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INSTRUCTIONS FOR USE OF  
FLOW-DIRECTED THERMODILUTION CATHETER 

Read Instruction Manual Before Use Do Not Use If Package Is Damaged

Sterile And Non-Pyrogenic Keep From Direct Sunlight

For Single Use Only Presence of Phthalates (DEHP)

Do Not Re-sterilize 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 polyvinylchloride (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

Figure 1 Figure 2
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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.
2. Do not use catheter after indicated expiration date printed on the tyvek lid of the package.
3. Do not use catheter or components if package is opened or damaged as contents may lose sterility.
4. 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.
5. Always deflate the balloon by removing the syringe, and always deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.
6. 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.
7. To minimize infection, it is generally recommended that the catheter should not be left in the patient for longer than three days.
8. 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 CO2 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. A flow 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. 
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 CO2 or air under sterile solution for 7F and 7.5F catheters (1.0cc for 6F and 

0.75cc 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.
3. Should the catheter require stiffening during insertion, slowly inject 5 to 10 cc of cold sterile 

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. At this point inflate the balloon with either bacteria-filtered CO2 or air to the recommended 

volume printed on the inflation catheter body.
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.

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 ointment, 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 7F 8F 8.5F 6F 7F 8F 8.5F

Balloon Inflation Capacity (cc) 0.75 1.0 1.5 1.5 0.75 1.0 1.5 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) 1.5 3.5 3.5 3.5 1.5 3.5 3.5 3.5

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 
(°C) 

Injectate Volume 
(CC) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7.5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE 
Tel: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-mail: sales@bioptimalg.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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12. Sise MJ et al. Complications of the Flow-directed Pulmonary-Artery Catheter: A prospective Analysis in 219 patients. Crit Care Med, Vol 9 No 4: P315-318, 1981.
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZUM  
THERMODILUTIONS-EINSCHWEMMKATHETER 

Vor Anwendung bitte die Arbeitsanleitung lesen Nicht verwenden, wenn Packung 
beschädigt ist

Steril und nichtpyrogen Nicht dem direkten Sonnenlicht 
aussetzen

Zur einmaligen Verwendung Enthält Phthalat (DEHP)

Nicht erneut sterilisieren Nichtpyrogen 

Trocken lagern 

LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN, WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE SORGFÄLTIG DURCH.

GENERISCHE MODELLE
TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

GERÄTEBESCHREIBUNG
Die Thermodilutions-Einschwemmkatheter von Merit bestehen aus stranggepressten Polyvinylchlorid- (PVC) oder Polyurethan-(PU)-Schläuchen in den Größen 5F, 6F, 
7F oder 7,5F, sind mit einem 4- oder 5-lumigen Ansatzstück verbunden und haben eine Gesamtlänge von 90 oder 110 cm. Die Verlängerungsschläuche umfassen eine 
proximale und distale Verlängerung in der Größe 5F oder 7F, eine Thermistorverlängerung in der Größe 5F oder 7F und eine Inflationsverlängerung in der Größe 6F.

4-lumiger Thermodilutionskatheter von Merit 5-lumiger Thermodilutionskatheter von Merit

Abbildung 1 Abbildung 2
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Thermistor Thermistor

Ballon Ballon
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INDIKATIONEN UND VERWENDUNGSZWECK
Die Thermodilutions-Einschwemmkatheter von Merit kommen bei Intensivpatienten zum Einsatz zur Messung von Herzzeitvolumen, rechtsatrialem Druck, 
pulmonalarteriellem Druck und pulmonalkapillärem Verschlussdruck (Wedge-Druck). Des Weiteren werden sie für die Dauerüberwachung der pulmonalarteriellen 
Temperatur sowie für Blutprobenahmen, intravenöse Verabreichung von Arzneimitteln und Lösungen und die Messung des Herzzeitvolumens verwendet, wozu ein 

Die Katheterspitzen sind von einem Latexballon umgeben, der im gefüllten Zustand beim Einführen das Herzgewebe vor potenziellen Verletzungen durch die Spitzen 
schützt und der den Blutfluss nutzt, um die Katheterspitze durch den rechten Ventrikel in die Pulmonalarterie einzuschwemmen. Es werden verschiedene Modelle für 
Kinder und Erwachsene angeboten. Die Katheter können mit oder ohne integrierte Kontaminierungsabschirmungen und/oder Safetywedge-Option geliefert werden. 
Das Gerät ist für die Verwendung durch entsprechend ausgebildete Ärzte bestimmt, die sich des Nutzens und der Risiken der Katheterisierung bewusst sind.
Proximales ZVD-Lumen:
Bei ganz eingeführtem Katheter liegt dieser Anschluss im rechten Vorhof und ermöglicht die Injektion des Kältebolus bei der Bestimmung des Herzzeitvolumens sowie 
die Blutprobenahme oder Arzneimittelgabe und Überwachung des zentral-venösen Drucks.
Thermistor-Lumen:
Dieses Lumen dient als elektrische Verbindung für 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 Überwachung der Katheterlage während der Einführung verwendet. Bei ganz eingeführtem 
Katheter liegt dieser Anschluss in der Pulmonalarterie und ermöglicht die Messung des Pulmonalarteriendrucks, des pulmonalkapillären Verschlussdrucks und die 
Entnahme venöser 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 pulmonalkapillären Verschlussdrucks zu ermöglichen.
Medikationslumen (nur bei den Modellen TD1755 und TD2755):
Dieses Lumen kann für die Infusion von Lösungen, Drucküberwachung, Injektionen für 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 für eine Herzkatheterisierung sind u. a. Trikuspid- oder Pulmonalklappenstenose, rechtsatriale oder rechtsventrikuläre Masse (Tumor 

oder Thrombus) und Fallot-Tetralogie.
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3. Relative Kontraindikationen für eine Herzkatheterisierung sind u. a. instabiler ventrikulärer Rhythmus, Herzblock und temporärer transvenöser 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 geöffneter oder beschädigter Verpackung den Katheter oder die Komponenten nicht verwenden, da deren Sterilität nicht mehr gewährleistet ist.
4. Zur Vermeidung einer Beschädigung des Katheters oder Ballons bei chirurgischer Einführtechnik wird die Verwendung eines Gefäßdilatators oder einer venösen 

Einwegführung empfohlen. NIEMALS den Katheter mit einer Zange greifen.
5. Zum Entleeren des Ballons immer die Spritze entfernen und den Ballon immer vor dem Herausziehen des Katheters entleeren.
6. Den Ballon niemals mit Flüssigkeit füllen. Flüssigkeit im Inflationslumen des Ballons kann dazu führen, dass sich der Ballon nach Entfernen der Inflationsspritze 

nicht entleert.
7. Zur Minimierung des Infektionsrisikos wird generell empfohlen, den Katheter nicht länger als drei Tage im Patienten zu lassen.
8. Nach Erreichen der Ziellage den Katheter nicht weiter vorschieben; der körperexterne Teil des Katheters ist eventuell nicht steril. Nur wenn eine Sterilhülle 

verwendet wird, kann der Katheter nach Bedarf neu positioniert werden.
9. Zur Bestimmung des Wedge-Drucks den Ballon langsam füllen und sofort stoppen, wenn die PA-Kurve zur Wedge-Druckkurve wechselt. Nach Abschluss der 

Messung den Ballon entleeren.
10. In allen Situationen, in denen ein Bersten des Ballons eine Luftembolie im arteriellen Kreislauf zur Folge haben könnte (z. B. bei einem Rechts-Links-Shunt) muss 

zum Füllen des Ballons gefiltertes CO2 verwendet werden.
11. Um das Risiko einer ventrikulären Reizung minimal zu halten, den Ballon immer füllen, bevor der Katheter den rechten Ventrikel erreicht.
12. Das empfohlene Inflationsvolumen (1,5 ml für 7F und 7,5F, 1,00 ml für 6F und 0,75 ml für 5F) darf nicht überschritten werden, um ein Bersten des Ballons während 

der Füllung zu vermeiden.
13. Bei der erstmaligen Platzierung des Katheters in der Pulmonalarterie sollte der Ballon immer mit dem empfohlenen maximalen Inflationsvolumen gefüllt 

werden. Bei einem zu niedrigem Volumen ist der Ballon kleiner, wodurch der Katheter in einem schmäleren Teil der Pulmonalarterie platziert wird. Dies kann die 
Wahrscheinlichkeit einer Spontan-Wedge-Position des Katheters erhöhen.

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

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

16. Der gebrauchte Katheter muss vorschriftsmäßig als infektiöses Material entsorgt und gemäß dem Krankenhausprotokoll gehandhabt werden.
17. Die Packung ist so konzipiert, dass kein Knicken des Katheters möglich ist. Ein beschädigter 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-/Einführsysteme mit der richtigen Katheterverlängerung verbunden sind.
WARNUNGEN
1. Produkt ist mit Kontaminationsschutz zu verwenden. 
2. Dieses Gerät ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt.
3. Dieses Produkt NICHT resterilisieren und nicht wiederverwenden, da dies die Leistungsfähigkeit beeinträchtigen kann und somit während der Prozedur zur 

Fehlfunktion des Produktes und damit zu Komplikationen mit schwerwiegenden Schäden für den Patienten oder zum Tod des Patienten führen kann. Bei der 
Wiederverwendung und der Resterilisation besteht das Risiko einer Kreuzkontamination, Infektion von Patienten und Übertragung ansteckender Krankheiten von 
Patient zu Patient.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Lesen Sie alle Richtlinien, Regelungen und Verfahrensbeschreibungen des Krankenhauses in Bezug auf die Verwendung von Thermodilutionskathetern sorgfältig durch. 
Vorsichtsmaßnahmen: Bei der Prüfung und Reinigung sind kräftiges Abwischen oder Strecken des Katheters zu vermeiden, da dies zum Bruch der Thermistordrähte 
oder zum Abtrennen der Faserleiter anderer Schaltkreiskomponenten führen könnte. 
Vorbereitung und Gebrauch des Katheters:
1. Die Katheterverpackung prüfen, um sicherzustellen, dass diese nicht geöffnet oder beschädigt ist. Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung ist die Sterilität 

beeinträchtigt und der Inhalt wird pyrogen.
2. Die Katheterlumen mit einer sterilen Lösung spülen, um deren Durchgängigkeit und Luftleere zu bestätigen.
3. Zur Prüfung der Dichtheit den Latexballon entweder mit 1,5 ml bakteriengefiltertem CO2 oder Luft unter einer sterilen Lösung für 7F- und 7,5F-Katheter (1,0 ml für 

6F und 0,75 ml für 5F) füllen.
ACHTUNG: BALLONABDECKUNG VOR BALLONINFLATIONSTEST ENTFERNEN. 
4. Zur Prüfung der Unversehrtheit des Thermistors den Elektroanschluss des Katheters gemäß den Anweisungen des Computerherstellers an den Herzzeitvolumen-

Computer anschließen und prüfen, ob Anzeichen für Fehler vorliegen.
5. Weitere Informationen sind der Gebrauchsanleitung zu den Instrumenten zu entnehmen.
Einführen des Katheters:
1. Den Katheter entweder mithilfe der perkutanen oder der chirurgischen Technik in 

die Vene einführen. Die perkutane Einführung ist jedoch vorzuziehen, da bei der 
chirurgischen Technik der Wundverschluss verzögert wird.

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

3. Sollte während der Einführung eine Versteifung des Katheters notwendig werden, 
können während des Vorschiebens über das distale Lumen 5 bis 10 ml kalte sterile 
Lösung (0,9 % Kochsalzlösung oder 5 % Dextrose) injiziert werden.

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

5. An dieser Stelle muss der Ballon mit bakteriengefiltertem CO2 oder Luft auf das empfohlene 
Volumen, das proximal auf dem Katheterkörper aufgedruckt ist, aufgefüllt werden.

6. Den Katheter vorschieben, bis der pulmonalkapilläre 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 füllen, um das für 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 zurückgezogen werden
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8. In Abbildung 3 ist der normale Verlauf der Herz- und Lungenkreislaufkurve während der Kathetereinführung dargestellt.
Pflege und Verweilzeit des Katheters
Der Katheter sollte nur so lange im Körper gelassen werden, wie durch den Zustand des Patienten bedingt. Es wird jedoch darauf aufmerksam gemacht, dass sich die 
Inzidenz von Komplikationen erhöht, wenn der Katheter länger als 72 Stunden im Körper bleibt (Literaturverweis 12). 
Berechnung des Herzzeitvolumens:
Das Gerät muss in Verbindung mit einem kompatiblen Monitor verwendet werden, der die Anforderungen der IEC60601-1 erfüllt und die CE- bzw. FDA-Zulassung 
hat. Ausführliche Anweisungen für die Verwendung von Thermodilutionskathetern zur Berechnung des Herzzeitvolumens sind dem Benutzerhandbuch zum 
Herzzeitvolumen-Computer zu entnehmen.
Für den Ausgleich der Mischung des Kälteindikators mit der warmen Restflüssigkeit im Injektionsvolumen des Katheters sowie die Wärmeübertragung von den 
Katheterwänden auf den Kälteindikator muss ein Korrekturfaktor oder eine Rechenkonstante verwendet werden. Diese Faktoren sind unten angegeben.
KOMPLIKATIONEN
Alle invasiven Verfahren sind mit bestimmten Risiken für den Patienten verbunden. Obwohl schwerwiegende Komplikationen in Verbindung mit Thermodilutions- und 
Pulmonalarterienkathetern relativ selten sind, sollten Ärzte vor der Entscheidung für die Verwendung des Katheters den potenziellen Nutzen und das Risiko im Vergleich 
zu alternativen Verfahren abwägen. 
Durch die genaue Befolgung der Anweisungen und Kenntnis der möglichen Risiken kann die Inzidenz von Komplikationen reduziert werden. In der Fachliteratur sind 
u. a. die folgenden bekannten Komplikationen beschrieben:
Perforation der Pulmonalarterie 
Ursachen für einen Einriss der Pulmonalarterie bei Verwendung von Balloneinschwemmkathetern sind pulmonale Hypertonie, fortgeschrittenes Alter und eine Migration 
der distalen Spitze (Literaturverweise 8 und 14). Die ventrikuläre Perforation begünstigende Faktoren während der Katheterisierung sind u. a. zu kleine Kammergröße, 
steifer Katheter, Blockierung des Ausflussweges und Myokardinfarkt (Literaturverweis 6).
Lungeninfarkt
Eine Überfüllung des Ballons und Abwanderung der Katheterspitze mit resultierendem Spontan-Wedge, Luftembolie und Thromboembolie sind beitragende Faktoren 
für diese Komplikation (Literaturverweise 4, 9 und 13).
Herzarrythmien
Herzarrythmien können bei der Einführung und Entfernung des Katheters auftreten, sind jedoch meistens mit einer transienten Hypotonie verbunden (Literaturverweis 1). 
Ventrikuläre Arrhythmien werden am häufigsten beobachtet. Begünstigende Faktoren für eine ventrikuläre Arrhythmie sind Myokardinfarkt oder Ischämie, Schock, 
Azidose, Hypoxie und gestörter Elektrolythaushalt (Literaturverweise 3 und 10). Zur Reduzierung der Inzidenz von ventrikulären Arrythmien kann eine prophylaktische 
Lidocain-Gabe während der Katheterisierung in Erwägung gezogen werden (Literaturverweis 11).
Knicke, Schlaufen und Knoten
Bei weichen, biegsamen und überlangen Kathetern werden oft Probleme durch Schlaufen oder Knoten gemeldet. Ein loser Knoten kann vom Radiologen mithilfe 
eines Führungsdrahtes unter Röntgenkontrolle gelöst werden. Alternativ kann der Knoten vorsichtig festgezogen und der Katheter zusammen mit der Einführschleuse 
perkutan durch die Zugangsöffnung herausgezogen werden (Literaturverweise 2 und 5).
Sepsis/Infektion
Ursachen für die gemeldeten Katheterinfektionen sind mangelhafte aseptische Technik bei der Einführung oder anschließenden Verwendung, Kontaminierung der 
Infusionsflüssigkeiten und der bei der Herzoperation verwendeten Geräte, eingewachsene Organismen von der Haut entlang dem Katheter sowie die hämatogene 
Verbreitung abgelegener Infektionsherde (Literaturverweise 7 und 9). Es wird empfohlen, vorbeugende Maßnahmen gegen alle potenziellen Infektionen zu ergreifen, u. 
a. strenge Einhaltung aseptischer Verfahren, Anwendung von topischen Antibiotika und häufiges Wechseln des sterilen Verbandes.
Luftembolie
Eine Luftembolie ist ein sehr seltenes, aber potenziell tödliches Ereignis infolge des Eindringens von Luft in die Gefäße. Es sollte besonders darauf geachtet werden, 
dass das Risiko einer Luftembolie während der mechanischen Ventilation und Legung des zentralen Venenzugangs minimal gehalten wird.
Sonstige Komplikationen 
Sonstige Komplikationen sind u. a. Rechtsschenkelblock, vollständiger 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 für eine prompte Behandlung der allergischen Reaktion vorbereiten.
VERPACKUNG UND STERILITÄT
Bei ungeöffneter und unbeschädigter Packung ist das Produkt steril und nichtpyrogen. Nicht verwenden, wenn die Packung geöffnet oder beschädigt ist. Die Katheter 
sind nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Einen gebrauchten Katheter nicht reinigen und nicht resterilisieren.
LAGERUNG
Die Einschwemm-Ballonkatheter von Merit sind in der ungeöffneten Originalverpackung an einem dunklen, kühlen und trockenen Ort aufzubewahren.
HALTBARKEIT
Die Haltbarkeit ist auf der Verpackung angegeben. Bei einer Überschreitung der angegebenen Lagerzeit ist ein Zerfall des Ballons möglich, da der Ballon durch die 
Atmosphäre 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
Nutzlänge (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110

Kathetergröße (French) 5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F

Katheterfarbe Weiß Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb

Erforderliche Größe der Einführschleuse 6F 7F 8F 8,5F 6F 7F 8F 8,5F

Ballonfüllvolumen (ml) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Anzahl von Lumen 4 4 4 5 4 4 4 5

Lage des proximalen Anschlusses 
(cm von der Spitze) 

15 29 29 29 15 29 29 29 

Thermistor-Lage (cm von der Spitze) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Medikationsanschluss (cm von der Spitze) n. z. n. z. n. z. 31 n. z. n. z. n. z. 31

Abstand zwischen den Längenmarkierungen 10 10 10 10 10 10 10 10

Außenfläche des Katheters Polyvinylchlorid-Material Polyurethan-Material 
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RECHENKONSTANTEN für die Verwendung des Thermodilutionskatheters von Merit 

RECHENKONSTANTEN

Temperatur 
(°C) 

Injektionsmittel-
Volumen (ml) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7,5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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: Gemäß US-amerikanischem Recht darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

GARANTIE
Merit gewährleistet bei ordnungs- und sachgemäßer Verwendung bzw. entsprechender Handhabung seiner Produkte deren fehlerfreie Fertigung sowie die 
Mängelfreiheit des verwendeten Materials seiner Produkte. Diese Garantie tritt anstelle von allen anderen ausdrücklichen oder stillschweigenden Gewährleistungen, 
einschließlich jeglicher Gewährleistungen für die Qualität der Waren bzw. Produkte sowie für deren normalen Gebrauch als auch der Gewährleistung der Eignung bzw. 
der Eignung für einen bestimmten Zweck, da Handhabung, Lagerung sowie auch jegliche jeweils gegebene Faktoren in Hinsicht auf einzelne Patienten, deren jeweilige 
Diagnose, Behandlung, Operationsverfahren und dergleichen außerhalb des Einflussbereichs von Merit liegt, direkten Einfluss auf die Produkte von Merit haben und 
sich dementsprechend auf Ergebnisse auswirken können, die von Einsatz und Verwendung der Geräte erhalten werden. Merit ist nicht haftbar für jegliche beiläufig 
entstandene und/oder mittelbare bzw. Folgeschäden und haftet auch nicht für mittelbare und/oder unmittelbare Verluste, Schäden oder Kosten, die aus Einsatz bzw. 
Verwendung der Produkte von Merit entstehen. Merit autorisiert zudem weder eine sonstige Partei und/oder Person, für Merit die Haftung bzw. Verantwortung zu 
übernehmen, noch übernimmt Merit selbst eine sonstige und/oder zusätzliche Haftung in Verbindung mit seinen Produkten.

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

Rechtmäßiger Hersteller:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapur 619266, SINGAPUR 
Tel.: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-Mail: sales@bioptimalg.com

Vertrieb in Europa: 
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraße 80, 20537 Hamburg
Deutschland
Tel.: +49-40-25-13-175
Fax: +49-40-255726
E-Mail: shholding@hotmail.com
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INSTRUCCIONES DE USO DEL 
CATÉTER DE TERMODILUCIÓN DIRIGIDO POR EL FLUJO 

Lea el manual de instrucciones antes de usar No usar si el envase está dañado

Estéril y no pirógeno Mantener alejado de la luz solar directa

Para un solo uso Presencia de ftalatos (DEHP)

No volver a esterilizar No pirógeno 

Mantener en un lugar seco 

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

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
Los catéteres de termodilución 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 lúmenes con una longitud total de 90 o 110 cm. Los tubos de extensión comprenden una extensión proximal y distal de 5F o 7F, 
una extensión para el termistor de 5F o 7F de y una extensión de inflado de 6F.

