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INSTRUCTIONS FOR USE OF
PRESSURE MONITORING CATHETERS

A Read Instruction Manual Before Use M Non-Pyrogenic
[STeRie [€0] Sterile And Non-Pyrogenic T Keep Dry
® For Single Use Only @

S0
Do Not Re-sterilize j/I\ Keep From Direct Sunlight

DEHP Presence of Phthalates (DEHP)

Do Not Use If Package Is Damaged

READ ALL INSTRUCTIONS, WARNINGS AND PRECAUTIONS CAREFULLY PRIOR TO USE.
Generic Models

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
DEVICE DESCRIPTION

Merit Balloon-Tipped Right Heart Pressure Monitoring Catheters are extruded polyvinylchloride (PVC) or polyurethane (PU) tubing with a French Size of 5Fr,

6Fr or 7Fr, connected to a hub carrying 2 or 3 lumens with a total length of 90 or 110 cm. The extension tubings comprise a proximal and distal extension of

5Fr or 7Fr, and an inflation extension of 6Fr.

Monitoring catheters are available in double and triple-lumen models. Triple-lumen catheters contain a distal PA lumen, balloon lumen and a proximal lumen

while Double-lumen monitoring catheters offer the same capabilities as triple-lumen catheters but without a Proximal (CVP) lumen.

« Distal PA lumen: This lumen terminates at the catheter tip. Its usage is to monitor the pulmonary artery and capillary wedge pressures, to sample mixed-
venous blood, and to infuse solutions.

« Balloon lumen: This lumen terminates in a latex balloon near the catheter tip. It provides a means for inflating and deflating the balloon to facilitate catheter
placement and to measure pulmonary capillary wedge pressure.

+ Proximal (CVP) lumen: This lumen terminates 29 centimeters proximal to the catheter tip. It is used for measuring right atrial or central venous pressure,
and to infuse solutions.

INDICATIONS AND INTENDED USE

Merit Balloon-Tipped Right Heart Pressure Monitoring Catheters are designed for use in patients as a diagnostic tool. Catheter models are available to allow

the physician to measure intracardiac pressures, sample mixed-venous blood, and infuse solution in adult or pediatric patients. Refer to Specifications for

details on each model. These catheters are designed for use at the bedside and in the cardiac catheterization laboratory, surgical suite, post-anesthesia

recovery unit, and other specialized critical care units.

These catheters are designed for bedside diagnostic procedures and do not normally require the use of fluoroscopy for insertion. However, they are radiopaque,

so fluoroscopy can be used to guide insertion and to verify position following insertion. Each catheter is marked every 10 centimeters to indicate distance from

the distal tip. Narrow bands represent 10 centimeter markings while wide bands represent 50-centimeter markings. Device is intended to be used by trained

clinicians who are aware of the benefits and risks of the catheter usage.

CONTRAINDICATION

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
orthrombus) and Tetralogy of fallot.

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.

N

. Do not use catheter after indicated expiration date printed on the tyvek lid of the package.

w

. Do not use catheter or components if package is opened or damaged as contents may lose sterility.

N~

. 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.

o

. 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.
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9. To determine wedge pressure, inflate balloon slowly, stopping when PA waveform changes to wedge pressure waveform. Deflate balloon after completing
measurement.

10. Use filtered CO, for balloon inflation in any situation where balloon rupture may result in air embolus entering the arterial circulation, as in a right-to-left
shunt.

11. To minimize ventricular irritation, always inflate the balloon before the catheter reaches the right ventricle.
12. To avoid balloon rupture during inflation, do not exceed the recommended balloon inflation volume (1.5cc for 7F, 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 coasting is
guaranteed for one patient use only.

16. Used catheter must be properly disposed as biohazard material and processed accordingly 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 the 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.

Preparation and Use of Catheter:
1. Remove Catheter from the package using sterile technique.

