termistorkoppling . j
Distal lumen Distal lumen

Bild 1 Bild 2

INDIKATIONER OCH AVSEDD ANVANDNING

Merit flodesriktade termodilutionskatetrar ar utformade for anvandning pa patienter som genomgar intensivvard, for métning av hjartminutvolym saval som tryck i hdger
formak och lungartar samt lungans kapillara inkilningstryck; évervaka temperaturen i lungartaren kontinuerligt, ta blodprov och administrera Idkemedel och 18sningar
intravendst samt mata hjartminutvolym via datorer som interagerar med katetrar pa 14k ohm.

Katetrarnas spetsar & monterade med en ballong av latex som i fyllt tillstand skyddar hjartvavnader fran produktens spetsar under inféring. Den anvander sig av
blodfléde fér att leda kateterns spets genom den hdgra hjartkammaren och in i lungartéren. Olika modeller finns tillgangliga fér barnpatienter och vuxna patienter.
Katetrar kan levereras med eller utan inbyggda kontaminationsskydd och/eller sékerhetskilar som frivilliga tillval. Anordningen &r avsedd att anvandas av utbildade
kliniker som &r medvetna om férdelarna och riskerna med anvandning av katetrar,

Proximal lumen for centralt vendst tryck (CVP):

Nar den ar helt inférd kommer denna port att vara beldgen i héger férmak, vilket méjliggor injektion av termisk bolus under bestdmning av hjartminutvolym,
blodprovtagning och administrering av lakemedel, samt dvervakning av centralt vendst tryck.

Termistorlumen:

Denna lumen tillhandahaller elektrisk anslutning for datorberakning av hjartminutvolym och métning av blodtemperaturen i lungartaren.

Distal lumen for lungartéar (PA):

Denna lumen slutar i en port vid kateterns spets och anvands fér att dvervaka kateterns position under inféring. Nar den ar helt inford kommer denna port att vara
belagen i lungartéren, vilket méjliggér matningar av trycket i lungartaren samt av lungornas kapillara inkilningstryck, savél som provtagning av blandat vendst blod.
Ballonglumen:

Denna lumen slutar en ballong av latex néra ballongens spets, och anvénds for att fylla och témma ballongen i syfte att underlétta inforande av katetern, samt gér det
majligt att méta lungornas kapillara inkilningstryck.

Lakemedelslumen (endast for modeller TD1755 och TD2755):

Denna lumen kan anvandas for infusion av vétskor, matning av tryck, hjartminutvolymsinjektioner och blodprovtagning.

Obs! Administrering av blod genom katetern med 5 lumen rekommenderas ej.

KONTRAINDIKATIONER

1. Katetern med ballong av naturlatex kontraindiceras for patienter med kénd eller missténkt allergi mot naturgummilatex.

2. Absoluta kontraindikationer for hjartkateterisering inkluderar trikuspidalklaffs- eller lungklaffsstenos, massor i héger formak eller kammare (tumérer eller tromber)
samt Fallots tetrad.

3. Relativa kontraindikationer for hjértkateterisering inkluderar instabil ventrikular rytm, hjértblock och temporar transvends pacemaker (rubbning av elektroderna).
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FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Katetern fér ej ateranvéandas eller omsteriliseras.

. Anvand ej katetern efter utgangsdatumet som finns tryckt pa forpackningens tyvek-lock.

. Anvénd ej katetern eller komponenterna om férpackningen har éppnats eller skadats, da detta kan leda till att innehallets sterilitet dventyras.

. For att undvika att katetern eller ballongen skadas nar man anvander sig av frilaggning rekommenderas anvéndning av en karldilatator eller venguide for

engangsbruk. Pincetter far ALDRIG anvéndas pa katetern.

. Tom alltid ballongen genom att avidgsna sprutan och tém alltid ballongen innan du aviagsnar katetern.

. Anvénd aldrig vatska for att fylla ballongen. Vatska inuti ballongens fyliningslumen kan resultera i att ballongen férblir full d&ven nér fyllningssprutan har aviagsnats.

. For att minimera infektioner rekommenderas det generellt att katetern inte ldmnas kvar i patienter langre &n tre dagar.

. Forinte fram katetern nér den val har satts pa plats; det & mdjligt att delen av katetern som lamnas utanfor kroppen inte ar steril. Om en sterilitetshylsa for katetrar

anvands kan katetern ompositioneras enligt behov.

9. For att bestdmma inkilningstrycket fyller du ballongen sakta, och stannar upp nér vagformen fér lungartaren (PA) andras till en vagform for inkilningstryck. Tom
ballongen sakta efter att du har genomfért matningen.

10. Anvénd filtrerad CO, nér du fyller ballongen, nérhelst bristning av ballongen kan orsaka att luftemboli kommer in i den arteriella cirkulationen, t.ex. vid anvéndning
av en hdger-vanster-shunt.