Catéter de termodilución con 4 lúmenes de Merit Catéter de termodilución con 5 lúmenes de Merit

Figura 1 Figura 2

Centro 
distal del 
lumen 

Centro 
distal del 
lumen 

Centro inyectable proximal Centro inyectable proximal

Manguito protector de 
contaminación

Manguito protector de 
contaminación

Válvula de inflado del balón Válvula de inflado del balón 
Centro de medicación del lumen

Conector del termistor Conector del termistor

Puerto proximal Puerto proximal
Puerto de medicación

Termistor Termistor

Balón Balón

Lumen distal Lumen distal

INDICACIONES Y USO PREVISTO
El catéter de termodilución dirigido por el flujo de Merit está diseñado para usarse en pacientes en cuidados críticos para medir el gasto cardíaco, las presiones de 
enclavamiento en la aurícula derecha, la arteria pulmonar y el capilar pulmonar; supervisar en forma continua la temperatura de la arteria pulmonar, extraer muestras 
de sangre y administrar fármacos y soluciones por vía intravenosa, además de medir el gasto cardíaco a través de las computadoras conectadas a catéteres de 14k 
ohmios.
Las puntas del catéter están montadas con un balón de látex que, cuando se infla, protege los tejidos cardíacos de las puntas del producto durante la inserción; 
aprovecha el flujo sanguíneo para dirigir la punta del catéter a través del ventrículo derecho hasta la arteria pulmonar. Existen diferentes modelos para uso en 
pacientes pediátricos y adultos. Los catéteres pueden suministrarse con o sin protectores contra la contaminación y/o Safetywedge incorporados como características 
adicionales. El dispositivo está diseñado para ser utilizado por clínicos capacitados que conozcan los beneficios y los riesgos derivados del uso de catéteres.
Lumen proximal para presión venosa central (CVP):
Una vez insertado por completo, este puerto quedará en la aurícula derecha y permitirá la inyección del bolo térmico durante la determinación del gasto cardíaco, la 
extracción de muestras de sangre o la administración de fármacos, además de la supervisión de la presión venosa central. 
Lumen para termistor:
Este lumen proporciona la conexión eléctrica para los cómputos de gasto cardíaco y la medición 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 ubicación del catéter durante la inserción. Una vez insertado por completo, este 
puerto quedará en la arteria pulmonar y permitirá medir la presión de enclavamiento en la arteria pulmonar y en el capilar pulmonar, además de la extracción de 
muestras de sangre venosa mixta.
Lumen con balón:
Este lumen termina en un balón de látex cerca de la punta del catéter y se usa para inflar y desinflar el balón y facilitar el avance del catéter. Además, proporciona la 
medición de la presión de enclavamiento en el capilar pulmonar.
Lumen para medicación (solo para los modelos TD1755 y TD2755):
Este lumen puede usarse para la infusión de soluciones, la supervisión de la presión arterial, las inyecciones para el gasto cardíaco y la extracción de muestras de sangre.
Nota: No se recomienda la administración de sangre a través del catéter con cinco lúmenes.
CONTRAINDICACIONES
1. Los catéteres con balón de látex natural están contraindicados en pacientes que pudieran tener o tengan alergia al látex de caucho natural.
2. Las contraindicaciones absolutas al cateterismo cardíaco incluyen estenosis de la válvula tricúspide o pulmonar, masas auriculares derechas o ventriculares 

derechas (tumor o trombo) y tetralogía de Fallot.
3. Las contraindicaciones relativas al cateterismo cardíaco incluyen ritmo ventricular inestable, bloqueo cardíaco y marcapasos transvenoso temporal (desplazamiento 

del cable).
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PRECAUCIONES
1. Este dispositivo está diseñado 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 está abierto o dañado ya que su contenido podría perder la esterilidad.
4. Para evitar daños en el catéter o el balón cuando se use disección, se recomienda usar un dilatador vascular o una guía venosa desechable. No utilice NUNCA 

pinzas con el catéter.
5. Desinfle siempre el balón. Para ello, retire la jeringa y desinfle siempre el balón antes de extraer el catéter.
6. Nunca use líquido para inflar el balón. La presencia de líquido dentro del lumen de inflado del balón puede provocar que el balón quede inflado después de extraer 

la jeringa de inflado.
7. Para reducir la infección, normalmente se recomienda no dejar el catéter en el paciente más de tres días.
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 según sea necesario.
9. Para determinar la presión de enclavamiento, infle el balón lentamente y deténgase cuando la forma de onda de la PA cambie a forma de onda de presión de 

enclavamiento. Desinfle el balón una vez finalizada la medición.
10. Use CO2 filtrado para inflar el balón en situaciones donde la ruptura del balón podría provocar una embolia gaseosa en la circulación arterial, como en una 

derivación de derecha a izquierda.
11. Para reducir la irritabilidad ventricular, infle siempre el balón antes de que el catéter llegue al ventrículo derecho.
12. Para evitar la rotura del balón durante el inflado, no supere el volumen de inflado del balón recomendado (1,5 cc para 7F y 7,5F, 1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F).
13. La colocación inicial del catéter en la arteria pulmonar siempre debe hacerse con el máximo volumen de inflado del balón recomendado. Un balón no inflado por 

completo será más pequeño y permitirá ubicar el catéter en una parte más estrecha de la arteria pulmonar. Esto puede aumentar la probabilidad de que se produzca 
un enclavamiento espontáneo.

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

15. La actividad biológica del recubrimiento tromborresistente utilizado en el balón de látex se inicia por contacto con la sangre. Por lo tanto, la eficiencia del 
recubrimiento cuenta con garantía de uso en un solo paciente.

16. El catéter usado debe tratarse de manera apropiada como residuo biológico peligroso y procesarse según el protocolo del centro médico.
17. El envase está diseñado para evitar retorcimientos en el catéter. Los catéteres dañados no pueden repararse. El balón del catéter es frágil y por ello se debe tener 

especial cuidado al extraer el catéter del envase.
18. Asegúrese de que los dispositivos de extracción de muestras/distribución estén conectados con la extensión correcta del catéter.
ADVERTENCIAS
1. Se ruega utilizar este producto con el escudo anticontaminación. 
2. Este dispositivo está diseñado para usarse solo una vez.
3. NO vuelva a esterilizar ni a usar este dispositivo ya que podría comprometer su rendimiento y provocar fallas en el dispositivo y complicaciones con lesiones graves 

o la muerte del paciente. La reutilización y reesterilización conlleva un riesgo de contaminación cruzada e infección del paciente y también ocasionar la transmisión 
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

INSTRUCCIONES DE USO
Lea atentamente las políticas, normas y procedimientos del hospital referida al uso de catéteres de termodilución, si existen. 
Precaución: 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. 
Preparación y uso del catéter:
1. Inspeccione el envase del catéter para garantizar que no esté abierto o dañado. Si el envase está abierto o dañado, el catéter perderá la esterilidad y se convertirá 

en pirógeno.
2. Lave los lúmenes del catéter con solución estéril para garantizar que sean impermeables y no tengan aire.
3. Para comprobar que el balón de látex no tenga fugas, ínflelo con 1,5 cc de CO2 o aire filtrado para eliminar las bacterias bajo solución estéril para catéteres de 7F 

y 7,5F (1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F).
PRECAUCIÓN: RETIRE LA CUBIERTA DEL BALÓN ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA DE INFLADO DEL BALÓN. 
4. Para comprobar la integridad del termistor, conecte el conector eléctrico del catéter con la computadora de gasto cardíaco según 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 más información.
Inserción del catéter:
1. Inserte el catéter en la vena en forma percutánea o mediante técnicas de disección. Sin embargo, como la técnica de disección prolongará el cierre de la herida 

quirúrgica, se prefiere la inserción percutánea.
2. Bajo supervisión continua de la presión, con o sin fluoroscopia, haga avanzar el catéter hacia la vena cava superior o inferior y la aurícula derecha.
3. Si es necesario que el catéter quede más rígido durante la inserción, inyecte lentamente 

5 a 10 cc de solución estéril fría (solución 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 tórax se indica mediante el aumento de la 
fluctuación de la presión con la respiración.

5. En este punto, infle el balón con CO2 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 presión de enclavamiento en el capilar 
pulmonar y, posteriormente, desinfle el balón. El catéter debe pasar fácilmente a través 
del ventrículo derecho y de la arteria pulmonar y en una posición de enclavamiento.

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

8. La Figura 3 muestra la forma de onda de la presión estándar del corazón y la circulación 
pulmonar durante la inserción del catéter.

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 períodos superan las 72 horas (Ref. 12). 
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Cálculo del gasto cardíaco:
El dispositivo debe usarse con un monitor compatible aprobado según la IEC60601-1 y debe ser un monitor aprobado por la Comisión Europea (CE) o la Administración 
de Drogas y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés). Consulte el manual de instrucciones de funcionamiento proporcionado con la computadora de gasto cardíaco 
para obtener instrucciones específicas referidas al uso de catéteres de termodilución para cálculo del gasto cardíaco.
Se necesita un factor de corrección o constante de cálculo para incluir en el cálculo la mezcla del indicador frío con el líquido residual tibio en el lumen de inyección del 
catéter y la transferencia de calor desde las paredes del catéter hacia el indicador frío. Estos factores se proporcionan a continuación.
COMPLICACIONES
Todos los procedimientos invasivos implican ciertos riesgos para el paciente. Si bien las complicaciones graves asociadas con los catéteres de termodilución y arteria 
pulmonar son relativamente infrecuentes, se aconseja que el médico considere los posibles beneficios y riesgos asociados con el uso del catéter en comparación 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 bibliografía incluyen las siguientes:
Perforación de la arteria pulmonar 
Las causas de ruptura de la arteria pulmonar durante el uso de catéteres con punta con balón dirigidos por el flujo tienen como factores de riesgo la hipertensión 
pulmonar, la edad avanzada y la migración de la punta distal (Ref. 8 y 14). Los factores que predisponen a la perforación ventricular durante el cateterismo incluyen 
tamaño pequeño de las cámaras, catéter rígido, obstrucción del tracto de salida e infarto de miocardio (Ref. 6).
Infarto pulmonar
El inflado excesivo del balón y la migración de la punta con enclavamiento espontáneo, la embolia gaseosa y la tromboembolia son los factores de esta complicación 
(Ref. 4, 9 y 13).
Arritmia cardíaca
Pueden producirse arritmias cardíacas durante la inserción y extracción del catéter pero, por lo general, están asociadas con la hipotensión transitoria (Ref. 1). Las 
más comúnmente observadas son las arritmias ventriculares. Los factores predisponentes de las arritmias ventriculares son infarto o isquemia de miocardio, shock, 
acidosis, hipoxia y alteraciones electrolíticas (Ref. 3 y 10). Debe considerarse la posibilidad de usar lidocaína profiláctica 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 radiólogo puede deshacer un nudo flojo con 
alambres guía bajo control fluoroscópico. De manera alternativa, se puede apretar el nudo suavemente y retirar el catéter en forma percutánea junto con el introductor 
percutáneo a través del sitio de ingreso (Ref. 2 y 5).
Septicemia/infección
Se han informado infecciones del catéter debido a una técnica aséptica deficiente al momento de la inserción o durante el uso posterior, contaminación de los líquidos 
y dispositivos usados en la cirugía cardíaca, invasión de organismos de la piel en el catéter así como también diseminación hematógena desde focos distantes (Ref. 7 
y 9). Se recomienda tomar medidas preventivas para brindar protección contra todas las infecciones posibles, incluso la práctica de técnicas asépticas, la aplicación 
tópica de ungüento antibiótico y el cambio frecuente del vendaje estéril. 
Embolia gaseosa
La embolia gaseosa es un hecho poco común pero que puede ser catastrófico y que se produce como consecuencia del ingreso de aire en el sistema vascular. Debe 
procurarse reducir el riesgo de embolia gaseosa durante la ventilación mecánica y la colocación de la vía central.
Otras complicaciones 
Entras las otras complicaciones se incluye el bloqueo de la rama derecho, el bloqueo completo del corazón, neumotórax, trombosis venosa, tromboflebitis y lesión de 
la válvula tricúspide (Ref. 4, 5, 7 y 9). También se han informado reacciones alérgicas al látex. Antes de usar el catéter, los médicos deben identificar a los pacientes 
sensibles al látex y preparar el tratamiento oportuno de las reacciones alérgicas.
ENVASADO Y ESTERILIDAD
El producto se proporciona estéril y no pirógeno si el envase no está dañado o abierto. No utilizar si el envase está abierto o dañado. Los catéteres están diseñados 
para usarse sola una vez. No limpie ni vuelva a esterilizar un catéter usado.
ALMACENAMIENTO
Los catéteres con balón dirigidos por el flujo de Merit deben almacenarse cerrados en su envase original en un lugar oscuro, fresco y seco.
VIDA ÚTIL
La vida útil recomendado se indica en cada envase. El almacenamiento durante un tiempo mayor al especificado puede causar deterioro en el balón ya que la 
atmósfera actúa sobre él y lo deteriora. Es posible que el recubrimiento de heparina del catéter ya no sea eficaz después de la vida útil recomendada.
ESPECIFICACIONES del catéter de termodilución 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 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F

Color del cuerpo Blanco Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo Amarillo

Tamaño requerido del introductor 6F 7F 8F 8,5F 6F 7F 8F 8,5F

Capacidad de inflado del balón (cc) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Cantidad de lúmenes 4 4 4 5 4 4 4 5

Ubicación del puerto proximal (cm desde 
la punta) 

15 29 29 29 15 29 29 29 

Ubicación del termistor (cm desde la punta) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Ubicación del puerto de medicación 
(cm desde la punta) 

NA NA NA 31 NA NA NA 31

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 CÁLCULO para el uso del catéter de termodilución de Merit 

CONSTANTES DE CÁLCULO

Temperatura 
(°C) 

Volumen 
inyectable (cc) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7,5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 - - - 

PRECAUCIÓN: La legislación 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.

GARANTÍA
BIOPTIMAL garantiza que todos sus productos están libres de defectos de mano de obra y materiales si se usan y manipulan de manera apropiada. Esta garantía 
reemplaza toda otra garantía, ya sea expresa o implícita, incluso las garantías de comerciabilidad o idoneidad para un propósito particular ya que la manipulación, el 
almacenamiento y demás factores relativos al paciente, su diagnóstico, tratamiento, procedimientos quirúrgicos y otros asuntos fuera del control de Merit, afectan 
directamente a los productos de Merit y los resultados derivados de su uso. Merit no será responsable de las pérdidas, daños o gastos imprevistos o derivados que 
surjan 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 
relación con este dispositivo.

ASISTENCIA TÉCNICA
Para obtener más información o asistencia sobre los productos Merit, comuníquese con:

Fabricante legal:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE
Tel.: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
Dirección de correo electrónico: sales@bioptimalg.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
Dirección de correo electrónico: shholding@hotmail.com
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION  
DU CATHÉTER FLOTTANT DE THERMODILUTION 

Attention, consulter la documentation 
d'accompagnement

Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé

Ce produit a été stérilisé à l'oxyde d'éthylène Conserver à l'abri de la lumière du soleil 
ou de la chaleur

Dispositif à usage unique Présence de phtalates (DEHP)

Ne pas restériliser Apyrogène 

Conserver au sec 

LIRE ATTENTIVEMENT L'ENSEMBLE DES INSTRUCTIONS, DES AVERTISSEMENTS ET DES PRÉCAUTIONS AVANT UTILISATION.
MODÈLES GÉNÉRIQUES

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les cathéters flottants de thermodilution Merit sont des tubulures de polychlorure de vinyle (PVC) ou de polyuréthane (PU) extrudés ayant un diamètre de 5 Fr,  
6 Fr, 7 Fr ou 7,5 Fr, connectés à une base comportant 4 ou 5 lumières 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 diamètre 5 Fr ou 7 Fr et une extension de gonflage de diamètre 6 Fr.

Cathéter de thermodilution à 4 lumières Merit Cathéter de thermodilution à 5 lumières Merit

Figure 1 Figure 2

Raccord 
distal de 
la lumière

Raccord 
distal de 
la lumière

Raccord proximal 
pour injection

Raccord proximal 
pour injection

Manchon de protection 
anticontamination

Manchon de protection 
anticontamination

Valve de gonflage 
du ballonnet 

Valve de gonflage 
du ballonnet 

Raccord de la lumière 
pour médicament

Connecteur de la 
thermistance

Connecteur de la 
thermistance

Orifice proximal Port proximal
Port pour 

médicaments

Thermistance Thermistance

Ballonnet Ballonnet

Lumière distale Lumière distale

INDICATIONS ET USAGE
Les cathéters flottants de thermodilution Merit sont conçus pour être utilisés chez des patients en soins intensifs pour mesurer le débit cardiaque, la pression de l'oreillette droite, 
la pression artérielle pulmonaire et la pression capillaire pulmonaire bloquée, surveiller en continu la température dans l'artère pulmonaire, prélever des échantillons de sang et 

L'extrémité des cathéters est dotée d'un ballonnet en latex qui, lorsqu'il est gonflé, protège les tissus cardiaques de tout contact avec cette extrémité au cours de 
l'insertion et utilise le flux sanguin pour la guider jusque dans l'artère pulmonaire via le ventricule droit. Différents modèles sont disponibles pour les patients adultes 
et pédiatriques. Les cathéters peuvent être 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 à l'usage des cathéters.
Lumière proximale PVC :
Une fois complètement inséré, cet orifice se trouve dans l'oreillette droite, ce qui permet d'injecter l'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).
Lumière de la thermistance :
La lumière fournit la connexion électrique pour le calcul du débit cardiaque et la mesure de la température du sang dans l'artère pulmonaire.
Lumière distale AP :
Cette lumière se termine par un port situé à l'extrémité du cathéter et permet de surveiller la position du cathéter lors de son insertion. Une fois complètement inséré, 
ce port se trouve dans l'artère 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 mêlé.
Lumière du ballonnet :
Cette lumière se termine dans un ballonnet en latex à proximité de l'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.
Lumière pour médicaments (seulement sur les modèles TD1755 et TD2755) :
Cette lumière 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 à 5 lumières.
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. La réalisation 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. La réalisation 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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PRÉCAUTIONS
1. Ce produit est conçu pour un usage unique. Ne pas réutiliser ni stériliser de nouveau le cathéter.
2. Ne pas utiliser le cathéter au-delà de la date de péremption figurant sur le couvercle en Tyvek de l'emballage.
3. Ne pas utiliser le cathéter ni ses composants si l'emballage est ouvert ou endommagé, car le contenu pourrait ne plus être stérile.
4. Pour ne pas endommager le cathéter ou le ballonnet lors de l'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.
5. 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 lumière de gonflage du ballonnet, ce dernier peut rester gonflé même 

après 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 à l'extérieur du corps peut ne pas être 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'arrêtant lorsque le tracé de l'AP laisse la place au tracé de la pression capillaire 

bloquée. Dégonfler le ballonnet après avoir effectué les mesures.
10. Utiliser du CO2 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 Fr et 7,5 Fr, 1,00 cc pour 6 Fr et 0,75 cc pour 5 Fr).
13. La pose initiale du cathéter dans l'artère pulmonaire doit toujours être 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 l'artère pulmonaire. Cela peut accroître la 
probabilité d'une occlusion spontanée.

14. Un cathéter flottant peut se déplacer vers l'artère pulmonaire distale et entraîner une occlusion spontanée. Pour détecter la survenue d'une occlusion spontanée, 
surveiller le tracé de la pression AP en continu ou à des intervalles rapprochés.

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

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

17. L'emballage est conçu de manière à prévenir toute torsion du cathéter. Un cathéter endommagé ne peut pas être réparé. Le ballonnet du cathéter est fragile ; il faut 
donc prendre des précautions raisonnables lorsqu'on retire le cathéter de l'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 à un usage unique.
3. NE PAS restériliser et/ou réutiliser ce dispositif, ceci pouvant compromettre les performances et conduire à 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 règles et les procédures de l'établissement hospitalier relatives à l'utilisation des cathéters à thermodilution, le cas échéant. 
Attention : Éviter 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 l'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 pyrogène si 

l'emballage est ouvert ou endommagé.
2. Rincer et remplir les lumières du cathéter avec la solution stérile afin de s'assurer de son imperméabilité et de l'absence de toute particule d'air.
3. Tester l'étanchéité du ballonnet en le gonflant avec 1,5 cc de CO2 exempt de bactéries ou d'air dans une solution stérile pour des cathéters 7 Fr et 7,5 Fr (1,00 cc 

pour 6 Fr et 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 à l'ordinateur mesurant le débit cardiaque conformément aux instructions du 

fabriquant de l'ordinateur et observer l'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 entraîne 

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 être rigidifié pendant l'insertion, injecter lentement 5 à 10 cc de

solution stérile froide (saline à 0,9 % ou dextrose à 5 %) par la lumière distale au cours 
de la progression du cathéter.

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

5. À cet instant, gonfler le ballonnet soit avec le CO2 filtré et exempt de bactéries, soit 
avec de l'air selon le volume recommandé indiqué sur le corps proximal du cathéter.