2. Test the balloon by placing it in sterile water and injecting 1.5cc of air for 7F, 1.00cc for 6F and 0.75cc for 5F. If bubbles appear around the balloon, do not
use the catheter. Deflate the balloon by removing the syringe.
CAUTION: REMOVE THE BALLOON COVER BEFORE CONDUCTING THE BALLOON INFLATION TEST. NEVER USE LIQUID FOR BALLOON
INFLATION. LIQUID WITHIN THE BALLOON LUMEN MAY CAUSE THE BALLOON TO REMAIN INFLATED. SPECIAL CARE MUST ALWAYS BE
TAKEN TO PREVENT MOISTURE FROM ENTERING THE LUMEN.

3. Evacuate all air from injected administration solution bags by inserting a large-bore needle into medication port and squeezing the air through the needle.
Remove the needle.
Note: Eliminating the air from the solution bag will prevent air from entering the tubing system when the solution is exhausted or the solution bag is inverted.
4. Connect stopcocks to the end of the PA distal lumen and CVP lumen, if applicable. Flush and fill the catheter lumens with the sterile solution.

Catheter Insertion:

Insertion of the catheter should follow the basic procedures recommended below. However, catheter usage must always conform to your hospital policies
procedures. A thorough understanding of the cautions listed at the end of the procedure is necessary before using these catheters.

1. Monitor the ECG continuously during catheter insertion.

2. Insert the catheter either percutaneously or via a cutdown without prewiping the catheter. Typical insertion sites include the, median basilica, jugular,
femoral, and subclavian veins.

3. Advance the catheter into the vena cava and partially inflate the balloon to 1.00cc for 7F, 0.75¢c for 6F and 0.5cc for 5F. Filtered CO, is recommended for
inflation because of its rapid absorption into blood in case of balloon rupture. However, air is frequently used if there is no left-to-right shunt or pulmonary
arterial venous fistula. Introduction of an air embolus into the arterial system can cause serious complications. The risk of balloon rupture and the likelihood
of air entering the arterial system must be considered when selecting air as balloon inflation medium.

4. Determine the length of the catheter inserted by referring to catheter markings at the 10-centimeter intervals. Follow the pressure waveforms as the catheter
is advanced (Reference Figure 1).

5. When the pressure waveform indicates that the tip of the catheter is in right atrium (Figure 1-A), inflate the balloon to full capacity of 1.5cc for 7F, 1.00cc
for 6F and 0.75cc for 5F.

6. Advance the catheter through the right atrium and into the right ventricle (Figure 1-B). If a right ventricular pressure tracing is not recorded after the catheter
has been advanced beyond the right atrium, deflate the balloon, pull the catheter back slowly, reinflate and advance the catheter. Advance the catheter in
the pulmonary artery (Figure 1-C). Observe the pressure waveform, remove the syringe to deflate the balloon and withdraw the catheter until the tip is in
the right atrium. Then reinflate the balloon and repeat steps 4, 5, and 6.

Note: If the balloon has been inflated for more than four or five minutes during the insertion, the inflated balloon volume may have decreased due to diffusion
of the inflation medium. Remove the syringe to deflate the balloon and then reinflate if necessary.

7. Continue advancing the catheter slowly into the pulmonary artery until a pulmonary capillary wedge pressure is measured (Figure 1-D)

8. Test that the catheter is properly positioned in the pulmonary artery by deflating the balloon completely (removing the syringe) and observing the change
from a wedge pressure tracing to a pulmonary artery pressure tracing. (Figure 1-E). Gradually reinflate the balloon until a wedge is obtained and recorded
the volume of air required. It should take 1.25 to 1.5 cc for 7F, 0.75 to 1.00cc for 6F and 0.5 to 0.75cc for 5F. If less than 1.25cc for 7F or 0.75cc for 6F or
0.5cc for 5F is required, the catheter may be too far advanced, increasing the likelihood of distal migration and spontaneous wedging. Pull the catheter
back two or three centimeters and recheck inflation volume.