11. For att minimera irritation av hjartkammare bor du alltid fylla ballongen innan katetern nar héger hjartkammare.

12. For att undvika att ballongen brister under fyllining bér du ej Gverskrida den rekommenderade volymen for ballongfylining (1,5 ml fér 7 F och 7,5 F, 1,00 ml for 6 F
och 0,75 ml for 5 F).

13. Ursprunglig placering av katetern i lungartéren bor alltid genomfdras med hogsta rekommenderade volym for ballongfylining. En ballong som inte har fyllts tillrackligt
kommer att vara mindre, vilket later ballongen positioneras i en tréangre del av lungartaren. Detta kan 6ka risken for spontan inkilning.

14. En flédesriktad kateter kan migrera in i den distala lungartéren och spontan inkilning kan intraffa. Fér att detektera férekomsten av spontan inkilning bér vagformen
for trycket i lungartéren (PA) dvervakas kontinuerligt eller i korta intervall.

15. Den biologiska aktiviteten hos den trombosresistenta beldggningen som anvands pa latexballongen aktiveras via blodkontakt. Av denna anledning garanteras
belaggningens effektivitet endast vid anvéndning pa en enda patient.

16. Anvénda katetrar ska kasseras pa lampligt sétt, som biologiskt riskavfall, och hanteras i enlighet med anléggningens riktlinjer.

17. Forpackningen ar utformad for att férhindra att katetern bojs. Skadade katetrar kan ej repareras. Kateterns ballong &r émtalig. Av denna anledning bor skalig omsorg
iakttas nar man avlagsnar katetern fran forpackningen.

18. Se till att anordningarna for provtagning/distribution ar anslutna till ratt kateterférlangning.

VARNINGAR

1. Anvénd produkten med ett kontaminationsskydd

2. Denna enhet &r endast avsedd for anvandning pa en enda patient.

3. Denna enhet far EJ omsteriliseras och/eller ateranvandas, da detta kan aventyra dess prestanda och kan leda till att enheten drabbas av fel samt resultera
i komplikationer under forfarandet som kan orsaka allvarliga skador eller att patienten avlider. Ateranvandning och omsterilisering medfér risk for korskontamination
och patientinfektion, och kan &ven leda ill att infektionssjukdomar dverfors fran patient till patient.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Las riktlinjerna, reglerna och instruktionerna for anvandning av termodilutionskatetrar, om sadana finns pa ditt sjukhus.

Forsiktighetsatgard: Undvik att torka av eller strécka ut katetern kraftigt under testning och rengdring, fér att undvika att ha sénder termistorns ledningar eller l6sgéra

de termiska fiberledningarna fran andra kretskomponenter.
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Forberedelse och anvandning av katetern:

1. Undersok kateterns forpackning noga for att forsékra dig om att den inte har dppnats eller skadats. Katetern kommer ej langre att vara steril eller icke-pyrogen om
forpackningen 6ppnas eller skadas.

2. Spola kateterns lumen med steril [8sning for att sakerstélla att den ar dppen och fri fran luft.

3. Testa latexballongen med avseende pa lackage genom att fylla den med 1,5 ml av antingen bakteriefiltrerad CO, eller luft under steril 16sning fér katetrar pa 7 F
och 7,5 F (1,0 ml for 6 F och 0,75 ml for 5 F).

FORSIKTIGHET: AVLAGSNA BALLONGENS OMSLAG INNAN DU GENOMFOR BALLONGFYLLNINGSTESTET

4. Kontrollera termistorns integritet genom att ansluta kateterns elektriska koppling till datorn fér berékning av hjértminutvolym, i enlighet med tillverkarens instruktioner,
och kontrollera att inga fel kan observeras.

5. Las instruktionsmanualen for instrumenten for ytterligare information.

Kateterinforing:

1. Forin katetern i venen antingen via perkutan teknik eller frilaggningsteknik. Dock féredras perkutan teknik, da frilaggningsteknik forldnger tiden som det tar for det
kirurgiska snittet att stangas.

2. Forin katetern i dvre eller nedre halvenen och hdger formak, medan trycket kontinuerligt dvervakas, med eller utan fluoroskopi.

3. Om katetern kraver forstyvning under inférande injicerar du langsamt in mellan 5 och
10 ml kall steril 16sning (0,9 % koksaltidsning eller 5 % dextros) via den distala lumen i
takt med att katetern fors in.

4. Du kommer att mérka nér kateterns spets har kommit in i brostkorgen genom att du
observerar 6kad respiratorisk tryckfluktuation.

5. Nér detta sker fyller du ballongen med antingen bakteriefiltrerad CO, eller luft, upp till
den rekommenderade volymen som finns tryckt pa kateterkroppen.