6. Avancer le cathéter jusqu'à obtenir la pression capillaire pulmonaire bloquée, puis 
dégonfler le ballonnet. Le cathéter doit passer facilement dans le ventricule droit, dans 
l'artère pulmonaire et atteindre une position bloquée.

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 être ramené légèrement en arrière.

8. La figure 3 montre un tracé de pression standard de la grande circulation à la circulation 
pulmonaire pendant l'insertion du cathéter.

Entretien et usage in situ
Le cathéter doit rester à demeure aussi longtemps que le nécessite l'état du patient. Toutefois, le médecin doit tenir compte du fait que l'incidence des complications 
augmente significativement lorsque les périodes d'implantation à demeure dépassent 72 heures (voir Réf. 12). 
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Calcul du débit cardiaque :
Le dispositif doit être utilisé avec un moniteur compatible autorisé conformément à la norme CEI 60601-1 et le moniteur doit porter le marquage CE ou être approuvé 
par la FDA. Consulter le mode d'emploi fourni avec l'ordinateur destiné à calculer le débit cardiaque pour obtenir des instructions précises sur l'utilisation de cathéters 
à 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 lumière d'injection 
du cathéter, ainsi que du transfert de chaleur des parois du cathéter à l'indicateur froid. Ces facteurs sont indiqués ci-dessous.
COMPLICATIONS
Toutes les procédures invasives exposent inévitablement les patients à certains risques. Bien que la survenue de complications graves associées à l'utilisation de 
cathéters à thermodilution et de cathéters de l'artère pulmonaire soit relativement rare, le médecin est invité à évaluer le rapport bénéfices/risques lié à l'utilisation du 
cathéter par rapport à 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 l'artère pulmonaire 
Les causes d'une rupture de l'artère pulmonaire lors de l'utilisation de cathéters à ballonnet flottant s'explique par une hypertension pulmonaire, un âge avancé ou une 
migration de l'extrémité distale (voir Réf. 8 et 14). Les facteurs prédisposant à 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 l'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 l'insertion ou du retrait du cathéter, mais elles sont généralement associées à une hypotension passagère  
(voir Réf. 1). Les arythmies ventriculaires sont les arythmies les plus fréquemment observées. Les facteurs prédisposant aux arythmies ventriculaires sont l'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 l'utilisation prophylactique 
de lidocaïne pour réduire l'incidence d'arythmies ventriculaires durant un cathétérisme (voir Réf. 11).
Torsion, boucles et nœuds
La formation de boucles ou de nœuds est fréquemment signalée lors de l'utilisation de cathéters souples de longueur excessive. Un nœud lâche peut être défait par un 
radiologue au moyen de fils guides sous surveillance fluoroscopique. Autrement, il est possible de serrer doucement le nœud 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/Infection
Les infections induites par les cathéters qui ont été signalées sont dues à la mauvaise exécution de techniques aseptiques au moment de l'insertion ou lors de 
l'utilisation ultérieure du cathéter, à la contamination des liquides perfusés et des dispositifs utilisés lors de l'intervention de chirurgie cardiaque, au développement 
interne de germes à partir de la peau le long du cathéter, ainsi qu'à la dissémination hématogène 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 l'emploi de techniques aseptiques, l'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 à la suite d'une entrée d'air dans le système vasculaire. Des efforts doivent 
être mis en œuvre 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 lésion 
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 être prêt à traiter les réactions allergiques rapidement.
EMBALLAGE ET STÉRILITÉ
Le produit est fourni stérile et apyrogène lorsque l'emballage n'est ni endommagé ni ouvert. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé. Les cathéters ne 
doivent être utilisés qu'une seule fois. Ne pas nettoyer ni stériliser de nouveau un cathéter usagé.
STOCKAGE
Les cathéters à ballonnet flottant Merit doivent être conservés dans leur emballage d'origine non ouvert, à l'abri de la lumière dans un endroit frais et sec.
DURÉE DE CONSERVATION
La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage. Tout stockage du produit au-delà de la date indiquée sur l'emballage peut entraîner 
une détérioration du ballonnet, ce dernier étant sensible à l'atmosphère. Le revêtement d'héparine peut avoir perdu toute son efficacité au-delà de la date limite de 
conservation.
CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES du cathéter à thermodilution Merit 

MODÈLE 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) 5 Fr 6 Fr 7 Fr 7,5 Fr 5 Fr 6 Fr 7 Fr 7,5 Fr

Couleur du corps Blanc Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune

Taille requise pour l'introducteur 6 Fr 7 Fr 8 Fr 8,5 Fr 6 Fr 7 Fr 8 Fr 8,5 Fr

Capacité de gonflage du ballonnet (cc) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Nombre de lumières 4 4 4 5 4 4 4 5

Emplacement de l'orifice proximal  
(cm depuis l'extrémité) 

15 29 29 29 15 29 29 29 

Emplacement de la thermistance  
(cm depuis l'extrémité) 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Port pour médicaments  
(cm depuis l'extrémité) 

N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31

Distance entre les repères 10 10 10 10 10 10 10 10

Corps de cathéter externe Polychlorure de vinyle Polyuréthane
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CONSTANTES DE CALCUL pour l'utilisation du cathéter à thermodilution Merit 

CONSTANTES DE CALCUL

Température 
(°C) 

Volume injecté 
(cc) 

TD 1504 
 5 Fr 

TD1604 
 6 Fr 

TD1704 
 7 Fr 

TD1755 
 7,5 Fr

TD2504 
 5 Fr 

TD2604 
 6 Fr 

TD2704 
 7 Fr 

TD2755
 7,5 Fr

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

à 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

à 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 diplômé.

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 
autres garanties, qu'elles soient expresses ou tacites, y compris toute garantie de vendabilité, de convenance ou aptitude en vue d'une utilisation particulière puisque 
le maniement, le stockage ainsi que des facteurs relatifs au patient, son diagnostic, traitement, interventions chirurgicales, et d'autres sujets hors du contrôle de Merit, 
affectent de façon directe les produits de Merit et les résultats obtenus par leur utilisation. Merit ne saurait être tenu pour responsable de pertes, dommages, ou coûts 
éventuels, contingents ou conséquents, survenus directement ou indirectement par l'utilisation de ses produits. Merit n'assume, ni n'autorise quiconque à assumer pour 
son compte d'autres obligations ou responsabilités à l'égard de ses produits.

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

Fabricant légal :
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. 
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPOUR
Tél. : +65 6213 5777
Fax : +65 6213 5737
Courrier électronique : sales@bioptimalg.com

Représentant européen : 
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg,
Allemagne
Tél. : +49-40-2513175
Fax : +49-40-255726
Courrier électronique : shholding@hotmail.com
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ISTRUZIONI PER L’USO DEL  
CATETERE FLOTTANTE PER TERMODILUIZIONE 

Prima dell’uso leggere il manuale di istruzioni Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata

Sterile e apirogeno Tenere lontano dalla luce diretta del sole

Monouso Contiene ftalati (DEHP)

Non risterilizzare Apirogeno 

Conservare al riparo dall'umidità 

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI, AVVERTENZE E PRECAUZIONI PRIMA DELL’USO.
MODELLI GENERICI 

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
I cateteri flottanti per termodiluizione Merit sono tubi di polivinilcloruro (PVC) o poliuretano (PU) estruso con diametro, in scala French, di 5 F, 6 F, 7 F o 7,5 F, collegati 
a un connettore a 4 o 5 lumi, di lunghezza totale pari a 90 o 110 cm. I 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 

Figura 1 Figura 2

Connettore 
al lume 
distale

Connettore 
al lume 
distale

Connettore all’iniettato prossimale Connettore all’iniettato prossimale

Guaina protettiva 
anticontaminazione

Guaina protettiva 
anticontaminazione

Valvola gonfiaggio palloncino Valvola gonfiaggio palloncino 
Connettore al lume per la 
somministrazione di farmaci

Connettore al termistore Connettore al termistore

Porta prossimale Porta prossimale
Porta per la somministrazione 

di farmaci

Termistore Termistore

Palloncino Palloncino

Lume distale Lume distale

INDICAZIONI E USO PREVISTO
I cateteri flottanti per termo diluizione sono progettati per l'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 è montato un palloncino in lattice, che una volta gonfiato protegge i tessuti cardiaci dalla punta del prodotto durante l’inserimento e utilizza 
il flusso ematico per dirigere la punta del catetere nell’arteria polmonare attraverso il ventricolo destro. Sono disponibili diversi modelli per l’uso in pazienti pediatrici 
e adulti. I cateteri possono essere provvisti o meno di guaina protettiva anticontaminazione incorporata e/o dispositivo SafetyWedge, come accessori opzionali. Il 
dispositivo è 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 l’arteria polmonare: 
Questo lume termina con una porta sulla punta del catetere e serve a monitorare la posizione del catetere durante l’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 l’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 può 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 è sconsigliata. 
CONTROINDICAZIONI
1. I 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 è 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 è aperta o danneggiata, perché il contenuto potrebbe non essere più 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.
5. Sgonfiare sempre il palloncino rimuovendo la siringa e sgonfiarlo sempre prima di ritrarre il catetere.
6. Non usare mai del liquido per gonfiare il palloncino. La presenza di liquido nel lume di gonfiaggio del palloncino può far sì 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 più 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 sterilità per il catetere, quest'ultimo può essere riposizionato secondo necessità.
9. Per determinare la pressione di incuneamento, gonfiare lentamente il palloncino, interrompendo l’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 CO2 filtrata per gonfiare il palloncino in tutte le situazioni in cui la rottura del palloncino potrebbe provocare l'ingresso di un embolo gassoso nella circolazione 

arteriosa, ad esempio in presenza di shunt da destra a sinistra.
11. Al fine di minimizzare l’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 dispositivi da 7 F e 

7,5 F, 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 risulterà più piccolo, consentendo di posizionare il catetere in una porzione più stretta dell’arteria polmonare e aumentando 
la probabilità di incuneamento spontaneo.

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

15. L’attività biologica del rivestimento tromboresistente utilizzato sui palloncini in lattice è promossa dal contatto con il sangue, pertanto l'efficienza del rivestimento è 
garantita esclusivamente per un singolo paziente. 

16. I cateteri usati devono essere opportunamente smaltiti come materiale a rischio biologico e trattati in conformità alla prassi della struttura. 
17. La confezione è progettata in modo da prevenire attorcigliamenti del catetere. Un catetere danneggiato non può essere riparato. Il palloncino del catetere è 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 è esclusivamente monouso.
3. NON risterilizzare e/o riutilizzare questo dispositivo, in quanto ciò può comprometterne le prestazioni e può portare al guasto del dispositivo e a complicazioni nella 

procedura, con lesioni gravi o il decesso del paziente. Il 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 già stata aperta o danneggiata. Se la confezione è aperta o danneggiata il catetere non è più 

sterile e diventa pirogeno. 
2. Lavare i lumi del catetere con soluzione sterile, per garantirne la pervietà e l'assenza di aria. 
3. Sottoporre il palloncino di lattice a un test di tenuta gonfiandolo con 1,5 cc di CO2 filtrata per eliminare i batteri o aria sotto soluzione sterile nel caso di cateteri da 

7 F e 7,5 F (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 l’integrità 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. È preferibile tuttavia un inserimento percutaneo, perché l'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. 
3. Qualora fosse necessario rinforzare il catetere durante l’inserimento, iniettare 

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. L’ingresso della punta del catetere nel torace è indicato da una maggior fluttuazione 
respiratoria della pressione. 

5. A questo punto gonfiare il palloncino con CO2 filtrata per eliminare i batteri o aria fino al 
volume raccomandato stampato sulla parte prossimale del catetere. 

6. Far avanzare il catetere fino a ottenere la pressione di incuneamento capillare, 
dopodiché sgonfiare il palloncino. Il catetere dovrebbe passare facilmente attraverso 
il ventricolo destro e l’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 
raccomandato indicato sul catetere, è necessario ritrarre leggermente il catetere. 

8. La Figura 3 illustra la forma d’onda di pressione standard della circolazione cardiaca e 
polmonare durante l’inserimento del catetere. 
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Figura 3

Forma d’onda di pressione standard: 
illustra la progressione RA-RV-PA-PCW
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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.
È 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 l’iniezione 
del catetere e il trasferimento di calore dalle pareti del catetere all’indicatore freddo. Tali fattori sono forniti 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 l’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, età 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, rigidità 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, l’embolia gassosa e la tromboembolia sono fattori correlati a questa 
complicazione (Riff. 4, 9 e 13).
Aritmie cardiache
Durante l’inserimento e la rimozione del catetere possono insorgere aritmie cardiache, che sono però solitamente associate a ipotensione transitoria (Rif. 1). Si 
osservano più 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 l’uso di profilassi con lidocaina per ridurre l’incidenza di aritmie ventricolari durante la cateterizzazione (Rif. 11).
Attorcigliamenti, formazione di anse o nodi
È 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 
dell’introduttore attraverso il sito di ingresso (Riff. 2 e 5).
Sepsi/infezione
Sono state riportate infezioni provocate dal catetere, causate da una tecnica asettica non adeguata al momento dell’inserimento o durante l’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 l’uso 
di tecniche asettiche, l’applicazione di pomate antibiotiche topiche e cambi frequenti delle medicazioni sterili. 
Embolia gassosa
L’embolia gassosa è 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 STERILITÀ
Il prodotto è fornito sterile e apirogeno nella confezione chiusa e intatta. Non utilizzare il prodotto se la confezione è aperta o danneggiata. I cateteri sono esclusivamente 
monouso. Non pulire o risterilizzare un catetere usato. 
CONSERVAZIONE
I 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 è indicata su ogni confezione. La conservazione per periodi superiori a quello indicato può provocare il deterioramento 
del palloncino, poiché l’atmosfera agisce sul palloncino deteriorandolo. Il rivestimento di eparina sul catetere potrebbe non essere più 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 90 110 110 110

Dimensioni in scala French del corpo del catetere 5 F 6 F 7 F 7,5 F 5 F 6 F 7 F 7,5 F

Colore del corpo del catetere Bianco Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo

Dimensioni richieste dell’introduttore 6 F 7 F 8 F 8,5 F 6 F 7 F 8 F 8,5 F

Capacità di gonfiaggio del palloncino (cc) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Numero di lumi 4 4 4 5 4 4 4 5

Posizione della porta prossimale  
(cm dalla punta) 

15 29 29 29 15 29 29 29 

Posizione del termistore (cm dalla punta) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Porta per la somministrazione di farmaci  
(cm dalla punta) 

N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31

Distanza tra i contrassegni di profondità 10 10 10 10 10 10 10 10

Corpo esterno del catetere Materiale di polivinilcloruro Materiale di poliuretano 

Italian



51-000014-05 REV. A1. 20 

COSTANTI DI CALCOLO per l’uso dei cateteri per termodiluizione Merit 

COSTANTI DI CALCOLO 

Temperatura 
(°C) 

Volume di iniettato 
(cc) 

TD 1504 
 5 F 

TD1604 
 6 F 

TD1704 
 7 F 

TD1755 
 7,5 F 

TD2504 
 5 F 

TD2604 
 6 F 

TD2704 
 7 F 

TD2755
 7,5 F

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 commerciabilità, adeguatezza o conformità 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 sarà 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 responsabilità in relazione a questo prodotto.

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

Produttore legale:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. 
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE
Tel: +65 62135777
Fax: +65 62135737
E-mail: sales@bioptimalg.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
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO DO  
CATETER DE TERMODILUIÇÃO DE FLUXO DIRECCIONADO 

Leia o Manual de Instruções antes de utilizar Não utilize se a embalagem estiver 
danificada

Estéril e apirogénico Mantenha afastado da luz directa do sol

Apenas para uma única utilização Presença de Ftalatos (DEHP)

Não reesterilize Apirogénico 

Mantenha seco 

LEIA TODAS AS INSTRUÇÕES, AVISOS E PRECAUÇÕES ANTES DA UTILIZAÇÃO.
MODELOS GENÉRICOS

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

DESCRIÇÃO DO APARELHO
Os cateteres de termodiluição de fluxo direccionado da Merit são constituídos 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 núcleo que transporta quatro ou cinco lúmenes com um comprimento total de 90 ou 110 cm. As tubagens de 
extensão abrangem uma extensão proximal e distal de 5F ou 7F, uma extensão de termístor de 5F ou 7F e uma extensão de insuflação de 6F.

Cateter de termodiluição com 4 lúmenes da Merit Cateter de termodiluição com 5 lúmenes da Merit

Figura 1 Figura 2

Núcleo 
do lúmen 
distal

Núcleo 
do lúmen 
distal

Núcleo injectável proximal Núcleo injectável proximal

Bainha protectora contra 
contaminação

Bainha protectora contra 
contaminação

Válvula de insuflação do balão Válvula de insuflação do balão 
Núcleo do lúmen de medicação

Conector do termístor Conector do termístor

Porta proximal Porta proximal
Porta de medicação

Termístor Termístor

Balão Balão

Lúmen distal Lúmen distal

INDICAÇÕES E UTILIZAÇÃO PREVISTA
Os cateteres de termodiluição de fluxo direccionado da Merit são concebidos para uso em pacientes de cuidados intensivos para medir as pressões de débito cardíaco, 
átrio direito, artéria pulmonar e em cunha capilar pulmonar; monitorizar continuamente a temperatura da artéria pulmonar, recolher amostras de sangue, administrar 
medicamentos e soluções intravenosamente e medir o débito cardíaco através do computador que estabelece a interface com cateteres de 14 kilo-ohms.
As pontas dos cateteres montam-se com um balão de látex que, quando cheio, protege os tecidos cardíacos das pontas do produto durante a inserção; utiliza o fluxo 
sanguíneo para encaminhar a ponta do cateter através do ventrículo direito na artéria pulmonar. Encontram-se disponíveis diferentes modelos para uso em pacientes 
pediátricos e adultos. Os cateteres podem ser fornecidos com ou sem escudo anti-contaminação e/ou o aparelho Safetywedge integrados, como características 
opcionais. O aparelho destina-se ao uso por médicos devidamente formados cientes dos benefícios e riscos relacionados com a utilização do cateter.
Lúmen proximal (CVP):
Na inserção completa, esta porta irá ficar no átrio direito, permitindo a injecção do bolus térmico ao determinar o débito cardíaco, recolher amostras de sangue ou 
administrar medicamentos e monitorizar a pressão venosa central.
Lúmen do termístor:
O lúmen fornece a ligação eléctrica das computações do débito cardíaco e medição da temperatura do sangue da artéria pulmonar.
Lúmen PA distal:
Este lúmen termina numa porta na ponta do cateter e é utilizado para monitorizar a localização do cateter na inserção. Na inserção completa, esta porta encontra-se 
na artéria pulmonar possibilitando a medição da pressão da artéria pulmonar e da pressão em cunha capilar pulmonar, e a recolha venosa de amostras de sangue 
misto diverso.
Lúmen de balão:
Este lúmen termina num balão de látex perto da ponta do cateter e é utilizado para encher e esvaziar o balão para facilitar o avanço do cateter, permitindo medir a 
pressão em cunha capilar pulmonar.
Lúmen de medicação (apenas para os modelos TD1755 e TD2755):
Pode-se utilizar este lúmen para administrar soluções, monitorizar a pressão, fazer injecções de débito cardíaco e recolher sangue.
Nota: não recomendamos a administração de sangue através do cateter com cinco lúmenes.
CONTRA-INDICAÇÕES
1. O cateter com balão de látex natural está contra-indicado para doentes com alergia conhecida ou suspeita ao látex de borracha natural.
2. As contra-indicações absolutas da cateterização cardíaca incluem estenose tricúspide ou da válvula pulmonar, massa (tumor ou trombo) auricular direita ou 

ventricular direita e tetralogia de Fallot.
3. As contra-indicações relativas da cateterização cardíaca incluem ritmo ventricular instável, bloqueio cardíaco e pacemaker transvenoso temporário (deslocação do fio).
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PRECAUÇÕES
1. Este produto foi concebido para uma única utilização. Não reutilize nem reesterilize o cateter.
2. Não utilize o cateter após a data de expiração indicada na tampa Tyvek da embalagem.
3. Não utilize o cateter nem os componentes se a embalagem estiver aberta ou danificada, pois o seu conteúdo pode perder a esterilização.
4. Recomendamos a utilização de um dilatador do vaso ou guia de veia descartável para evitar a ocorrência de danos no cateter ou balão quando usar uma redução. 

NUNCA utilize fórceps sobre o cateter.
5. Esvazie sempre o balão removendo a seringa, e esvazie sempre o balão antes de recolher o cateter.
6. Nunca encha o balão com líquidos. A presença de líquido dentro do lúmen do balão pode fazer com que o balão fique insuflado após remoção da seringa de insuflação.
7. Para minimizar a infecção, geralmente recomenda-se que o cateter não seja deixado no doente mais do que três dias.
8. Não avance o cateter depois de o colocar na sua devida posição; a parte do cateter que fica fora do corpo pode não estar estéril. Pode-se reposicionar o cateter 

conforme for necessário utilizando-se uma bainha de esterilidade do cateter.
9. Se quiser determinar a pressão em cunha, encha o balão lentamente, parando quando a forma de onda PA passa para a forma de onda da pressão em cunha. 

Esvazie o balão depois de efectuar a medição.
10. Use CO2 filtrado para encher o balão em qualquer situação em que a ruptura do balão possa originar um êmbolo de ar na circulação arterial, tal como numa situação 

de shunt da direita para a esquerda.
11. Para minimizar a irritabilidade ventricular, encha sempre o balão antes de o cateter chegar ao ventrículo direito.
12. Não exceda o volume recomendado de insuflação do balão para evitar a sua ruptura (1,5 ml para o modelo de 7F e 7,5F, 1,00 ml para o de 6F e 0,75 ml para o de 5F).
13. A colocação inicial do cateter na artéria pulmonar deve sempre ser feita com o volume máximo recomendado da insuflação do balão. Um balão meio esvaziado será 

mais pequeno, permitindo posicionar o cateter numa parte mais estreita da artéria pulmonar. Isto pode aumentar a probabilidade de formação espontânea de uma cunha.
14. Um cateter de fluxo direccionado pode migrar para dentro da artéria pulmonar distal e pode ocorrer a formação espontânea de uma cunha. Monitorize continuamente 

ou em breves intervalos a forma de onda da pressão PA para detectar a ocorrência da formação espontânea de uma cunha.
15. A eficiência do revestimento é garantida para uma única utilização porque a actividade biológica do revestimento trombo-resistente utilizado no balão de látex é 

iniciada pelo contacto sanguíneo.
16. O cateter utilizado deve ser eliminado seguindo o processo adequado a materiais de risco biológico e que siga o protocolo estabelecido na instituição.
17. A embalagem foi concebida para evitar que o cateter se dobre. Um cateter danificado não pode ser reparado. O balão do cateter é frágil; por isso, deve prestar 

muita atenção quando o retirar da embalagem.
18. Certifique-se de que os dispositivos de recolha de amostras/distribuição estão ligados à extensão correcta do cateter.
AVISOS
1. Utilize o produto com a protecção contra contaminações. 
2. Este dispositivo destina-se a ser utilizado num único paciente.
3. NÃO reesterilize e/ou reutilize este dispositivo, pois tal pode comprometer o seu desempenho, levar à falha do dispositivo e dar origem a complicações durante o 

procedimento, provocando lesões graves ou a morte do paciente. A reutilização e a reesterilização acarretam riscos de contaminação cruzada e de infecção dos 
pacientes e podem dar origem à transmissão de doenças infecciosas entre pacientes.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Leia cuidadosamente as políticas, regras e procedimentos hospitalares relacionados com a utilização de cateteres de termodiluição, se as houver. 
Precaução: evite enxaguar ou distender à força o cateter durante testes e limpeza para não partir o circuito do fio do termístor ou soltar os terminais do filamento 
térmicos de outros componentes do circuito. 
Preparação e uso do cateter:
1. Inspeccione a embalagem do cateter para garantir que esta não foi aberta nem apresenta danos. O cateter perderá a sua esterilização e tornar-se-á pirogénico 

se a embalagem for aberta ou danificada.
2. Irrigue os lúmenes do cateter com uma solução salina estéril para assegurar a patência e que está sem ar.
3. Verifique se há fugas do balão de látex enchendo-o com 1,5 ml de CO2 filtrado de bactérias ou ar sob solução estéril para os cateteres de 7F e 7,5F (1,0 ml para 

os de 6F e 0,75 ml para os de 5F).
ATENÇÃO: RETIRE A PROTECÇÃO DO BALÃO ANTES DE EFECTUAR O TESTE DE INSUFLAÇÃO. 
4. Assegure a integridade do termístor ligando o conector eléctrico do cateter ao computador de débito cardíaco cumprindo as instruções do fabricante do computador, 

e certifique-se de que não existem quaisquer sinais de avaria.
5. Leia com atenção o manual de instruções dos seus instrumentos para informações adicionais.
Inserção do cateter:
1. Insira o cateter na veia por técnica percutânea ou de redução. A inserção percutânea é preferível, visto que a técnica de redução prolonga o fecho da ferida cirúrgica 

por causa do revestimento de heparina no corpo externo do cateter.
2. Sob monitorização contínua da pressão, com ou sem fluoroscopia, avance suavemente o cateter para dentro da veia cava superior e átrio direito.
3. Injecte lentamente 5 a 10 ml de solução estéril fria (solução salina a 0,9% ou dextrose 

a 5%) através do lúmen distal à medida que avança o cateter se tiver de endurecer o 
cateter durante a inserção.

4. A entrada da ponta do cateter no tórax é indicada por um aumento da flutuação 
respiratória na pressão.

5. Nesta altura, encha o balão com CO2 filtrado de bactérias ou ar com o volume 
recomendado impresso no corpo proximal do cateter.

6. Avance o cateter até obter a pressão em cunha capilar pulmonar, e esvazie depois o 
balão. O cateter deve passar facilmente através do ventrículo direito e artéria pulmonar 
até alcançar uma posição de cunha.

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

8. A figura 3 apresenta a forma de onda padrão da pressão da circulação cardíaca e 
pulmonar durante a inserção do cateter.

Manutenção e utilização in situ
O cateter deve permanecer inserido apenas o tempo que seja exigido pela condição do paciente. Mas o médico deve estar ciente de que as incidências das 
complicações aumentam significativamente com períodos de colocação prolongada superiores a 72 horas (ref.ª 12). 
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Computação do débito cardíaco:
Utilize o aparelho com um monitor compatível aprovado de acordo com os termos da norma IEC60601-1 e pela CE ou FDA. Consulte o manual de instruções 
de funcionamento fornecido com o computador do débito cardíaco para obter informações específicas acerca da utilização de cateteres de termodiluição para a 
computação do débito cardíaco.
É necessário um factor de correcção ou constante de computação para contabilizar a mistura do indicador frio com o fluido de resíduos quente no lúmen de injecção 
do cateter e a transferência de calor das paredes do cateter para o indicador frio. Estes factores são fornecidos a seguir.
COMPLICAÇÕES
Todos os procedimentos invasivos envolvem inerentemente alguns riscos para o paciente. Aconselhamos o médico a considerar os potenciais benefícios e riscos 
associados à utilização do cateter em relação a procedimentos alternativos antes de decidir a utilização do cateter, embora as complicações graves associadas aos 
cateteres de termodiluição e da artéria pulmonar sejam relativamente invulgares. 
O cumprimento rígido das instruções fornecidas e consciência dos possíveis riscos reduz o grau de incidência das complicações. Várias complicações conhecidas 
descritas nas literaturas são as seguintes:
Perfuração da artéria pulmonar 
As causas de uma ruptura da artéria pulmonar durante a utilização dos cateteres com ponta de balão de fluxo direccionado são hipertensão pulmonar, idade avançada 
e migração da ponta distal (ref.ª 8 e 14). Os factores de predisposição da perfuração ventricular durante a cateterização incluem: pequena dimensão da câmara, cateter 
duro, obstrução do tracto do fluxo de saída e enfarte do miocárdio (ref.ª 6).
Enfarte pulmonar
Outros factores desta complicação são o enchimento excessivo do balão e migração da ponta com formação espontânea de cunha, embolia de ar e tromboembolia 
(ref.ª 4, 9 e 13).
Arritmias cardíacas
Podem ocorrer arritmias cardíacas durante a inserção e remoção do cateter mas normalmente encontram-se associadas a situações temporárias de hipotensão 
(ref.ª 1). As arritmias ventriculares são as mais observadas. Os factores que aumentam a predisposição de arritmias ventriculares são enfarte do miocárdio ou 
isquemia, choque, acidose, hipoxia e perturbações de electrólitos (ref.ª 3 e 10). Recomendamos a utilização de lidocaína profiláctica para reduzir a incidência de 
arritmias ventriculares durante a cateterização do cateter (ref.ª 11).
Dobras, laços e nós
Há relatos frequentes de situações de laços ou nós relacionados com os cateteres flexíveis e suaves e de comprimento excessivo. Um radiologista pode desfazer um 
nó solto usando fios-guia sob controlo por fluoroscopia. Em alternativa, pode apertar suavemente o nó e recolher o cateter percutaneamente juntamente com a bainha 
introdutora através do local de entrada (ref.ª 2 e 5).
Septicemia/Infecção
Foram relatadas infecções do cateter por causa de uma fraca técnica asséptica na inserção ou durante a utilização subsequente, contaminando os fluidos de infusão 
e aparelhos utilizados na cirurgia cardíaca, crescimento dos organismos da pele ao longo do cateter bem como disseminação hematogénica de focos remotos (ref.ª 7 
e 9). Recomendamos o uso de medidas preventivas para proteger contra todas as possíveis infecções, incluindo a prática de técnicas assépticas, aplicação de pomada 
antibiótica tópica e mudanças frequentes dos pensos estéreis. 
Embolia de ar
A embolia de ar é um evento invulgar mas potencialmente catastrófico resultante da entrada de ar na vasculatura. Devem ser efectuados os devidos esforços para 
reduzir o risco de embolia de ar durante a ventilação mecânica e colocação da linha central.
Outras complicações 
Outras complicações incluem bloqueio do ramo direito, bloqueio cardíaco completo, pneumotórax, trombose venosa, tromboflebite e lesão da válvula tricúspide (ref.ª 4, 
5, 7 e 9). Foram também relatadas situações de reacções alérgicas ao látex. Os médicos devem identificar os pacientes sensíveis ao látex e prepararem-se para tratar 
as reacções alérgicas prontamente antes de utilizar o cateter.
EMBALAGEM E ESTERILIZAÇÃO
O produto é fornecido na forma estéril e não pirogénica desde que a embalagem não tenha sido aberta ou danificada. Não utilize se a embalagem estiver aberta ou 
danificada. Os cateteres destinam-se a uma única utilização. Não limpe nem reesterilize um cateter usado.
ARMAZENAGEM
Armazene os cateteres de balão de fluxo direccionado da Merit por abrir na sua embalagem original em locais escuros, frescos e secos.
DURAÇÃO NA ARMAZENAGEM
A duração na armazenagem recomendada está indicada em cada embalagem. Como o balão é influenciado e deteriorado pela atmosfera, o armazenamento para além 
do período indicado pode provocar a deterioração do balão. O revestimento de heparina no cateter pode deixar de ser eficaz para além da duração na armazenagem 
recomendada.
ESPECIFICAÇÕES do cateter de termodiluição 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 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F

Cor do corpo Branco Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo Amarelo

Tamanho do Introdutor necessário 6F 7F 8F 8,5F 6F 7F 8F 8,5F

Capacidade de insuflação do balão (ml) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Número de lúmenes 4 4 4 5 4 4 4 5

Localização da porta proximal (cm da ponta) 15 29 29 29 15 29 29 29 

Localização do termístor (cm da ponta) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Porta da medicação (cm da ponta) N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31

Distância 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 
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CONSTANTES DE COMPUTAÇÃO referentes ao uso do cateter de termodiluição da Merit 

CONSTANTES DE COMPUTAÇÃO

Temperatura 
(°C) 

Volume injectável 
(ml) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7,5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 - - - 

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

GARANTIA
A Merit garante que todos os seus produtos estão isentos de defeitos ao nível da mão-de-obra e materiais sempre que forem utilizados e manuseados devidamente. Esta 
garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou implícitas, incluindo qualquer garantia de comercialização, adequação ou adaptação para um determinado 
fim dado que o manuseamento, armazenagem e outros factores relacionados com o paciente, respectivo diagnóstico, tratamento, procedimentos cirúrgicos e outras 
questões fora do controlo da Merit, afectam directamente os produtos da Merit e os resultados obtidos com a respectiva utilização. A Merit não se responsabilizará por 
quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou consequenciais, directamente ou indirectamente resultantes da utilização dos respectivos produtos. A Merit não 
assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra responsabilidade adicional relacionada com os respectivos produtos.

INFORMAÇÕES DO PRODUTO
Para obter mais informações ou ajuda relativamente aos produtos da Merit, queira contactar:

Fabricante legal:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. 
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE
Tel: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-mail: sales@bioptimalg.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@hotmail.com
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TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

90 110 110 110 90 110 110 110

5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F

6F 7F 8F 8.5F 6F 7F 8F 8.5F

0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

4 4 4 5 4 4 4 5

15 29 29 29 15 29 29 29 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

31 31

10 10 10 10 10 10 10 10
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(°C) 
TD 1504 

 5F 
TD1604 

 6F 
TD1704 

 7F 
TD1755 

 7.5F 
TD2504 

 5F 
TD2604 

 6F 
TD2704 

 7F 
TD2755

 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 - - - 
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FDA CE IEC60601-1
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 Merit

 TD 1504
 5F 

 TD1604
 6F 

 TD1704
 7F 

 TD1755
 7.5F 

 TD2504
 5F 

 TD2604
 6F 

 TD2704
 7F 

TD2755
7.5F 

10 - 0.555 0.542 0.564 - 0.555 0.5420.564
05 0.274 0.265 0.247 0.257 0.274 0.265 0.2470.257

3 0.154 0.152 0.132 0.143 0.154 0.152 0.1320.143
+51 0.037 - - - 0.037 - --

10 - 0.572 0.595 0.607 - 0.572 0.5950.607
+235 0.307 0.275 0.287 0.294 0.307 0.275 0.2870.294

3 0.181 0.159 0.165 0.170 0.181 0.159 0.1650.170
+251 0.055 - - - 0.055 - - -
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Pulmoner Arter Perforasyonu 

enfarktüsüdür (Ref. 6).
Pulmoner Enfarktüs

SAKLAMA

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

90 110 110 110 90 110 110 110

5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F

Beyaz 

6F 7F 8F 8.5F 6F 7F 8F 8.5F

0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

4 4 4 5 4 4 4 5

15 29 29 29 15 29 29 29 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Yok Yok Yok 31 Yok Yok Yok 31

10 10 10 10 10 10 10 10
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(ºC) (ml) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7,5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 - - - 
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uszkodzone

Wyrób niepirogenny 

MODELE OGÓLNE
TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N

OPIS WYROBU

Cewnik do termodylucji Merit Cewnik do termodylucji Merit

Rysunek nr 1 Rysunek nr 2

Nasada 

dystalnego

Nasada 

dystalnego
Port proksymalny Port proksymalny

Port do podawania 
leków

Termistor Termistor

Balon Balon

WSKAZANIA I PRZEZNACZENIE

Uwaga:
PRZECIWWSKAZANIA:
1. 
2. 

lub prawej komorze (guz lub zakrzep) i tetralogia Fallota.
3. 

przemieszczenia przewodu).
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1. 
2. 
3. 
4. 

5. 
6. 
7. 
8. 

9. 

10. 
2.

11.
12. 3 w przypadku rozmiaru 7 F i 7,5 F,

1,00 cm3 w przypadku rozmiaru 6 F oraz 0,75 cm3 w przypadku rozmiaru 5 F).
13. 

14. 

15. 

16. 
17. 

18. 

1. 
2. 
3. 

1. 
i pirogenny.

2. 
3. 3 (filtrowanym CO2

o rozmiarach 7 F oraz 7,5 F (1,0 cm3 dla cewnika o rozmiarze 6 F oraz 0,75 cm3 dla cewnika o rozmiarze 5 F).
PRZESTROGA:
4. 

5. 
Wprowadzanie cewnika:
1. 

2. 
3. W razie gdy konieczne jest usztywnienie cewnika w trakcie jego wprowadzania, powoli

3 (0,9% roztwór soli fizjologicznej

4. 

5. 2 lub powietrzem do zalecanej 

6. 

7. 

8. 
w czasie wprowadzania cewnika.
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Obliczanie rzutu serca:

komputera do pomiaru rzutu serca.

alternatywnych zabiegów. 

zakrzepowo-zatorowa (Bibliografia, poz. 4, 9 i 13).
Zaburzenia rytmu serca

przez miejsce wprowadzenia (Bibliografia, poz. 2 i 5).

Zator powietrzny

PRZECHOWYWANIE

DANE TECHNICZNE cewnika do termodylucji firmy Merit 

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

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 

Wymagany rozmiar introduktora 6F 7F 8F 8.5F 6F 7F 8F 8.5F
3) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

4 4 4 5 4 4 4 5

Umiejscowienie portu proksymalnego 15 29 29 29 15 29 29 29 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Umiejscowienie portu do podawania leków ND. ND. ND. 31 ND. ND. ND. 31

10 10 10 10 10 10 10 10

Polichlorek winylu Poliuretan 
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Temperatura 
(°C) gazu (cm3) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7.5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 - - - 

PRZESTROGA:

GWARANCJA

POMOC TECHNICZNA

Producent:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPUR 
Tel.: +65 6213 5777
Faks: +65 6213 5737
E-mail: sales@bioptimalg.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
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GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR  
STROOMGERICHTE THERMODILUTIEKATHETERS 

Lees de instructiehandleiding vóór gebruik Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is

Steriel en niet-pyrogeen Buiten direct zonlicht houden

Uitsluitend voor eenmalig gebruik Bevat ftalaten (DEHP)

Niet opnieuw steriliseren Niet-pyrogeen 

Droog houden 

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 geëxtrudeerd polyvinylchloride (PVC) of polyurethaan (PU) met de Charrière-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

Afbeelding 1 Afbeelding 2

Hub 
distaal 
lumen

Hub 
distaal 
lumen

Proximale injectiehub Proximale injectiehub

Beschermende  
anti-contaminatieschede

Beschermende  
anti-contaminatieschede

Opblaasklep ballon Opblaasklep ballon 
Hub medicatielumen

Thermistoraansluiting Thermistoraansluiting

Proximale poort Proximale poort
Medicatiepoort

Thermistor Thermistor

Ballon Ballon

Distaal lumen Distaal lumen

INDICATIES EN BEOOGD GEBRUIK
De stroomgerichte thermodilutiekatheters van Merit zijn ontwikkeld voor gebruik bij patiënten 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 patiënten. 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 patiënten 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.
5. 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. Vloeistof 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 patiënt houdt.
8. Breng de katheter niet verder in als deze eenmaal op zijn plaats zit; het deel van de katheter dat buiten het lichaam blijft, 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.
10. Gebruik altijd gefilterde CO2 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 geïnitieerd door bloedcontact; de doeltreffendheid van de 
coating kan dus alleen worden gegarandeerd voor gebruik bij één patiënt.

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. Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiënt.
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 patiënt tot gevolg. Hergebruik en opnieuw steriliseren dragen een risico op 
kruisbesmetting en patiëntinfectie met zich mee en kunnen de oorzaak zijn voor het overbrengen van besmettelijke ziekten van de ene patiënt 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. 
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 CO2 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 

in in de vena cava superior of inferior en het rechteratrium.
3. Indien de katheter versteviging nodig heeft tijdens het inbrengen, injecteert u langzaam 

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 CO2 of lucht tot het 
aanbevolen volume dat op het proximale katheterlichaam is afgedrukt.

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.

8. Afbeelding 3 toont de standaard-drukgolfvorm van het hart en de pulmonaire circulatie 
tijdens het inbrengen van de katheter.
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Afbeelding 3
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Onderhoud en gebruik in situ
De katheter dient alleen in het lichaam te blijven zolang de conditie van de patiënt 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 patiënt. 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, 
9 en 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 lidocaïne dient overwogen te worden ter vermindering van de incidentie van 
ventriculaire aritmie tijdens 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).
Sepsis/infectie
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 patiënten 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) 90 110 110 110 90 110 110 110

Maat katheterlichaam in charrière (Ch) 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F

Kleur katheterlichaam Wit Geel Geel Geel Geel Geel Geel Geel

Formaat benodigde introducer 6F 7F 8F 8.5F 6F 7F 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) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

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 
(°C) 

Volume injectie 
(cc) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7.5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 patiënt, zijn diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken die buiten de controle van Merit vallen, direct 
invloed 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:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE 
Tel: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-mail: sales@bioptimalg.com

Vertegenwoordiger EU: 
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
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2. Cho Shao-Ru et al. Percutaneous Unknotting of intravascular catheters and retrieval of catheter fragments. AJR Vol 141: P397-402. August 1983.
3. Damen J. Ventricular arrhythmias during insertion and removal of pulmonary artery catheters. Chest 1985 Vol 88: P190 – 193.
4. Elliott CG et al. Complications of pulmonary artery catheterization in the care of critically ill patients. A prospective study. Chest 1979 Vol 76: P647-652.
5. Lopes MC et al. Pulmonary Artery Catheter Complications: Report on a case of a knot accident and literature review. Re Hosp Clin Fac Med S Paulo, Vol 59 No 2: P77-85.
6. Lyew MA et al. Right Ventricular Perforation by a Pulmonary Artery Catheter during coronary artery bypass Surgery. Anesth Analg 1996, Vol 82: P1089-1090.
7. Mason et al. Bacterial Endocarditis after Cardiac Catheterization. Chest, Vol 70 No 2, August 1976: P293-296.
8. Muller BJ et al. Pulmonary artery catheter induced pulmonary artery rupture in patients. Can Anaesth Soc J 1985 Vol 32 No 3: P258-264
9. Myers EL et al. Pulmonary Artery Catheter Infections. Ann Surg Vol 201 No 2: P237- 241.
10. Nakayama M et al. Cardiac arrest during removal of artery catheter. Can J Anaesth 1996 Vol 43 No 9: P972-974.
11. Shaw TJ. The Swan-Ganz pulmonary artery catheter. Incidence of complications, with particular reference to ventricular dysrhythmias, and their prevention. 