6. For fram katetern tills lungans kapillara inkilningstryck har uppmatts, och tém sedan 40
ballongen. Katetern bor passera latt genom héger hjartkammare och lungartéren och
ini en inkilningsposition.

7. Fyll ballongen igen for att bestdmma den nddvandiga fyllningsvolymen for att kunna
erhalla en métning av inkilningstrycket. Tém ballongen. Om inkilningstrycket kan
uppmatas med en volym som ar vésentligen mindre &n den rekommenderade volymen
som finns tryckt pa katetern, maste katetern dras ut en aning.

8. Bild 3 visar en vagform dver standardtryck i hjartats och lungans blodomlopp under i
kateterinforing. Bild 3

Underhall och anvandning in situ

Katetern bor endast forbli inneliggande under sa lang tid som patientens tillstand kréver detta. Lakare bor dock uppméarksamma att férekomsten av komplikationer okar
betydligt om katetern lamnas kvar langre &n 72 timmar (ref. 12).

Vagform for standardtryck: visar
RA-RV-PA-PCW-progression

mm Hg
n
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Berakning av hjartminutvolym:

Anordningen &r avsedd att anvandas med en kompatibel monitor som ska vara godkénd enligt IEC60601-1 och maste vara en monitor som har godkénts av CE eller FDA. Se
anvandningsinstruktionerna som medféljer din hjartminutvolymdator fér specifika instruktioner om hur termodilutionskatetrar kan anvéndas for berakning av hjértminutvolym.
En korrigeringsfaktor eller berakningskonstant kravs for att kompensera for blandningen av kall indikator och varm kvarbliven vétska i kateterns injektionslumen, saval
som varmedverforingen fran kateterns vaggar till den kalla indikatorn. Dessa faktorer anges nedan.

KOMPLIKATIONER

Alla invasiva férfaranden medfor viss risk for patienter pa grund av sin natur. Aven om allvarliga komplikationer férknippade med termodilutions- och lungartérkatetrar
ar relativt ovanliga, rekommenderas det att lakaren vager potentiella férdelar och risker forknippade med anvandningen av katetern mot alternativa férfaranden, innan
han/hon bestdmmer sig for att anvanda katetern.

Strikt efterlevnad av de tillhandahallna instruktionerna och medvetenhet om mdjliga risker reducerar forekomsten av komplikationer. Ett flertal kénda komplikationer
som beskrivs i litteraturen ar foljande:

Perforering av lungartaren

Orsaker till att lungartéren brister under anvéndning av flodesriktade katetrar med ballongspets ar lunghypertoni, hdg alder och migrering av den distala spetsen
(ref. 8 och 14). Faktorer som gor patienter mer bendgna att drabbas av perforering av hjértkammaren under kateterisering inkluderar liten hjértkammarstorlek, styv
kateter, obstruktion av utflédeskanalen och hjartinfarkt (ref. 6).

Lunginfarkt

Faktorer bakom denna komplikation &r 6verfylining av ballongen och spetsmigrering som resulterar i spontan inkilning, luftemboli och tromboembolism (ref. 4, 9 och 13).
Hjartarytmier

Hjértarytmier kan uppsta nar katetern fors in och aviagsnas, men &r vanligen férknippade med dvergaende hypotoni (ref. 1). Ventrikuléra arytmier &r de som observeras
oftast. Faktorer som gér patienter mer bendgna att drabbas av ventrikuldra arytmier &r hjartinfarkt eller ischemi, chock, acidos, hypoxi och elektrolytstdrningar
(ref. 3 och 10). Anvéndning av profylaktiskt lidokain bor dvervagas i syfte att minska forekomsten av ventrikuléra arytmier under kateterisering med katetern (ref. 11).
Béjningar och uppkomst av 6glor och knutar

Det &r vanligt att mjuka och flexibla katetrar som ar for langa bildar 6glor eller knutar. Lésa knutar kan knytas upp av en radiolog med hjalp av styrtradar under fluoroskopisk
kontroll. Alternativt kan knutar &ven dras at forsiktigt, och katetern kan aviagsnas perkutant tillsammans med inféringshylsan genom platsen fér inférandet (ref. 2 och 5).
Sepsisl/infektion

Kateterinfektioner har rapporteras p.g.a. dalig aseptisk teknik vid inforandet, eller under efterféljande anvéndning, kontaminering av infusionsvatskor och anordningar
som anvands vid hjartkirugi, invéxt av organismer fran huden langs katetern saval som hematogen spridning fran avidgsna fokus (ref. 7 och 9). Forebyggande atgarder
bor vidtas for att skydda mot alla méjliga infektioner, inklusive utnyttjande av aseptisk teknik, applicering av antibiotikasalvor pa huden och regelbundet byte av forband.
Luftemboli

Luftemboli &r en ovanlig med potentiellt katastrofal handelse som intraffar till foljid av att luft kommer in i karlsystemet. Anstrangningar bor géras for att minska risken for
luftemboli under mekanisk ventilering och placering av centrala ledningar.