Anaesthesia. 1979 Jul-Aug; Vol 34 No 7: P651-6.
12. Sise MJ et al. Complications of the Flow-directed Pulmonary-Artery Catheter: A prospective Analysis in 219 patients. Crit Care Med, Vol 9 No 4: P315-318, 1981.
13. Smart FW and Husserl FE. Complications of flow-directed balloon-tipped catheters. Chest 1990 Vol 97: P227-228.
14. Thomas F Kelly et al. Perforation of the Pulmonary Artery with Swan-Ganz Catheters. Diagnosis and Surgical Management. Ann. Surg. June 1981: P686 - 691. 
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obalu
Sterilní a apyrogenní

Obsahuje ftaláty (DEHP)

Znovu nesterilizujte Apyrogenní 

Uchovávejte v suchu 

GENERICKÉ MODELY
TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

Obrázek 1 Obrázek 2

Ústí 
distálního 
luminu

Ústí 
distálního 
luminu

Proximální ústí injektátu Proximální ústí injektátu

kontaminací kontaminací

Ventil pro nafouknutí balónku Ventil pro nafouknutí balónku 

Konektor termistoru Konektor termistoru

Proximální port Proximální portTermistor Termistor

Balónek Balónek

Distální lumin Distální lumin

Termistorové lumen:

Balónkové lumen:

Poznámka:
KONTRAINDIKACE
1. 
2. 

trombus) a Fallotova tetralogie.
3. 

Czech
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1. 
2. 
3. 
4. 

5. 
6. 

7. 
8. 

9. 
10. 

2.
11.
12. 

13. 

14. 

15. 

16. 
17. 

18. 
VAROVÁNÍ
1. 
2. 
3. 

1. 
2. 
3. 2, nebo vzduchu ve sterilním roztoku – platí pro katétry 

7 Fr a 7,5 Fr (1,0 ml pro 6 Fr a 0,75 ml pro 5 Fr).

4. 
sledujte, zda nejeví známky závad.

5. 
Zavedení katétru:
1. 

2. 
3. 

4. 

5. 2

6. 

polohy.
7. 

8. 

Czech
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KOMPLIKACE

Perforace plicnice 

Plicní infarkt

Sepse/infekce

Vzduchová embolie

BALENÍ A STERILITA

SKLADOVÁNÍ

SKLADOVÁNÍ

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

90 110 110 110 90 110 110 110

5 Fr 6 Fr 7 Fr 7,5 Fr 5 Fr 6 Fr 7 Fr 7,5 Fr

Bílá 

6 Fr 7 Fr 8 Fr 8,5 Fr 6 Fr 7 Fr 8 Fr 8,5 Fr

Kapacita nafouknutí balónku (ml) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

4 4 4 5 4 4 4 5

15 29 29 29 15 29 29 29 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

NA NA NA 31 NA NA NA 31

10 10 10 10 10 10 10 10

Materiál z polyvinylchloridu Materiál z polyuretanu 
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Teplota  
(°C) 

Objem injektátu 
(ml) 

TD 1504 
 5 Fr 

TD1604 
 6 Fr 

TD1704 
 7 Fr 

TD1755 
 7,5 Fr 

TD2504 
 5 Fr 

TD2604 
 6 Fr 

TD2704 
 7 Fr 

TD2755
 7,5 Fr

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 - - - 

ZÁRUKA

TECHNICKÁ POMOC

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPUR 
Tel.: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-mail: sales@bioptimalg.com

Zástupce pro EU: 
Shangai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com
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HASZNÁLATI UTASÍTÁS AZ ÁRAMLÁSVEZÉRELT TERMODILÚCIÓS KATÉTERHEZ 

utasítást Ne használja fel, ha a csomagolás sérült

Steril és nem pirogén

Csak egyszeri felhasználásra Ftalátok jelenléte (DEHP)

Ne sterilizálja újra Nem pirogén 

Szárazon tartandó 

ÁLTALÁNOS MODELLEK
TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

ESZKÖZLEÍRÁS

Merit 4 lumenes termodilúciós katéter Merit 5 lumenes termodilúciós katéter

1. ábra 2. ábra

Disztális 
lumencsatlakozó

Disztális 
lumencsatlakozó

Proximális csatlakozó injektálásra Proximális csatlakozó injektálásra

Ballon felfújására 
szolgáló szelep 

Ballon felfújására 
szolgáló szelep 

Gyógyszerlumen csatlakozó
Termisztor csatlakozó Termisztor csatlakozó

Proximális port Proximális port
Gyógyszer port

Termisztor Termisztor

Ballon Ballon

Disztális lumen Disztális lumen

INDIKÁCIÓ ÉS JAVASOLT FELHASZNÁLÁS

intravénás beadása és a szív teljesítményének mérése 14k ohmos katéterekhez csatlakozó számítógépek segítségével.
A katéter végéhez latex ballon csatlakozik, amely felfújva védi a szív szöveteit az eszköz bevezetése során; illetve a véráram révén a katéter végét a jobb kamrán át 

CVP proximális lumen:
A katéter teljesen bevezetett állapotában a lumen vége a jobb pitvarban helyezkedik el, amelyen át a termális bolus injektálható a szív teljesítményének 

Termisztor lumen:

PA disztális lumen:

Ballonos lumen:

emellett a pulmonális kapilláris éknyomás mérésére használható.
Gyógyszerbeadásra szolgáló lumen (csak a TD1755 és a TD2755 modellekben):
Ez a lumen infúziós oldatok beadására, nyomásmonitorozásra, a szív teljesítményének méréséhez szükséges injekciók beadására és vérvételre használható.
Megjegyzés:
ELLENJAVALLATOK
1. A természetes latex ballonnal ellátott katéterek alkalmazása ellenjavallt, ha a betegnél ismert vagy gyanított allergia áll fenn a természetes gumilatexszel szemben.
2. 

térfoglaló képlet (tumor vagy trombus), illetve a Fallot-tetralógia.
3. A szívkatéterezés relatív kontraindikációi az instabil kamrai ritmus, a szívblokk és a vénán át behelyezett átmeneti pacemaker (a drót elmozdulása miatt).
ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Ez az eszköz egyszeri használatra szolgál. A katéter ismételten nem használható fel, és nem újrasterilizálható.
2. 
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3. Ne használja fel a katétert és annak elemeit, ha a csomagolás fel van bontva vagy sérült, mivel így a csomagolásban található eszközök sterilitása veszélyeztetett.
4. 

SOHA ne használjon fogót a katéteren.
5. 
6. 

7. 
8. 

a katéter szükség szerint újrapozicionálható.
9. Az éknyomás meghatározásához lassan fújja fel a ballont addig, amíg a PA hullámforma az éknyomás hullámformára változik. A mérés befejezése után engedje 

le a ballont.
10. 2 alkalmazása javasolt.
11.
12. A ballon ruptúrájának elkerülése érdekében ne lépje túl a javasolt felfújási térfogatot (1,5 cm3 a 7F és 7,5F esetében, 1,00 cm3 a 6F méretnél, illetve 0,75 cm3 az 

5F katéternél).
13. 

14. 

15. A latex ballon trombusrezisztens bevonatának biológiai aktivitása a vérrel való érintkezéssel indul meg, ezért a bevonat hatékonysága csak egyszeri felhasználás 
mellett garantálható.

16. 
17. A csomagolást úgy alakították ki, hogy megakadályozza a katéter megtörését. A sérült katéter nem javítható. A katéter ballonja sérülékeny, ezért a katéter 

csomagolásból való eltávolítása során erre fokozottan ügyelni kell.
18. 
FIGYELMEZTETÉSEK
1. 
2. Az eszköz csak egyszeri használatra való.
3. NE sterilizálja és/vagy használja újra az eszközt, mivel ez csökkentheti a teljesítményt és az eszköz meghibásodását okozhatja, illetve súlyos sérüléssel vagy a 

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Gondosan olvassa át a kórház termodilúciós katéterekre vonatkozó elveit, szabályait és eljárásait, ha vannak ilyenek. 
Óvintézkedés:

1. 
elveszti sterilitását, és pirogénné válhat.

2. Az átjárhatóság és a légmentesség biztosítása érdekében öblítse át a katéter lumeneit steril oldattal.
3. 3

2
vagy 7,5F; 6F esetén 1,0 cm3, 5F esetén pedig 0,75 cm3 az alkalmazandó térfogat).

VIGYÁZAT!
4. 

5. További információkért gondosan olvassa át az alkalmazott eszközök használati utasítását.
A katéter bevezetése:
1. 

felvezetés javasolt.
2. 
3. Ha a katétert a felvezetés során merevebbé kell tenni, lassan injektáljon 5–10 cm3 hideg steril oldatot (0,9%-os sóoldat vagy 5%-os dextróz) a disztális lumenen át 

4. Ha a katéter vége a mellkasba jut, a nyomás légzéssel való fluktuációja fokozódik.
5. 2

katétertesten jelölt javasolt térfogatra.
6. 

ekkor engedje le a ballont. A katéternek könnyen át kell haladnia a jobb kamrán és az 

7. Az éknyomás méréséhez szükséges ballontérfogat meghatározásához ismét fújja 
fel a ballont. Engedje le a ballont. Ha az éknyomás a katéterre nyomtatott javasolt 
térfogatnál lényegesen alacsonyabb térfogat mellett is regisztrálható, a katétert 
valamivel kijjebb kell húzni.

8. A 3. ábra mutatja a szív és a pulmonális keringés nyomásgörbéjének standard 
hullámformáját a katéter felvezetése során.

Gondozás és in situ alkalmazás
A katétert csak addig szabad benthagyni, amíg ezt a beteg állapota szükségessé teszi. 

Hungarian

3. ábra

Standard nyomásgörbe hullámforma: az RA-RV-PA-PCW 
(jobb pitvar - jobb kamra - a. pulmonalis - pulm. kapilláris 
éknyomás) nyomásgörbék változása
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A szív teljesítményének számítása:

faktor vagy Komputációs konstans alkalmazása szükséges. Ezeket a faktorokat lent megtalálja.

Minden invazív beavatkozás együtt jár bizonyos kockázatokkal. A súlyos komplikációk a termodilúciós és az a. pulmonalis katéterek mellett ugyan viszonylag ritkák, 

katéter alkalmazása mellett dönt. 

Az arteria pulmonalis perforációja 

infarktus (6. hivatkozás).
Pulmonális infarktus

hivatkozás).
Szívritmuszavarok

megfontolandó (11. hivatkozás).

kihúzzák (2. és 5. hivatkozás).

Légembólia

középvonali pozicionálás során törekedni kell a légembólia kockázatának csökkentésére.

beteg latexérzékeny-e, és fel kell készülnie az allergiás reakciók azonnali kezelésére.
CSOMAGOLÁS ÉS STERILITÁS
Ha a csomagolás ép és bontatlan, az eszköz steril és nem pirogén. Ne használja fel, ha a csomagolás fel van bontva vagy sérült. A katéterek kizárólag egyszer 
használatosak. A használt katétert ne tisztítsa meg, és ne sterilizálja újra.
TÁROLÁS

A Merit termodilúciós 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 7F 7.5F

Test színe Fehér Sárga Sárga Sárga Sárga Sárga Sárga Sárga

6F 7F 8F 8.5F 6F 7F 8F 8.5F

Ballon felfújható térfogata (cm3) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Lumenek száma 4 4 4 5 4 4 4 5

15 29 29 29 15 29 29 29 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31

Távolság a hosszúságjelzések között 10 10 10 10 10 10 10 10

Polivinil-klorid Poliuretán 
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A Merit termodilúciós katéterek KOMPUTÁCIÓS KONSTANSAI 

KOMPUTÁCIÓS KONSTANSOK

(°C) 
Injektálható 

térfogat (cm3) 
TD 1504 

 5F 
TD1604 

 6F 
TD1704 

 7F 
TD1755 

 7,5F 
TD2504 

 5F 
TD2604 

 6F 
TD2704 

 7F 
TD2755

 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 - - - 

VIGYÁZAT! Az Egyesült Államok szövetségi törvényei szerint az eszköz csak orvosi rendelvényre adható ki.
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deteriorat

A nu se resteriliza Apirogen 

MODELE GENERICE
TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Figura 1 Figura 2

Conector 
lumen 
distal

Conector 
lumen 
distal

Conector de injectare proximal Conector de injectare proximal

Conector termistor Conector termistor

Port proximal Port proximalTermistor Termistor

Lumen distal Lumen distal

catetere de 14.000 de ohmi.

Lumenul proximal CVP:

Lumenul termistor:

Lumenul PA distal:

1. 
2. 

sau trombus) sau tetralogia Fallot.
3. 

Romanian
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1. 
2. 
3. 
4. 

5. 
6. 

7. 
8. 

9. 

10. 
2 filtrat.

11.
12. 3 3

0,75 cm3 pentru 5F).
13. 

14. 

15. 

16. 
17. 

18. 
AVERTISMENTE
1. 
2. 
3. 

1. 
sau deteriorat.

2. 
3. 3 de CO2

3 3 pentru 5F).

4. 

5. 

1. 

2. 

3. 
10 cm3

4. 

5. 2 filtrat de bacterii sau 

6. 

7. 

8. 

semnificativ pentru perioade mai mari de 72 de ore (Ref 12). 

Romanian
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Calculul debitului cardiac:

Infarctul pulmonar

Aritmii cardiace

Îndoirea, formarea de bucle sau înnodarea

DEPOZITARE

PERIOADA DE VALABILITATE

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

90 110 110 110 90 110 110 110

5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F

Culoarea cateterului Alb Galben Galben Galben Galben Galben Galben Galben

6F 7F 8F 8,5F 6F 7F 8F 8,5F

3) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

4 4 4 5 4 4 4 5

de vârf) 
15 29 29 29 15 29 29 29 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

indisponibil indisponibil indisponibil 31 indisponibil indisponibil indisponibil 31

10 10 10 10 10 10 10 10

Cateterul extern Material din poliuretan 
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CONSTANTE DE CALCUL

Temperatura 
(°C) 

Volum de 
injectare (cm3) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7,5F

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 - - - 

de produsele sale.
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TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

 

 

1. 
2. 

3. 
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1. 
2. 
3. 
4. 

5. 
6. 

7. 
8. 

9. 

10. 2

11.
12. 3 3

0,75 cm3

13. 

14. 

15. 

16. 
17. 

18. 

1. 
2. 
3. 

1. 

2. 
3. 3

2
7,5F (1,0 cm3 3

4. 

5. 

1. 

2. 
3. 

3

4. 

5. 2

6. 

7. 

8. 

Bulgarian
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TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

90 110 110 110 90 110 110 110

5F 6F 7F 7,5F 5F 6F 7F 7,5F

6F 7F 8F 8,5F 6F 7F 8F 8,5F
3) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

4 4 4 5 4 4 4 5

15 29 29 29 15 29 29 29 

1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

N.A N.A N.A 31 N.A N.A N.A 31

10 10 10 10 10 10 10 10

Bulgarian
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(°C) 3) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7,5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 - - - 
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NAVODILA ZA UPORABO  
TERMODILUCIJSKI KATETER Z USMERJENIM PRETOKOM

Pred uporabo preberite navodila

Sterilno in nepirogeno

Samo za enkratno uporabo Prisotnost ftalatov (DEHP)

Ne sterilizirajte ponovno Apirogeno 

Shranjujte na suhem mestu 

PRED UPORABO PREBERITE VSA NAVODILA, OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE.

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

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 

INDIKACIJE 
Termodilucijski kateter s 4 svetlinami Merit Termodilucijski kateter s 5 svetlinami Merit 

Slika 1 Slika 2

Distalni 
spoj 
svetline 

Distalni 
spoj 
svetline

Proksimalni spoj za injiciranje Proksimalni spoj za injiciranje

kontaminacijo kontaminacijo

Ventil za napihnjenje balona Ventil za napihnjenje balona 
Vhod svetline za zdravila

Spoj termistorja Spoj termistorja

Proksimalni vhod Proksimalni vhod
Vhod za zdravila

Termistor Termistor

Balon Balon

Distalna svetlina Distalna svetlina

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, 

Proksimalna svetlina CVP:

krvi ali dajanje zdravil ter spremljanje centralnega venskega tlaka. 
Svetlina termistorja:

Distalna PA-svetlina: 

Svetlina balona:

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:
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.

Slovenian
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3. 
PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Izdelek 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. 
4. 

5. Balon vedno izpraznite tako, da odstranite brizgo, pred odstranitvijo katetra pa ga vedno izpraznite.
6. 

za napihovanje.
7. 
8. 

namestiti po potrebi.
9. 

balon izpraznite.
10. Za napihnjenje balona uporabljajte filtrirani CO2

desno-levi spoj.
11.
12. 
13. 

14. 

15. 
bolnika.

16. 
17. 

katetra iz ovojnine previdni.
18. 
OPOZORILA
1. 
2. 
3. 

na bolnika.
NAVODILA ZA UPORABO

Previdnostni ukrepi:

Priprava in uporaba katetra:
1. 
2. 
3. Balon iz lateksa napolnite z 1,5 cc filtriranega CO2

0,75 cc za 5 F). 
POZOR:
4. 

ali ni znakov napake. 
5. Za dodatne informacije skrbno preberite navodila proizvajalca instrumenta.
Vstavitev katetra:
1. 

2. 
votlo veno in desni preddvor. 

3. 

ko vstavljate kateter. 
4. 
5. 2

volumna, natisnjenega na proksimalnem telesu katetra.
6. 

7. 

8. 
vstavitvijo katetra.

Slovenian
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kateter vstavljen v bolnika dlje kot 72 ur (ref. 12). 
Ugotavljanje minutnega volumna 

toplote od sten katetra do hladnega indikatorja. Ti dejavniki so navedeni spodaj.
ZAPLETI

uporabiti kateter. 

 

infarkt (ref. 6).

Upogibanje, zankanje in vozlanje

Drugi zapleti 

zdravljenje alergijske reakcije.
PAKIRANJE IN STERILNOST

SHRANJEVANJE

ROK UPORABNOSTI

SPECIFIKACIJE za termodilucijski kateter Merit 

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

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 7F 8F 8.5F

Volumen napihnjenja balona (cc) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Število 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 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Vstop za zdravila (cm do konice) navedba ni 
smiselna 

navedba ni 
smiselna 

navedba ni 
smiselna 

31 navedba ni 
smiselna 

navedba ni 
smiselna 

navedba ni 
smiselna 

31

10 10 10 10 10 10 10 10

Zunanje telo katetra polivinilklorid poliuretan 
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Temperatura 
(°C) 

Volumen injektata 
(CC) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7.5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 – – – 
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GARANCIJA

oseb.

Proizvajalec:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPUR
Tel.: +65 6213 5777
Faks: +65 6213 5737 

ptimalg

Predstavnik v EU: 
Shangai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Tel.: +49-40-25-13-175
Faks: +49-40-255726

VIRI
1. Baldwin IC et al. Incidence of cardiac dysrthmias in patients during pulmonary artery catheter removal after cardiac surgery. Heart & Lung, Vol 29 No 3: P155-160. 
2. Cho Shao-Ru et al. Percutaneous Unknotting of intravascular catheters and retrieval of catheter fragments. AJR Vol 141: P397-402. August 1983.
3. Damen J. Ventricular arrhythmias during insertion and removal of pulmonary artery catheters. Chest 1985 Vol 88: P190 – 193.
4. Elliott CG et al. Complications of pulmonary artery catheterization in the care of critically ill patients. A prospective study. Chest 1979 Vol 76: P647-652.
5. Lopes MC et al. Pulmonary Artery Catheter Complications: Report on a case of a knot accident and literature review. Re Hosp Clin Fac Med S Paulo, Vol 59 No 2: P77-85.
6. Lyew MA et al. Right Ventricular Perforation by a Pulmonary Artery Catheter during coronary artery bypass Surgery. Anesth Analg 1996, Vol 82: P1089-1090.
7. Mason et al. Bacterial Endocarditis after Cardiac Catheterization. Chest, Vol 70 No 2, August 1976: P293-296.
8. Muller BJ et al. Pulmonary artery catheter induced pulmonary artery rupture in patients. Can Anaesth Soc J 1985 Vol 32 No 3: P258-264
9. Myers EL et al. Pulmonary Artery Catheter Infections. Ann Surg Vol 201 No 2: P237- 241.
10. Nakayama M et al. Cardiac arrest during removal of artery catheter. Can J Anaesth 1996 Vol 43 No 9: P972-974.
11. Shaw TJ. The Swan-Ganz pulmonary artery catheter. Incidence of complications, with particular reference to ventricular dysrhythmias, and their prevention. 

Anaesthesia. 1979 Jul-Aug; Vol 34 No 7: P651-6.
12. Sise MJ et al. Complications of the Flow-directed Pulmonary-Artery Catheter: A prospective Analysis in 219 patients. Crit Care Med, Vol 9 No 4: P315-318, 1981.
13. Smart FW and Husserl FE. Complications of flow-directed balloon-tipped catheters. Chest 1990 Vol 97: P227-228.
14. Thomas F Kelly et al. Perforation of the Pulmonary Artery with Swan-Ganz Catheters. Diagnosis and Surgical Management. Ann. Surg. June 1981: P686 - 691. 