Andra komplikationer

Andra komplikationer inkluderar hdgergrensblock, komplett hjartblock, pneumotorax, tromboflebit med vends trombos och skadad trikuspidalklaff (ref. 4, 5, 7 och 9).
Dessutom har allergiska reaktioner mot latex rapporterats. Innan katetern anvénds bér lakare identifiera patienter som &r dverkansliga mot latex och vara beredda att
behandla allergiska reaktioner skyndsamt.

FORPACKNING OCH STERILITET

Férpackningen levereras i sterilt och icke-pyrogent skick vid oskadad och odppnad férpackning. Anvand inte om forpackningen &r 6ppen eller skadad. Katetrar &r endast
avsedda for engangsbruk. Rengér eller omsterilisera ej en anvénd kateter.

FORVARING

Merit flodesriktade katetrar med ballong bér forvaras odppnade i sin originalférpackning pa en mork, sval och torr plats.

HALLBARHETSTID

Den rekommenderade hallbarhetstiden visas pa varje forpackning. Férvaring bortom den angivna tiden kan resultera i att ballongens kvalitet férsémras, eftersom atmosfaren
paverkar ballongen och bryter ned den. Det ar mdjligt att kateterns heparinbelaggning inte Iangre &r effektiv efter att den rekommenderade héllbarhetstiden har passerats.

SPECIFIKATIONER for Merit termodilutionskateter

MODELL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755
Anvandbar langd (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110
Kateterkroppens French-storlek 5F 6F 7F 75F 5F 6F TF 75F
Kateterkroppens férg Vit Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul
Nodvandig storlek pa inforingsverktyget 6F 7F 8F 85F 6F 7F 8F 85F
Ballongfyliningskapacitet (ml) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5
Antal lumen 4 4 4 5 4 4 4 5
Den proximala portens placering 15 29 29 29 15 29 29 29
(cm fran spetsen)

Termistorns placering (cm fran spetsen) 15 35 35 35 15 35 35 35
Lakemedelsport (cm fran spetsen) N/A N/A N/A 31 N/A N/A N/A 31
Avstand mellan langdmarkeringar 10 10 10 10 10 10 10 10
Extern kateterkropp Polyvinylkloridmaterial Polyuretanmaterial
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DATORBERAKNINGSKONSTANTER for anvidndning av Merit termodilutionskateter

BERAKNINGSKONSTANTER
Temperatur Injektatvolym TD 1504 TD1604 TD1704 | TD1755 TD2504 TD2604 | TD2704 | TD2755
(°C) (ml) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F
10 - 0,555 0,542 0,564 - 0,555 0,542 0,564
0 5 0,274 0,265 0,247 0,257 0,274 0,265 0,247 0,257
Till 3 0,154 0,152 0,132 0,143 0,154 0,152 0,132 0,143
+5 1 0,037 - - - 0,037 - - -
10 - 0,572 0,595 0,607 - 0,572 0,595 0,607
+23 5 0,307 0,275 0,287 0,294 0,307 0,275 0,287 0,294
il 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170
+25 1 0,055 - - - 0,055 - - -

FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna enhet endast séljas av lakare eller auktoriserad vardgivare, eller p4 dennes uppdrag.

GARANTI

Merit garanterar att alla dess produkter &r fria fran defekter med avseende utférande och material, forutsatt att produkten anvands och hanteras pa ratt sétt. Denna
garanti ersétter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, inklusive varje annan garanti om séljbarhet, Iamplighet eller andamalsenlighet for ett
sérskilt syfte, eftersom hantering, forvaring och faktorer forknippade med patienter, deras diagnoser, behandling, kirurgiska forfaranden och andra faktorer utanfér Merit
kontroll, direkt paverkar Merit produkter och resultaten som erhalls till féljd av deras anvandning. Merit ansvarar inte for oforutsedda skador, foljdskador, forluster, eller
kostnader, som direkt uppstar pa grund av anvandning av dess produkter. Merit varken atar sig, eller godkanner att nagon annan person & dess vagnar atar sig, nagon
ytterligare skyldighet eller ansvar i samband med dess produkter.

TEKNISK HJALP
For mer information eller hjélp med produkter fran Merit kan du kontakta:

Juridiskt ansvarig tillverkare: Distribueras av

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Merit Medical Systems, Inc.

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel: +65 6213 5777 U.S.A. Kundtjanst: 1-800-356-3748
Fax: +65 6213 5737 EMEA Kundtjanst: +31-43-3588222

E-post: sales@bioptimalg.com

www.merit.com

EU-representant:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Tyskland

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

E-post: shholding@hotmail.com

C € 0344
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