Slovenian

Distributer

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway 
South Jordan, Utah 84095 
U.S.A. Storitve za stranke 1-800-356-3748 
EMEA Storitve za stranke +31-43-3588222 
www.merit.com



65 51-000014-05 REV. A1.

UPUTE ZA UPORABU  
TERMODILUCIJSKOG KATETERA S USMJERENIM PROTOKOM 

Sterilno i nepirogenski svjetla

Samo za jednokratnu uporabu Prisutnost ftalata (DEHP)

Nemojte ponovno sterilizirati Nepirogeno 

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

i inflacijsku ekstenziju od 6 F.
Merit 4 termodilucijski kateter s 4 lumena Merit 4 termodilucijski kateter s 5 lumena

Slika 1 Slika 2

distalnog 
lumena

distalnog 
lumena

Ventil napuhavanja balona Ventil napuhavanja balona 

Konektor termistora Konektor termistora

Proksimalni ulaz Proksimalni ulaz
Ulaz za lijek ulaz

Termistor Termistor

Balon Balon

Distalni lumen Distalni lumen

INDIKACIJE I NAMIJENJENA UPORABA

svjesni prednosti i rizika uporabe katetera.
CVP proksimalni lumen:

Termistor lumen:

PA distalni lumen:

Balon lumen:

Medikacijski lumen (samo za TD1755 i TD2755 modele):

Napomena:
KONTRAINDIKACIJE
1. Kateter s prirodnim lateks balonom ima kontraindikacije kod pacijenata s poznatim ili sumnjivim alergijama na prirodni gumeni lateks.
2.  

i tetralogiju Fallot.
3. 
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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. 
4. 

NIKADA ne koristite forceps.
5. 
6. 

7. 
8. 

9. 

10. Koristite CO2
s desna na lijevo.

11.
12. 3 za 7 F and 7.5 F, 1,00 cm3 za 6 F i 

0,75 cm3 za 5 F).
13. 

14. 
kratkim intervalima nadzirati oblik vala PA tlaka.

15. 
na samo jednom pacijentu.

16. 
17. 

18. 
UPOZORENJA
1. 
2. 
3. 

s pacijenta na pacijenta.
UPUTE ZA UPORABU

Mjera opreza:
filament elektrode od drugih dijelova strujnog kruga. 
Priprema i uporaba katetera:
1. 

2. Isperite lumene katetera sterilnom otopinom radi osiguravanja prohodnosti i uklanjanja zraka.
3. 3

2 ili zraka pod sterilnom otopinom za katetere od 7 F i 7,5 F (1,0 cm3 
za 6 F i 0,75 cm3 za 5 F).

4. 
da nema znaka kvara.

5. 
Umetanje katetera:
1. 

2. 
3. 3

sterilne otopine (0,9% slane otopine ili 5% dekstroze) putem distalnog lumena dok se 

4. 
tlaka.

5. 2

6. 

7. 

8. 
katetera.

Croatian

Slika 3

Standardni oblik vala tlaka: prikazuje 
RA-RV-PA-PCW progresiju
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KOMPLIKACIJE

katetera. 

Sepsa/lnfekcija

Druge komplikacije 

alergijskih reakcija odmah.
PAKIRANJE I STERILNOST

Balon kateteri Merit s usmjerenim protokom trebaju se pohranjivati neotvoreni u originalnom pakiranju na tamnom, hladnom i suhom mjestu.
ROK TRAJANJA

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

Uporabna duljina (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110

5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F

Boja tijela Bijela 

6F 7F 8F 8.5F 6F 7F 8F 8.5F

Zapremina napuhivanja balona (cm3) 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 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Medikacijski ulaz (cm od vrha) N/N N/N N/N 31 N/N N/N N/N 31

10 10 10 10 10 10 10 10

Tijelo vanjskog katetera Polivinilkloridni materijal Poliuretanski materijal 

Croatian
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Temperatura 
(°C) 

Zapremina 
injektata (cm3) 

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7.5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 - - - 
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BRUGSANVISNING  
FLOW-STYRET TERMODILUTIONSKATETER 

Læs brugsvejledningen inden brug Må ikke anvendes, hvis emballagen er 
beskadiget

Steril og ikke-pyrogen Må ikke udsættes for direkte sollys

Kun til engangsbrug Indeholder ftalater (DEHP)

Må ikke resteriliseres Ikke-pyrogen 

Opbevares tørt 

LÆS 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 består af rør fremstillet af ekstruderet polyvinylklorid (PVC) eller polyuretan (PU) i størrelserne 5Fr, 6Fr, 7Fr eller  
7,5 Fr, som er forbundet med en studs med 4 eller 5 lumen med en totallængde på 90 eller 110 cm. Forlængerrørene omfatter en proksimal og distal udvidelse på 5Fr 
eller 7Fr samt en oppustningsudvidelse på 6Fr.

Merit termodilutionskateter med 4 lumen Merit termodilutionskateter med 5 lumen

Figur 1 Figur 2

Distal 
lumenstuds

Distal 
lumenstudsProksimal injektionsstuds Proksimal injektionsstuds

Infektionsbeskyttelse Infektionsbeskyttelse

Ballonoppustningsventil Ballonoppustningsventil 
Medikamentlumenstuds

Termistor-stik Termistor-stik

Proksimal port Proksimal port
Medikamentport

Termistor Termistor

Ballon Ballon

Distalt lumen Distalt lumen

INDIKATIONER OG TILSIGTET ANVENDELSE
Merit flow-styrede termodilutionskatetre er udformet til brug på patienter, der modtager intensiv sygepleje, til måling af hjerteminutvolumen, tryk i højre hjerteforkammer, 
lungepulsåretryk og pulmonalt indkilingstryk; overvåger løbende lungepulsårens temperatur, tager blodprøver og indgiver medikamenter og opløsninger intravenøst og 
måler hjerteminutvolumen ved hjælp af computere, som har grænseflade med 14k ohm-katetre.
Kateterspidserne er forsynet med en latexballon, som i oppustet tilstand beskytter hjertevævet mod produktets spidser under indsættelse; bruger blodomløbet til at 
dirigere kateterspidsen gennem højre hjertekammer og ind i lungepulsåren. Der fås forskellige modeller til brug på pædiatriske og voksne patienter. Katetrene kan 
leveres med eller uden indbygget infektionsbeskyttelse og/eller 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 fuldstændig indsættelse vil denne port befinde sig i højre hjerteforkammer, hvilket tillader injektion af varmebolus under bestemmelse af hjerteminutvolumen, 
blodprøvetagning eller medicinering samt overvågning af centralt venetryk.
Termistor-lumen:
Dette lumen udgør den elektriske forbindelse for beregning af hjerteminutvolumen og måling af blodtemperaturen i lungepulsåren.
Distalt PA-lumen:
Dette lumen slutter i en port ved kateterspidsen og bruges til at overvåge kateterplaceringen under indsættelse. Ved fuldstændig indsættelse vil denne port befinde sig 
i lungepulsåren, hvilket tillader måling af lungepulsåretryk og pulmonalt indkilingstryk samt prøvetagning af blandet veneblod.
Ballon-lumen:
Dette lumen slutter i en latexballon tæt ved kateterspidsen og bruges til at oppuste og tømme ballonen for at lette fremføring af kateteret og tillader måling af pulmonalt 
indkilingstryk.
Medicin-lumen (kun for model TD1755 og TD2755):
Dette lumen kan bruges til infusion af opløsninger, overvågning af tryk, hjerteminutvolumeninjektioner og udtagning af blod.
Bemærk: Det frarådes 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, ventrikulære læsioner (tumor eller trombe) i højre 

hjerteforkammer eller højre hjertekammer samt Steno-Fallots tetrade.
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3. Relative kontraindikationer for hjertekateterisation omfatter ustabil hjerterytme, hjerteblok og midlertidig, transvenøs pacemaker (løsrevet ledning).
FORHOLDSREGLER
1. Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Kateteret må ikke genbruges eller resteriliseres.
2. Brug ikke kateteret efter den angivne udløbsdato, som er trykt på emballagens låg.
3. Brug ikke kateteret eller komponenterne, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget, da dette kan kompromittere indholdets sterilitet.
4. For at undgå skade på kateteret eller ballonen, når der anvendes venefremlægning, anbefales det, at der anvendes en kardilatator eller engangsåreleder. Brug 

ALDRIG tænger på kateteret.
5. Tøm altid ballonen ved at fjerne sprøjten, og tøm altid ballonen, inden kateteret udtrækkes.
6. Fyld aldrig ballonen med væske. Væske i ballonoppustningslumen kan resultere i, at ballonen forbliver oppustet, selv efter fjernelse af oppustningssprøjten.
7. For at minimere infektion anbefales det generelt, at kateteret ikke efterlades i patienten længere end tre dage.
8. Undlad at fremføre kateteret efter, at det er sat på plads; den kateterdel, der er efterladt uden for kroppen, er måske ikke steril. Hvis der anvendes et 

katetersterilitetsrør, kan kateteret repositioneres efter behov.
9. For at måle indkilingstryk oppustes ballonen langsomt, og oppustning stoppes, når PA-bølgeformen ændres til en indkilingstrykbølgeform. Tøm ballonen efter 

afsluttet måling.
10. Brug filtreret CO2 til oppustning af ballon i alle situationer, hvor brud på ballonen kan resultere i, at luftembolus trænger ind i blodomløbet, som i en blandet shunt.
11. Oppust altid ballonen, inden kateteret når det højre hjertekammer for at minimere ventrikulær irritation.
12. Overskrid ikke den anbefalede ballonoppustningsvolumen (1,5 cm³ for 7F og 7,5F, 1,00 cm³ for 6F og 0,75 cm³ for 5F) for at undgå brud på ballonen under 

oppustning.
13. Indledende placering af kateteret i lungepulsåren bør altid foretages med den maksimale anbefalede ballonoppustningsvolumen. En underoppustet ballon vil være 

mindre, og det tillader, at kateteret placeres i en smallere del af lungepulsåren. Dette kan øge sandsynligheden for spontan indkiling.
14. Et flow-styret kateter kan vandre ind i den distale lungepulsåre, og spontan indkiling kan forekomme. PA-trykbølgeformsdata bør overvåges løbende eller med korte 

intervaller for at detektere forekomsten af spontan indkiling.
15. Latexballonens tromboseresistente lag aktiveres ved kontakt med blod, så derfor er effektiviteten af laget kun garanteret for anvendelse til én patient.
16. Et brugt kateter skal bortskaffes korrekt som miljøfarligt affald og behandles i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
17. Emballagen er designet til at forhindre bøjning af kateteret. Et beskadiget kateter kan ikke repareres. Kateterballonen er skrøbelig, så derfor må man være rimeligt 

omhyggelig, når man fjerner kateteret fra emballagen.
18. Kontrollér, at prøvetagnings-/distributionsanordningerne er forbundet med den rigtige kateterudvidelse.
ADVARSLER
1. Produktet bør benyttes sammen med infektionsbeskyttelse. 
2. Anordningen er kun beregnet til brug på én patient.
3. Anordningen MÅ IKKE resteriliseres og/eller genbruges, da dette kan kompromittere ydeevnen og føre til funktionsfejl og komplikationer med alvorlig personskade eller 

død til følge. Genbrug og resterilisering indebærer risiko for kryds- og patientinfektion og kan også forårsage overførsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.
BRUGSANVISNING
Læs hospitalets politikker, regler og procedurer angående brug af termodilutionskatetre grundigt igennem, hvis de findes. 
Forholdsregel: Undgå at aftørre eller strække kateteret med magt under testning og rengøring for ikke at beskadige termistor-trådkredsløbet eller løsgøre 
varmefilamenttrådene fra andre kredsløbskomponenter. 
Klargøring og brug af kateter:
1. Inspicér kateteremballagen for at sikre, at den ikke allerede er åbnet eller beskadiget. Kateteret mister sin sterilitet og bliver pyrogent, hvis emballagen åbnes eller 

beskadiges.
2. Skyl kateterlumen med steril opløsning for at sikre åbenhed og luftfrihed.
3. Test latexballonen for utæthed ved at oppuste den med 1,5 cm³ enten bakteriefiltreret CO2 eller luft under steril opløsning for 7F og 7,5F (1,0 cm³ for 6F og 

0,75 cm³ for 5F).
FORSIGTIG: FJERN BALLONDÆKSLET INDEN BALLONOPPUSTNINGSTESTEN UDFØRES. 
4. Kontrollér termistor-integriteten ved at forbinde det elektriske kateterstik med computeren til måling af hjerteminutvolumen i henhold til computerproducentens 

anvisninger, og hold øje med evt. tegn på funktionsfejl.
5. Læs instruktionsbogen til dine instrumenter omhyggeligt igennem for yderligere information.
Indsættelse af kateter:
1. Indsæt kateteret i åren ved hjælp af enten en perkutan teknik eller venefremlægningsteknik. Venefremlægningsteknikken vil dog forlænge lukningen af det kirurgiske 

sår, så perkutan indsættelse foretrækkes.
2. Fremfør kateteret forsigtigt i vena cava superior eller vena cava inferior og højre 

hjerteforkammer under kontinuerlig trykovervågning med eller uden fluoroskopi.
3. Hvis kateteret kræver afstivning under indsættelse, så injicer langsomt 5 til 10 cm³ kold, 

steril opløsning (0,9 % saltvand eller 5 % glukose) via det distale lumen i takt med, at 
kateteret fremføres.

4. Kateterspidsens indgang i thorax vises i form af et forøget respiratorisk trykudsving.
5. Oppust nu ballonen med enten bakteriefiltreret CO2 eller luft til den anbefalede volumen, 

som er trykt på kateterskaftet.
6. Fremfør kateteret, indtil pulmonalt indkilingstryk er opnået, og tøm derefter ballonen. 

Kateteret bør passere let gennem højre hjertekammer og lungepulsåren og ind i en 
indkilingsposition.

7. Genoppust ballonen for at bestemme den oppustningsvolumen, der er nødvendig for at 
opnå måling af indkilingstryk. Tøm ballonen. Hvis der opnås en indkilingsposition med 
betydeligt mindre volumen end den anbefalede volumen, der er trykt på kateteret, så skal 
kateteret trækkes lidt tilbage.

8. Figur 3 viser standardtrykbølgeformsdata for hjertekredsløb og pulmonalt kredsløb 
under indsættelse af kateter.

Figur 3

Standardtrykbølgeformsdata: viser 
RA-RV-PA-PCW progression
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Vedligeholdelse og in situ-brug
Kateteret bør kun forblive i patienten, så længe patientens tilstand kræver det. Lægen bør imidlertid bemærke, at forekomsten af komplikationer øges væsentligt med 
à demeure-perioder, der overstiger 72 timer (se pkt. 12). 
Beregning af hjerteminutvolumen:
Anordningen skal anvendes sammen med en kompatibel monitor, som skal være godkendt i overensstemmelse med IEC60601-1 og skal være en CE- eller 
FDA-godkendt monitor. Se betjeningsvejledningen, som udleveres sammen med computeren til måling af hjerteminutvolumen for specifikke anvisninger i brug af 
termodilutionskatetre til beregning af hjerteminutvolumen.
Der kræves en korrektionsfaktor eller beregningskonstant for at tage højde for blandingen af kuldeindikator med varm overskudsvæske i kateterinjektionslumen og 
varmeoverførslen fra katetervæggene til kuldeindikatoren. Disse faktorer er angivet nedenfor.
KOMPLIKATIONER
Alle invasive indgreb indebærer en vis risiko for patienten. Selvom alvorlige komplikationer forbundet med termodilutions- og lungepulsårekatetre er relativt sjældne, 
anbefales det, at lægen opvejer de potentielle fordele og risici, der er forbundet med brugen af katetrene, mod alternative indgreb, inden det besluttes at bruge kateteret. 
Nøje 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 lungepulsåren 
Årsager til brud på lungepulsåren under brug af flow-styrede katetre med ballonspids er pulmonal hypertension, høj alder og vandring af distal spids (se pkt. 8 og 14). 
Disponerende faktorer for ventrikulær perforering under kateterisation omfatter lille kammerstørrelse, stift kateter, obstruktion af udløbskanal 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 indsættelse og fjernelse af kateter, men forbindes normalt med forbigående hypotension (se pkt. 1). Ventrikulær arytmi observeres 
hyppigst. Disponerende faktorer for ventrikulær arytmi omfatter myokardieinfarkt eller iskæmi, slagtilfælde, acidose, hypoksi og elektrolytforstyrrelser (se pkt. 3 og 10). 
Brug af forebyggende behandling med lidokain for at reducere forekomsten af ventrikulær arytmi under kateterisation bør overvejes (se pkt. 11).
Bøjning, løkkedannelse og knudedannelse
Det rapporteres ofte, at bløde, fleksible og unødvendigt lange katetre har en tendens til løkke- eller knudedannelse. En løs knude kan løsnes af en radiolog ved brug 
af en ledetråd under fluoroskopi. Alternativt kan knuden strammes forsigtigt og kateteret trækkes tilbage perkutant sammen med stiletten gennem indgangsstedet  
(se pkt. 2 og 5).
Sepsis/infektion
Kateterinfektioner er blevet rapporteret på grund af dårlig aseptisk teknik på tidspunktet for indsættelse eller under følgende brug, urene infusionsvæsker og anordninger 
brugt under hjerteoperation, indvækst af organismer fra huden langs med kateteret samt hæmatogen spredning fra fjerne områder (se pkt. 7 og 9). Forebyggende 
tiltag for at beskytte mod mulige infektioner anbefales, herunder praksis for aseptisk teknik, påføring af topisk antibiotikasalve og hyppige skift af sterile forbindinger. 
Luftemboli
Luftemboli er en sjælden, men potentielt katastrofal hændelse, som sker som følge af, at der trænger luft ind i vaskulaturen. Der skal træffes foranstaltninger for at 
reducere risikoen for luftemboli under mekanisk ventilation og placering af centralt venekateter.
Andre komplikationer 
Andre komplikationer omfatter højre grenblok, komplet hjerteblok, pneumothorax, venetrombrose, thrombo-phlebitis og beskadigelse af trikuspidalklap (se pkt. 4, 5, 
7 og 9). Derudover er der også blevet rapporteret overfølsomhedsreaktioner over for latex. Inden kateteret tages i brug bør læger identificere patienter med kendte 
overfølsomhedsreaktioner over for latex og straks forberede behandling af sådanne overfølsomhedsreaktioner.
EMBALLERING OG STERILITET
Produktet leveres sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er ubeskadiget eller uåbnet. Må ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget. Katetre er kun til 
engangsbrug. Undlad at rengøre eller resterilisere et brugt kateter.
OPBEVARING
Merit flow-styrede ballonkatetre bør opbevares uåbnede i deres originalemballage på mørke, kølige og tørre steder.
HOLDBARHED
Den anbefalede holdbarhed er angivet på emballagen. Opbevaring efter den angivne holdbarhedsdato kan resultere i nedbrydning af ballonen, da ballonen påvirkes og 
nedbrydes af den omgivende luft. Kateterets heparinlag er måske ikke længere effektivt efter den angivne holdbarhedsdato.
SPECIFIKATIONER for Merit termodilutionsskateter 

MODEL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

Brugbar længde (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110

Kateterskaftets Fr-størrelse 5F 6F 7F 7.5F 5F 6F 7F 7.5F

Skaftfarve Hvid Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul

Påkrævet stilettestørrelse 6F 7F 8F 8.5F 6F 7F 8F 8.5F

Ballonoppustningskapacitet (cm³) 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

Proksimal portplacering (cm fra spids) 15 29 29 29 15 29 29 29 

Termistor-placering (cm fra spids) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Medikamentport (cm fra spids) I/R I/R I/R 31 I/R I/R I/R 31

Afstand mellem længdemærker 10 10 10 10 10 10 10 10

Udvendigt kateterskaft Polyvinylklorid Polyuretan 
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BEREGNINGSKONSTANTER for brug af Merit termodilutionskateter 

BEREGNINGSKONSTANTER

Temperatur 
(°C) 

Injektionsvolumen 
(cm³) 

TD1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7,5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må denne anordning kun sælges eller ordineres af en læge.

GARANTI
Merit garanterer, at alle virksomhedens produkter er uden defekter i arbejdsudførelse og materialer ved korrekt brug og håndtering. Denne garanti træder  
i stedet for andre garantier, hvad enten udtrykte eller underforståede, inklusive enhver garanti for salgbarhed, egnethed til et bestemt formål, da håndtering samt faktorer 
relateret til patienten, dennes diagnose, behandling, kirurgiske indgreb og andre forhold uden for Merit kontrol direkte påvirker Merit produkter og resultaterne af deres 
brug. BIOPTIMAL skal ikke holdes til ansvar for nogen form for tab, skade eller omkostning, der opstår tilfældigt eller som konsekvens af direkte eller indirekte brug af 
denne anordning. Merit hverken påtager sig ansvaret for eller autoriserer nogen tredjepart til at påtage sig ansvaret for nogen anden brug af virksomhedens 
produkter.
TEKNISK ASSISTANCE
For yderligere information eller assistance vedrørende Merit produkter, kontakt venligst:

Juridisk producent:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE 
Tlf.: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-mail: sales@bioptimalg.com

EU-repræsentant: 
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg,
Tyskland
Tlf.: +49-40-25-13-175
Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com
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KÄYTTÖOHJEET –  
VIRTAUSSUUNNATTU TERMODILUUTIOKATETRI 

Lue käyttöohje ennen käyttöä Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
vahingoittunut 

Steriili ja pyrogeeniton Suojattava auringonvalolta

Kertakäyttöinen Sisältää ftalaatteja (DEHP) 

Ei saa steriloida uudelleen Pyrogeeniton 

Säilytettävä kuivassa 

KAIKKI OHJEET, VAROITUKSET JA VAROTOIMET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN KÄYTTÖÄ.
YLEISET MALLIT

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

LAITTEEN KUVAUS
Merit-yhtiön 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 käsittävät proksimaalisen ja distaalisen 5 F:n tai 7 F:n 
jatkeen, 5 F:n tai 7 F:n termistorijatkeen ja 6 F:n täyttöjatkeen.

Meritin 4 luumenin termodiluutiokatetri Meritin 5 luumenin termodiluutiokatetri

Kuva 1 Kuva 2 

Distaalinen 
luumenin 
sisältävä kanta

Distaalinen 
luumenin 
sisältävä kanta 

Proksimaalinen injektaattikanta Proksimaalinen injektaattikanta

Kontaminaationsuojaholkki Kontaminaationsuojaholkki

Pallontäyttöventtiili Pallontäyttöventtiili
Lääkeluumenillinen kanta 

Termistoriliitäntä Termistoriliitäntä 

Proksimaalinen liitäntä Proksimaalinen liitäntä
Lääkeliitäntä

Termistori Termistori 

Pallo Pallo 

Distaalinen luumen Distaalinen luumen 

KÄYTTÖAIHEET JA KÄYTTÖTARKOITUS
Merit-yhtiön virtaussuunnatut termodiluutiokatetrit on suunniteltu käytettäviksi kriittistä hoitoa tarvitsevilla potilailla sydämen minuuttitilavuuden, oikean eteisen, 
keuhkovaltimon ja keuhkokapillaarien kiilapaineiden mittaamiseen; keuhkovaltimon lämpötilan jatkuvaan monitorointiin, verinäytteiden ottamiseen ja lääkkeiden ja 
liuosten antamiseen laskimoon sekä sydämen minuuttitilavuuden mittaamiseen 14 kilo-ohmin katetreihin liitettyjen tietokoneiden kautta.
Katetrinkärkiin on kiinnitetty lateksipallo, joka täytettäessä suojaa sydänkudoksia tuotteen kärjiltä sisäänviennin aikana. Katetri ohjaa katetrinkärjen oikean kammion 
läpi keuhkovaltimoon verenkierron avulla. Pediatrisille ja aikuispotilaille on saatavissa eri mallit. Katetrit voidaan toimittaa sisäisillä kontaminaatiosuojuksilla ja/tai 
Safetywege-laitteilla varustettuina tai ilman näitä lisävarusteita. Laite on tarkoitettu sellaisten koulutettujen lääkärien käyttöön, jotka tuntevat katetrien käyttöön liittyvät 
hyödyt ja riskit.
Proksimaalinen CVP-luumen:
kun katetri on viety täysin sisään, tämä liitäntä on oikeassa eteisessä ja sen kautta voidaan ruiskuttaa termaalinen bolus sydämen minuuttitilavuuden määrityksen, 
verinäytteen oton tai lääkkeen annostelun sekä keskuslaskimon paineen monitoroinnin aikana.
Termistoriluumen:
tämä luumen mahdollistaa sydämen minuuttitilavuuden laskennan sähköliitännän ja keuhkovaltimon verenpaineen mittauksen.
Distaalinen keuhkovaltimoluumen:
Tämä luumen päättyy katetrinkärjen liitäntään, ja sitä käytetään katetrin sijainnin monitorointiin sisäänviennin aikana. Kun katetri on viety täysin sisään, tämä liitäntä on 
keuhkovaltimossa ja mahdollistaa keuhkovaltimon ja keuhkokapillaarien kiilapaineen mittaukset sekä näytteenoton laskimon sekaverestä.
Pallon luumen:
tämä luumen päättyy lateksipalloon lähellä katetrinkärkeä, ja sitä käytetään pallon täyttämiseen ja tyhjentämiseen katetrin sisäänviennin helpottamiseksi. Lisäksi sen 
avulla voi mitata keuhkokapillaarien kiilapaine.
Lääkeluumen (vain malleissa TD1755 ja TD2755):
tätä luumenia voidaan käyttää liuosten infusointiin, paineen monitorointiin, sydämen minuuttitilavuuden ruiskutuksiin ja veren ottamiseen.
Huomautus: veren annostelua viisiluumenisen katetrin kautta ei suositella.
VASTA-AIHEET
1. Luonnonkumilateksisen pallon sisältävä katetri on vasta-aiheinen potilaille, joiden tiedetään tai epäillään olevan allergisia luonnonkumilateksille.
2. Sydämen katetroinnin ehdottomia vasta-aiheita ovat kolmiliuskaläpän tai keuhkoläpän stenoosi, oikean eteisen tai oikean kammion massat (kasvain tai trombi) ja 

Fallot’n tetralogia. 

Finnish
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3. Sydämen katetroinnin suhteellisia vasta-aiheita ovat epävakaa kammiorytmi, sydänkatkos ja väliaikainen laskimon kautta asennettu tahdistin (johtimen irtoamisen vaara).
VAROTOIMET
1. Tämä tuote on kertakäyttöinen. Älä käytä tai steriloi katetria uudelleen.
2. Katetria ei saa käyttää pakkauksen Tyvek-kanteen merkityn viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
3. Älä käytä katetria tai sen osia, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, sillä tällöin sen sisältö ei välttämättä ole enää steriiliä.
4. Jottei katetri tai pallo vahingoitu, kun käytetään laskimoon tehtävää leikkausviiltoa, on suositeltavaa käyttää suonenlaajenninta tai kertakäyttöistä suoniohjainta. 

ÄLÄ KOSKAAN käsittele katetria pihdeillä.
5. Tyhjennä pallo aina poistamalla ruisku ja tyhjennä pallo aina ennen katetrin poisvetoa.
6. Älä koskaan käytä nestettä pallon täyttämiseen. Pallon täyttöluumenissa oleva neste voi aiheuttaa pallon pysymisen täyttyneenä myös täyttöruiskun poistamisen jälkeen.
7. Infektion estämiseksi on yleensä suositeltavaa pitää katetria potilaassa enintään kolme päivää.
8. Älä vie katetria eteenpäin, kun se on jo asetettu paikalleen, koska kehon ulkopuolelle jäänyt katetrin osa ei välttämättä ole steriili. Jos katetrin steriiliysholkkia 

käytetään, katetria voidaan siirtää tarpeen mukaan.
9. Määritä kiilapaine täyttämällä pallo hitaasti ja lopettamalla täyttö keuhkolaskimon aaltomuodon muuttuessa kiilapaineen aaltomuodoksi. Tyhjennä pallo mittauksen jälkeen.
10. Käytä suodatettua CO2:a pallon täyttämiseen kaikissa tilanteissa, joissa pallon repeäminen voi johtaa ilmaembolian pääsyyn valtimoverenkiertoon, kuten oikea–

vasen-suntissa.
11. Kammion ärsytyksen estämiseksi täytä pallo aina ennen kuin katetri saavuttaa oikean kammion.
12. Jottei palloa pääse repeämään täytön aikana, älä ylitä suositeltua täyttömäärää (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 pitää aina tehdä suurimmalla suositellulla pallon täyttötilavuudella. Liian vähän täytetty pallo on pienempi, mikä mahdollistaa 

katetrin asettamisen keuhkovaltimon kapeampaan osaan. Tämä voi lisätä itsestään tapahtuvan katetrin kiilautumisen mahdollisuutta.
14. Virtaussuunnattu katetri voi siirtyä distaaliseen keuhkovaltimoon, jolloin katetrin kiilautuminen valtimon tukkien voi tapahtua itsestään. Jotta itsestään tapahtuva 

kiilautuminen voidaan tunnistaa, keuhkovaltimon paineen aaltomuotoa pitää monitoroida jatkuvasti tai lyhyin välein.
15. Lateksipallossa käytetyn tromboosia estävän pinnoitteen biologinen vaikutus alkaa verikosketuksesta, joten pinnoitteen teho taataan vain yhdelle potilaalle käytettäessä.
16. Käytetty katetri pitää hävittää asianmukaisesti biologisesta vaarallisena materiaalina ja käsitellä laitoksen menettelyohjeen mukaisesti.
17. Pakkaus on suunniteltu siten, että se estää katetrin taittumisen. Vahingoittunutta katetria ei voi korjata. Katetrin pallo on herkästi rikkoutuva. Tästä syystä katetrin 

poistamisessa pakkauksesta on toimittava kohtuullisen varovaisesti.
18. Varmista, että näytteenotto- ja jakelulaitteet liitetään katetrin oikeaan jatkeeseen.
VAROITUKSET
1. Käytä tuotteen kanssa kontaminaatiosuojusta. 
2. Tämä laite on tarkoitettu käytettäväksi vain yhdelle potilaalle.
3. ÄLÄ steriloi ja/tai käytä tätä laitetta uudelleen, sillä muutoin sen toiminta saattaa heikentyä ja laite voi vioittua tai toimenpiteessä voi aiheutua komplikaatioita, kuten 

vakava loukkaantuminen tai potilaan kuolema. Uudelleenkäyttöön ja -sterilointiin liittyy sairaalainfektion ja potilasinfektion riski, ja ne voivat aiheuttaa myös tarttuvien 
sairauksien siirtymisen potilaiden välillä.

KÄYTTÖOHJEET
Lue sairaalan mahdolliset termodiluutiokatetreja koskevat menettelyt, säännöt ja menettelyohjeet huolellisesti. 
Varoitus: vältä katetrin voimakasta pyyhkimistä tai venyttämistä testauksen ja puhdistuksen aikana, jottei termistorijohdon piiristö vaurioidu tai jotteivät termaaliset 
filamenttijohtimet irtoa muista piirin komponenteista. 
Katetrin valmistelu ja käyttö:
1. Tarkista katetripakkaus ja varmista, ettei sitä ole avattu tai ettei se ole vaurioitunut. Katetri ei ole enää steriili ja muuttuu pyrogeeniseksi, jos pakkaus avataan tai 

on vaurioitunut.
2. Huuhtele katetrin luumenit steriilillä liuoksella, jotta ne ovat varmasti auki eivätkä sisällä ilmaa.
3. Testaa lateksipallo vuotojen varalta täyttämällä se 1,5 ml:lla joko bakteerisuodatettua CO2:a tai ilmaa steriilissä 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 TÄYTTÄMISEN. 
4. Tarkista termistorin eheys liittämällä katetrin sähköliitin sydämen minuuttitilavuuden tietokoneeseen tietokoneen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Varmista, ettei 

välineissä ole mitään merkkejä viasta.
5. Katso lisätietoja instrumenteista niiden käyttöohjeista.
Katetrin sisäänvienti:
1. Vie katetri laskimoon joko perkutaanisesti tai leikkausviiltotekniikalla. Koska leikkausviiltotekniikka pidentää kirurgisen haavan sulkeutumista, perkutaanista 

sisäänvientiä suositellaan.
2. Monitoroi painetta jatkuvasti joko läpivalaisun kanssa tai ilman sitä ja vie katetri ylä- tai alaonttolaskimoon ja oikeaan eteiseen.
3. Jos katetria pitää jäykistää sisäänviennin aikana, ruiskuta hitaasti 5–10 ml kylmää 

steriiliä liuosta (0,9-prosenttista keittosuolaliuosta tai 5-prosenttista dekstroosia) 
distaalisen luumenin kautta katetrin sisäänviennin aikana.

4. Katetrinkärjen pääsyn rintakehän sisään ilmaisee lisääntynyt keuhkojen paineen vaihtelu.
5. Täytä tässä vaiheessa pallo joko bakteerisuodatetulla CO2:lla tai ilmalla suositeltuun 

tilavuuteen, joka on merkitty täyttökatetrin runkoon.
6. Vie katetria sisään, kunnes keuhkokapillaarien kiilapaine saadaan, ja tyhjennä sen 

jälkeen pallo. Katetrin pitäisi kulkea helposti oikean kammion läpi keuhkovaltimoon ja 
kiila-asentoon.

7. Täytä pallo uudelleen, jotta voit määrittää kiilakäyrän saamiseksi tarvittavan 
täyttötilavuuden. Tyhjennä pallo. Jos kiila saadaan huomattavasti katetriin merkittyä 
suositeltua tilavuutta pienemmällä tilavuudella, katetria pitää vetää hiukan taaksepäin.

8. Kuvassa 3 esitetään sydämen ja keuhkojen verenkierron tavanomainen paineen 
aaltomuoto katetrin sisäänviennin aikana.

Finnish

Kuva 3

Tavanomainen paineen aaltomuoto – eteneminen 
järjestyksessä: oikea eteinen - oikea kammio - 
keuhkovaltimo - keuhkokapillaarien kiila
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Oik. kam. Keuhkov.

Kapil. kiila
Oik. et.
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Ylläpito ja käyttö paikallaan
Katetrin pitää pysyä paikallaan niin kauan kuin potilaan tila sitä edellyttää. Lääkärin pitää kuitenkin huomioida se, että komplikaatioiden esiintymistiheys lisääntyy 
huomattavasti, jos katetri on ollut potilaassa yli 72 tunnin ajan (viite 12). 
Sydämen minuuttitilavuuden laskenta:
Laite on tarkoitettu käytettäväksi sellaisen yhteensopivan monitorin kanssa, jonka pitää olla IEC60601-1-standardin mukaisesti sekä CE- tai FDA-hyväksytty. Katso 
sydämen minuuttitilavuuden tietokoneen käyttöohjeesta tarkat ohjeet termodiluutiokatetrien käytöstä sydämen minuuttitilavuuden laskennassa.
Korjauskerroin tai laskentavakio tarvitaan, jotta voidaan huomioida kylmänilmaisuaineen sekoittuminen lämpimän jäännösnesteen kanssa katetrin ruiskutusluumenissa 
sekä lämmönsiirto katetrin seinistä kylmänilmaisuaineeseen. Nämä tekijät esitetään alla.
KOMPLIKAATIOT
Kaikkiin invasiivisiin toimenpiteisiin liittyy luontaisesti tietynasteisia riskejä potilaalle. Vaikka termodiluutiokatetreihin ja valtimokatetreihin liittyvät vakavat komplikaatiot 
ovat suhteellisen harvinaisia, lääkäreiden on suositeltavaa arvioida katetrin käyttöön liittyvät mahdolliset hyödyt ja riskit vaihtoehtoisiin toimenpiteisiin verraten ennen 
päätöksentekoa katetrin käytöstä. 
Annettujen ohjeiden täsmällinen noudattaminen ja tietoisuus mahdollisista riskeistä vähentää komplikaatioiden riskiä. Kirjallisuudessa tunnetaan ja on kuvattu useita 
komplikaatioita:
Keuhkovaltimon lävistyminen 
Keuhkovaltimon repeämän syyt virtaussuunnattujen pallokärkisten katetrien käytön aikana ovat keuhkohypertensio, kohonnut ikä ja distaalikärjen siirtyminen (viitteet 8 
ja 14). Kammion lävistymiselle katetroinnin aikana altistavia tekijöitä ovat pieni kammion koko, jäykkä katetri, ulosvirtauskanavan tukos ja sydäninfarkti (viite 6).
Keuhkoinfarkti
Pallon ylitäyttö ja kärjen siirtyminen sekä siihen liittyvä itsestään tapahtuva kiilautuminen, ilmaembolia ja tromboembolia ovat tähän komplikaatioon vaikuttavia tekijöitä 
(viitteet 4, 9 ja 13).
Sydämen rytmihäiriöt
Sydämen rytmihäiriöitä voi esiintyä katetrin sisäänviennin ja poiston aikana, mutta ne liittyvät yleensä ohimenevään hypotensioon (viite 1). Kammioarytmiat ovat 
yleisimmin havaittuja rytmihäiriöitä. Kammioarytmioille altistavia tekijöitä ovat sydäninfarkti tai iskemia, sokki, asidoosi, hypoksia ja elektrolyyttihäiriöt (viitteet 3 ja 10). 
Profylaktisen lidokaiinin käyttöä pitää harkita katetrin katetroinnin aikana ilmenevien kammioarytmioiden esiintymisen vähentämiseksi (viite 11).
Taittuminen, silmukalle ja solmuun meneminen
Pehmeiden, taipuisien ja liian pitkien katetrien on usein ilmoitettu taittuneen tai menneen solmuun. Radiologi voi purkaa löysän solmun käyttäen ohjainlankoja läpivalaisulla samalla 
tarkkaillen. Vaihtoehtoisesti solmu voidaan kiristää lievästi ja katetri vetää perkutaanisesti pois yhdessä sisäänviejän tupen kanssa sisääntulokohdan kautta (viitteet 2 ja 5).
Sepsis/infektio
Katetrin aiheuttamia infektioita on ilmoitettu esiintyneen sisäänviennin tai myöhemmän käytön heikon aseptisen tekniikan, infuusionestekontaminaation ja 
sydänleikkauksessa käytettyjen laitteiden aiheuttaman kontaminaation, iholla olevien organismien sisäänpääsyn yhdessä katetrin kanssa sekä etäisten pesäkkeiden 
hematogeenisen leviämisen vuoksi (viitteet 7 ja 9). Ehkäiseviä toimia suositellaan kaikilta mahdollisilta infektioilta suojautumiseksi. Näitä toimia ovat aseptisen tekniikan 
käyttö, paikallisen antibioottisalvan levitys ja toistuvat steriilin sidoksen vaihdot. 
Ilmaembolia
Ilmaembolia on melko harvinainen mutta mahdollisesti katastrofaalinen ongelma, joka ilmenee ilman päästessä verisuonten sisään. Ilmaembolian riskiä mekaanisen 
ventiloinnin ja keskuslaskimoletkun asettamisen aikana pitää pienentää.
Muut komplikaatiot 
Muita komplikaatioita ovat oikea haarakatkos, täydellinen sydänkatkos, ilmarinta, lasmotukos, tromboflebiitti ja kolmiliuskaläpän vaurio (viitteet 4, 5, 7 ja 9). Lisäksi on ilmoitettu 
allergisista reaktioista lateksille. Ennen katetrin käyttämistä lääkärien on tunnistettava lateksille herkät potilaat ja valmistauduttava hoitamaan allergiset reaktiot viipymättä.
PAKKAUS JA STERIILIYS
Tuote toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittomana, jos pakkaus on vahingoittumaton tai avaamaton. Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Katetrit ovat 
kertakäyttöisiä. Käytettyä katetria ei saa puhdistaa tai steriloida uudelleen.
SÄILYTYS
Merit-yhtiön virtaussuunnatut pallokatetrit pitää säilyttää avaamattomina alkuperäispakkauksessaan pimeissä, viileissä, kuivissa paikoissa.
SÄILYVYYS
Suositeltu säilyvyys on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Jos tuotteelle ilmoitettu viimeinen käyttöpäivä on kulunut umpeen, pallo voi heikentyä, koska ilmakehä vaikuttaa 
palloa heikentävästi. Katetrin hepariinipinnoite ei välttämättä enää toimi tehokkaasti suositellun säilyvyyden umpeuduttua.
Merit-yhtiön termodiluutiokatetrin TEKNISET TIEDOT 

MALLI TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

Käyttöpituus (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110

Katetrin rungon French-koko 5 F 6 F 7 F 7,5 F 5 F 6 F 7 F 7,5 F

Rungon väri Valkoinen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen Keltainen

Vaadittu sisäänviejän koko 6 F 7 F 8 F 8,5 F 6 F 7 F 8 F 8,5 F

Pallon täyttötilavuus (ml) 0,75 1,0 1,5 1,5 0,75 1,0 1,5 1,5

Luumenien määrä 4 4 4 5 4 4 4 5

Proksimaalinen liitännän sijainti (cm kärjestä) 15 29 29 29 15 29 29 29 

Termistorin sijainti (cm kärjestä) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Lääkeliitäntä (cm kärjestä) – – – 31 – – – 31

Pituusmerkintöjen väli 10 10 10 10 10 10 10 10

Katetrin ulkorunko Polyvinyylikloridimateriaalia Polyuretaanimateriaalia 
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LASKENTAVAKIOT Merit-yhtiön termodiluutiokatetrin käytössä 

LASKENTAVAKIOT

Lämpötila  
(°C)

Injektaatin määrä 
(ml)

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7.5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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 tämän laitteen saa myydä vain lääkäri tai toimiluvallinen ammattia harjoittava lääkäri tai tällaisen henkilön määräyksestä.

TAKUU
Merit antaa takuun kaikille sen tuotteille valmistus- ja materiaalivikojen varalta, kun tuotteita käsitellään ja käytetään asianmukaisesti. Tämä takuu annetaan kaikkien 
muiden ilmaistujen tai konkludenttisten takuiden sijaan, mukaan lukien kaikki takuut myyntikelpoisuudesta, sopivuudesta tai kelvollisuudesta tiettyyn tarkoitukseen, 
koska käsittely, säilytys sekä muut potilaaseen liittyvät tekijät, hänen diagnoosinsa, hoitonsa, leikkaustoimenpiteet ja muut asiat, jotka eivät ole Merit-yhtiön hallinnassa, 
vaikuttavat suoraan Merit-yhtiön tuotteisiin ja niiden käytöstä saatuihin tuloksiin. Merit ei ole vastuussa mistään sattumanvaraisista tai välillisistä menetyksistä, 
vahingoista tai kustannuksista, jotka aiheutuvat suoraan sen tuotteiden käytöstä. Merit ei hyväksy eikä valtuuta ketään hyväksymään puolestaan mitään muita 
korvausvastuita tai velvollisuuksia tuotteisiinsa liittyen.

TEKNINEN APU
Jos tarvitset lisätietoja tai apua Merit-yhtiön tuotetisiin liittyen, ota yhteyttä seuraavaan:

Laillinen valmistaja:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE
Puh: +65 6213 5777
Faksi: +65 6213 5737 Sähköpostiosoite: 
sales@bioptimalg.com

EU-edustaja: 
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 
Saksa 
Puh: +49-40-2513175 
Faksi: +49-40-255726 
Sähköpostiosoite: shholding@hotmail.com 
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(°C) 3) 
TD 1504 

 5F 
TD1604 

 6F 
TD1704 

 7F 
TD1755 

 7,5F 
TD2504 

 5F 
TD2604 

 6F 
TD2704 

 7F 
TD2755

 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

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

1 0,055 – – – 0,055 – – – 
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ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER FÖR  
FLÖDESRIKTAD TERMODILUTIONSKATETER 

Läs bruksanvisningen före användning Använd ej om förpackningen är skadat

Steril och icke-pyrogen Håll borta från direkt solljus

Enbart avsedd för engångsbruk Förekomst av ftalater (DEHP)

Får ej återsteriliseras Icke-pyrogen 

Ska hållas torr 

LÄS ALLA INSTRUKTIONER, VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER NOGGRANT FÖRE ANVÄNDNING
GENERISKA MODELLER

TD1504N TD1604N  TD1704N  TD1755N
TD2504N TD2604N TD2704N  TD2755N

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN
Merit flödesriktade termodilutionskatetrar är slangar av extruderad polyvinylklorid (PVC) eller polyuretan (PU) med French-storlekar på 5 F, 6 F, 7 F och 7,5 F, anslutna 
till en fattning som bär på 4 eller 5 lumen med en sammanlagd längd på 90 eller 110 cm. Förlängningstuberna erbjuder en proximal och distal förlängning på 5 F eller 7 
F, en termistorförlängning på 5 F eller 7 F och en fyllningsförlängning på 6 F. 

Merit termodilutionskateter med 4 lumen Merit termodilutionskateter med 5 lumen

Bild 1 Bild 2 

Distal 
lumenfattning

Distal 
lumenfattning

Proximal injektatfattning Proximal injektatfattning

Skyddande kontaminationshylsa Skyddande kontaminationshylsa

Ventil för ballongfyllning Ventil för ballongfyllning
Lumenfattning för läkemedel 

Termistorkoppling Termistorkoppling 

Proximal port Proximal port
Läkedemedelsport

Termistor Termistor

Ballong Ballong

Distal lumen Distal lumen 

INDIKATIONER OCH AVSEDD ANVÄNDNING
Merit flödesriktade termodilutionskatetrar är utformade för användning på patienter som genomgår intensivvård, för mätning av hjärtminutvolym såväl som tryck i höger 
förmak och lungartär samt lungans kapillära inkilningstryck; övervaka temperaturen i lungartären kontinuerligt, ta blodprov och administrera läkemedel och lösningar 
intravenöst samt mäta hjärtminutvolym via datorer som interagerar med katetrar på 14k ohm.
Katetrarnas spetsar är monterade med en ballong av latex som i fyllt tillstånd skyddar hjärtvävnader från produktens spetsar under införing. Den använder sig av 
blodflöde för att leda kateterns spets genom den högra hjärtkammaren och in i lungartären. Olika modeller finns tillgängliga för barnpatienter och vuxna patienter. 
Katetrar kan levereras med eller utan inbyggda kontaminationsskydd och/eller säkerhetskilar som frivilliga tillval. Anordningen är avsedd att användas av utbildade 
kliniker som är medvetna om fördelarna och riskerna med användning av katetrar,
Proximal lumen för centralt venöst tryck (CVP):
När den är helt införd kommer denna port att vara belägen i höger förmak, vilket möjliggör injektion av termisk bolus under bestämning av hjärtminutvolym, 
blodprovtagning och administrering av läkemedel, samt övervakning av centralt venöst tryck.
Termistorlumen:
Denna lumen tillhandahåller elektrisk anslutning för datorberäkning av hjärtminutvolym och mätning av blodtemperaturen i lungartären.
Distal lumen för lungartär (PA):
Denna lumen slutar i en port vid kateterns spets och används för att övervaka kateterns position under införing. När den är helt införd kommer denna port att vara 
belägen i lungartären, vilket möjliggör mätningar av trycket i lungartären samt av lungornas kapillära inkilningstryck, såväl som provtagning av blandat venöst blod.
Ballonglumen:
Denna lumen slutar en ballong av latex nära ballongens spets, och används för att fylla och tömma ballongen i syfte att underlätta införande av katetern, samt gör det 
möjligt att mäta lungornas kapillära inkilningstryck.
Läkemedelslumen (endast för modeller TD1755 och TD2755):
Denna lumen kan användas för infusion av vätskor, mätning av tryck, hjärtminutvolymsinjektioner och blodprovtagning.
Obs! Administrering av blod genom katetern med 5 lumen rekommenderas ej.
KONTRAINDIKATIONER
1. Katetern med ballong av naturlatex kontraindiceras för patienter med känd eller misstänkt allergi mot naturgummilatex.
2. Absoluta kontraindikationer för hjärtkateterisering inkluderar trikuspidalklaffs- eller lungklaffsstenos, massor i höger förmak eller kammare (tumörer eller tromber) 

samt Fallots tetrad. 
3. Relativa kontraindikationer för hjärtkateterisering inkluderar instabil ventrikulär rytm, hjärtblock och temporär transvenös pacemaker (rubbning av elektroderna).
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FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Produkten är endast avsedd för engångsbruk. Katetern får ej återanvändas eller omsteriliseras.
2. Använd ej katetern efter utgångsdatumet som finns tryckt på förpackningens tyvek-lock.
3. Använd ej katetern eller komponenterna om förpackningen har öppnats eller skadats, då detta kan leda till att innehållets sterilitet äventyras.
4. För att undvika att katetern eller ballongen skadas när man använder sig av friläggning rekommenderas användning av en kärldilatator eller venguide för 

engångsbruk. Pincetter får ALDRIG användas på katetern.
5. Töm alltid ballongen genom att avlägsna sprutan och töm alltid ballongen innan du avlägsnar katetern.
6. Använd aldrig vätska för att fylla ballongen. Vätska inuti ballongens fyllningslumen kan resultera i att ballongen förblir full även när fyllningssprutan har avlägsnats.
7. För att minimera infektioner rekommenderas det generellt att katetern inte lämnas kvar i patienter längre än tre dagar.
8. För inte fram katetern när den väl har satts på plats; det är möjligt att delen av katetern som lämnas utanför kroppen inte är steril. Om en sterilitetshylsa för katetrar 

används kan katetern ompositioneras enligt behov.
9. För att bestämma inkilningstrycket fyller du ballongen sakta, och stannar upp när vågformen för lungartären (PA) ändras till en vågform för inkilningstryck. Töm 

ballongen sakta efter att du har genomfört mätningen.
10. Använd filtrerad CO2 när du fyller ballongen, närhelst bristning av ballongen kan orsaka att luftemboli kommer in i den arteriella cirkulationen, t.ex. vid användning 

av en höger-vänster-shunt.
11. För att minimera irritation av hjärtkammare bör du alltid fylla ballongen innan katetern når höger hjärtkammare.
12. För att undvika att ballongen brister under fyllning bör du ej överskrida den rekommenderade volymen för ballongfyllning (1,5 ml för 7 F och 7,5 F, 1,00 ml för 6 F

och 0,75 ml för 5 F).
13. Ursprunglig placering av katetern i lungartären bör alltid genomföras med högsta rekommenderade volym för ballongfyllning. En ballong som inte har fyllts tillräckligt 

kommer att vara mindre, vilket låter ballongen positioneras i en trängre del av lungartären. Detta kan öka risken för spontan inkilning.
14. En flödesriktad kateter kan migrera in i den distala lungartären och spontan inkilning kan inträffa. För att detektera förekomsten av spontan inkilning bör vågformen 

för trycket i lungartären (PA) övervakas kontinuerligt eller i korta intervall.
15. Den biologiska aktiviteten hos den trombosresistenta beläggningen som används på latexballongen aktiveras via blodkontakt. Av denna anledning garanteras 

beläggningens effektivitet endast vid användning på en enda patient.
16. Använda katetrar ska kasseras på lämpligt sätt, som biologiskt riskavfall, och hanteras i enlighet med anläggningens riktlinjer.
17. Förpackningen är utformad för att förhindra att katetern böjs. Skadade katetrar kan ej repareras. Kateterns ballong är ömtålig. Av denna anledning bör skälig omsorg 

iakttas när man avlägsnar katetern från förpackningen.
18. Se till att anordningarna för provtagning/distribution är anslutna till rätt kateterförlängning.
VARNINGAR
1. Använd produkten med ett kontaminationsskydd 
2. Denna enhet är endast avsedd för användning på en enda patient.
3. Denna enhet får EJ omsteriliseras och/eller återanvändas, då detta kan äventyra dess prestanda och kan leda till att enheten drabbas av fel samt resultera 

i komplikationer under förfarandet som kan orsaka allvarliga skador eller att patienten avlider. Återanvändning och omsterilisering medför risk för korskontamination 
och patientinfektion, och kan även leda till att infektionssjukdomar överförs från patient till patient.

ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER
Läs riktlinjerna, reglerna och instruktionerna för användning av termodilutionskatetrar, om sådana finns på ditt sjukhus. 
Försiktighetsåtgärd: Undvik att torka av eller sträcka ut katetern kraftigt under testning och rengöring, för att undvika att ha sönder termistorns ledningar eller lösgöra 
de termiska fiberledningarna från andra kretskomponenter. 
Förberedelse och användning av katetern:
1. Undersök kateterns förpackning noga för att försäkra dig om att den inte har öppnats eller skadats. Katetern kommer ej längre att vara steril eller icke-pyrogen om 

förpackningen öppnas eller skadas.
2. Spola kateterns lumen med steril lösning för att säkerställa att den är öppen och fri från luft.
3. Testa latexballongen med avseende på läckage genom att fylla den med 1,5 ml av antingen bakteriefiltrerad CO2 eller luft under steril lösning för katetrar på 7 F 

och 7,5 F (1,0 ml för 6 F och 0,75 ml för 5 F).
FÖRSIKTIGHET:
4. Kontrollera termistorns integritet genom att ansluta kateterns elektriska koppling till datorn för beräkning av hjärtminutvolym, i enlighet med tillverkarens instruktioner, 

och kontrollera att inga fel kan observeras.
5. Läs instruktionsmanualen för instrumenten för ytterligare information.
Kateterinföring:
1. För in katetern i venen antingen via perkutan teknik eller friläggningsteknik. Dock föredras perkutan teknik, då friläggningsteknik förlänger tiden som det tar för det 

kirurgiska snittet att stängas.
2. För in katetern i övre eller nedre hålvenen och höger förmak, medan trycket kontinuerligt övervakas, med eller utan fluoroskopi.
3. Om katetern kräver förstyvning under införande injicerar du långsamt in mellan 5 och 

10 ml kall steril lösning (0,9 % koksaltlösning eller 5 % dextros) via den distala lumen i 
takt med att katetern förs in.

4. Du kommer att märka när kateterns spets har kommit in i bröstkorgen genom att du 
observerar ökad respiratorisk tryckfluktuation.

5. När detta sker fyller du ballongen med antingen bakteriefiltrerad CO2 eller luft, upp till 
den rekommenderade volymen som finns tryckt på kateterkroppen.

6. För fram katetern tills lungans kapillära inkilningstryck har uppmätts, och töm sedan 
ballongen. Katetern bör passera lätt genom höger hjärtkammare och lungartären och 
in i en inkilningsposition.

7. Fyll ballongen igen för att bestämma den nödvändiga fyllningsvolymen för att kunna 
erhålla en mätning av inkilningstrycket. Töm ballongen. Om inkilningstrycket kan 
uppmätas med en volym som är väsentligen mindre än den rekommenderade volymen 
som finns tryckt på katetern, måste katetern dras ut en aning.

8. Bild 3 visar en vågform över standardtryck i hjärtats och lungans blodomlopp under 
kateterinföring.

Underhåll och användning in situ
Katetern bör endast förbli inneliggande under så lång tid som patientens tillstånd kräver detta. Läkare bör dock uppmärksamma att förekomsten av komplikationer ökar 
betydligt om katetern lämnas kvar längre än 72 timmar (ref. 12). 

Svenska

Bild 3

Vågform för standardtryck: visar 
RA-RV-PA-PCW-progression
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Beräkning av hjärtminutvolym:
Anordningen är avsedd att användas med en kompatibel monitor som ska vara godkänd enligt IEC60601-1 och måste vara en monitor som har godkänts av CE eller FDA. Se 
användningsinstruktionerna som medföljer din hjärtminutvolymdator för specifika instruktioner om hur termodilutionskatetrar kan användas för beräkning av hjärtminutvolym.
En korrigeringsfaktor eller beräkningskonstant krävs för att kompensera för blandningen av kall indikator och varm kvarbliven vätska i kateterns injektionslumen, såväl 
som värmeöverföringen från kateterns väggar till den kalla indikatorn. Dessa faktorer anges nedan.
KOMPLIKATIONER
Alla invasiva förfaranden medför viss risk för patienter på grund av sin natur. Även om allvarliga komplikationer förknippade med termodilutions- och lungartärkatetrar 
är relativt ovanliga, rekommenderas det att läkaren väger potentiella fördelar och risker förknippade med användningen av katetern mot alternativa förfaranden, innan 
han/hon bestämmer sig för att använda katetern. 
Strikt efterlevnad av de tillhandahållna instruktionerna och medvetenhet om möjliga risker reducerar förekomsten av komplikationer. Ett flertal kända komplikationer 
som beskrivs i litteraturen är följande:
Perforering av lungartären 
Orsaker till att lungartären brister under användning av flödesriktade katetrar med ballongspets är lunghypertoni, hög ålder och migrering av den distala spetsen  
(ref. 8 och 14). Faktorer som gör patienter mer benägna att drabbas av perforering av hjärtkammaren under kateterisering inkluderar liten hjärtkammarstorlek, styv 
kateter, obstruktion av utflödeskanalen och hjärtinfarkt (ref. 6).
Lunginfarkt
Faktorer bakom denna komplikation är överfyllning av ballongen och spetsmigrering som resulterar i spontan inkilning, luftemboli och tromboembolism (ref. 4, 9 och 13).
Hjärtarytmier
Hjärtarytmier kan uppstå när katetern förs in och avlägsnas, men är vanligen förknippade med övergående hypotoni (ref. 1). Ventrikulära arytmier är de som observeras 
oftast. Faktorer som gör patienter mer benägna att drabbas av ventrikulära arytmier är hjärtinfarkt eller ischemi, chock, acidos, hypoxi och elektrolytstörningar  
(ref. 3 och 10). Användning av profylaktiskt lidokain bör övervägas i syfte att minska förekomsten av ventrikulära arytmier under kateterisering med katetern (ref. 11).
Böjningar och uppkomst av öglor och knutar
Det är vanligt att mjuka och flexibla katetrar som är för långa bildar öglor eller knutar. Lösa knutar kan knytas upp av en radiolog med hjälp av styrtrådar under fluoroskopisk 
kontroll. Alternativt kan knutar även dras åt försiktigt, och katetern kan avlägsnas perkutant tillsammans med införingshylsan genom platsen för införandet (ref. 2 och 5).
Sepsis/infektion
Kateterinfektioner har rapporteras p.g.a. dålig aseptisk teknik vid införandet, eller under efterföljande användning, kontaminering av infusionsvätskor och anordningar 
som används vid hjärtkirugi, inväxt av organismer från huden längs katetern såväl som hematogen spridning från avlägsna fokus (ref. 7 och 9). Förebyggande åtgärder 
bör vidtas för att skydda mot alla möjliga infektioner, inklusive utnyttjande av aseptisk teknik, applicering av antibiotikasalvor på huden och regelbundet byte av förband. 
Luftemboli
Luftemboli är en ovanlig med potentiellt katastrofal händelse som inträffar till följd av att luft kommer in i kärlsystemet. Ansträngningar bör göras för att minska risken för 
luftemboli under mekanisk ventilering och placering av centrala ledningar.
Andra komplikationer 
Andra komplikationer inkluderar högergrensblock, komplett hjärtblock, pneumotorax, tromboflebit med venös trombos och skadad trikuspidalklaff (ref. 4, 5, 7 och 9). 
Dessutom har allergiska reaktioner mot latex rapporterats. Innan katetern används bör läkare identifiera patienter som är överkänsliga mot latex och vara beredda att 
behandla allergiska reaktioner skyndsamt.
FÖRPACKNING OCH STERILITET
Förpackningen levereras i sterilt och icke-pyrogent skick vid oskadad och oöppnad förpackning. Använd inte om förpackningen är öppen eller skadad. Katetrar är endast 
avsedda för engångsbruk. Rengör eller omsterilisera ej en använd kateter.
FÖRVARING
Merit flödesriktade katetrar med ballong bör förvaras oöppnade i sin originalförpackning på en mörk, sval och torr plats.
HÅLLBARHETSTID
Den rekommenderade hållbarhetstiden visas på varje förpackning. Förvaring bortom den angivna tiden kan resultera i att ballongens kvalitet försämras, eftersom atmosfären 
påverkar ballongen och bryter ned den. Det är möjligt att kateterns heparinbeläggning inte längre är effektiv efter att den rekommenderade hållbarhetstiden har passerats.
SPECIFIKATIONER för Merit termodilutionskateter 

MODELL TD1504 TD1604 TD1704 TD1755 TD2504 TD2604 TD2704 TD2755

Användbar längd (cm) 90 110 110 110 90 110 110 110

Kateterkroppens French-storlek 5 F 6 F 7 F 7.5 F 5 F 6 F 7 F 7.5 F

Kateterkroppens färg Vit Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul

Nödvändig storlek på införingsverktyget 6 F 7 F 8 F 8,5 F 6 F 7 F 8 F 8,5 F

Ballongfyllningskapacitet (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 
(cm från spetsen) 

15 29 29 29 15 29 29 29 

Termistorns placering (cm från spetsen) 1,5 3,5 3,5 3,5 1,5 3,5 3,5 3,5

Läkemedelsport (cm från spetsen) N/A N/A N/A 31 N/A N/A N/A 31

Avstånd mellan längdmarkeringar 10 10 10 10 10 10 10 10

Extern kateterkropp Polyvinylkloridmaterial Polyuretanmaterial 
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DATORBERÄKNINGSKONSTANTER för användning av Merit termodilutionskateter 

BERÄKNINGSKONSTANTER

Temperatur 
(°C)

Injektatvolym  
(ml)

TD 1504 
 5F 

TD1604 
 6F 

TD1704 
 7F 

TD1755 
 7.5F 

TD2504 
 5F 

TD2604 
 6F 

TD2704 
 7F 

TD2755
 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

Till 3 0,181 0,159 0,165 0,170 0,181 0,159 0,165 0,170

+25 1 0,055 - - - 0,055 - - - 

FÖRSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (i USA) får denna enhet endast säljas av läkare eller auktoriserad vårdgivare, eller på dennes uppdrag.

GARANTI
Merit garanterar att alla dess produkter är fria från defekter med avseende utförande och material, förutsatt att produkten används och hanteras på rätt sätt. Denna 
garanti ersätter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underförstådda, inklusive varje annan garanti om säljbarhet, lämplighet eller ändamålsenlighet för ett 
särskilt syfte, eftersom hantering, förvaring och faktorer förknippade med patienter, deras diagnoser, behandling, kirurgiska förfaranden och andra faktorer utanför Merit 
kontroll, direkt påverkar Merit produkter och resultaten som erhålls till följd av deras användning. Merit ansvarar inte för oförutsedda skador, följdskador, förluster, eller 
kostnader, som direkt uppstår på grund av användning av dess produkter. Merit varken åtar sig, eller godkänner att någon annan person å dess vägnar åtar sig, någon 
ytterligare skyldighet eller ansvar i samband med dess produkter.

TEKNISK HJÄLP
För mer information eller hjälp med produkter från Merit kan du kontakta:

Juridiskt ansvarig tillverkare:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.
36 Jalan Tukang
Singapore 619266, SINGAPORE 
Tel: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-post: sales@bioptimalg.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 
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