Note: Always deflate the balloon by removing the syringe after measurement of pulmonary capillary wedge pressure. Never attempt to aspirate air from the
balloon using the syringe. The balloon may be damaged by this procedure.
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Figure 1 (A-E). Pressure Waveforms During Catheter Insertion and Positioning. (Chart speed: 25mm/sec)

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).

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, 8 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 resterilized 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.
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SPECIFICATIONS for Merit Pressure Monitoring Catheter

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Usable Length (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Catheter Body French Size 5F 6F 7F 6F 7F 5F 6F TF 6F 7F
Body Color White Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow
Required Introducer Size 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
Balloon inflation Capacity (cc) 0.75 1.00 1.50 1.00 1.50 0.75 1.00 1.50 1.00 1.50
Proximal Port Location NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm from tip)

Distance between Length Marking 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
External Catheter Body Polyvinylchloride Material Polyurethane Material

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: Distributed by
Legal Manufacturer: Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. South Jordan, Utah 84095

3§ Jalan Tukang U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748
Singapore 619266, SINGAPORE EMEA Customer Service +31-43-3588222
Tel: +65 6213 5777 www.merit.com

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

EU Representative:

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

Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Email: shholding@hotmail

C E 0344
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU
DRUCKUBERWACHUNGSKATHETERN

A Vor Ar dung bitte die Arbeitsanlei lesen Nichtpyrogen

[STERILE [EO] Steril und nichtpyrogen T Trocken lagern

® Zur einmaligen Verwendung Nicht verwenden, wenn Packung beschéadigt ist
S0

Nicht erneut sterilisieren j/I\ Nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen
L]

DEHP Enthilt Phthalat (DEHP)
LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN, WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE SORGFALTIG DURCH.

Generische Modelle

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
GERATEBESCHREIBUNG

Die Rechtsherz-Ballonkatheter fiir die Druckiiberwachung von Merit bestehen aus stranggepressten Polyvinylchlorid- (PVC) oder Polyurethan-(PU)-
Schlauchen in den GroRen 5Fr, 6Fr oder 7Fr, sind mit einem 2- oder 3-lumigen Ansatzstlick verbunden und haben eine Gesamtliénge von 90 oder 110 cm.
Die Verlangerungsschlduche umfassen eine proximale und distale Verlangerung in der GroRe 5Fr oder 7Fr und eine Inflationsverlédngerung in der GréRe 6Fr.
Die Uberwachungskatheter sind in zwei- und dreilumiger Ausfiihrung erhéltlich. Die dreilumigen Katheter enthalten ein distales PA-Lumen, ein Ballonlumen und
ein proximales Lumen. Die zweilumigen Katheter haben die gleichen Merkmale wie die dreilumigen Katheter, weisen jedoch kein proximales (ZVD) Lumen auf.
+ Distales PA-Lumen: Dieses Lumen endet an der Katheterspitze. Es dient zur Uberwachung des pulmonalarteriellen Drucks, des pulmonalkapilléren
Verschlussdrucks (Wedge-Druck), zur Entnahme von Blut aus verschiedenen Venen und zur Infusion von Lésungen.
+ Ballon-Lumen: Dieses Lumen endet am Latexballon nahe der Katheterspitze. Es dient als Mittel zum Fiillen und Entleeren des Ballons fiir die Katheterlegung
und zur Messung des pulmonalarteriellen Verschlussdrucks.

« Proximales (ZVD) Lumen: Dieses Lumen endet 29 cm proximal der Katheterspitze. Es wird fiir die Messung des rechtsatrialen oder zentralvendsen Drucks
und zum Infundieren von Lésungen verwendet.

INDIKATIONEN UND VERWENDUNGSZWECK

Die Rechtsherz-Ballonkatheter fur die Druckiberwachung von Merit sind zur Verwendung als Diagnostikhilfsmittel bei Patienten bestimmt.

Es stehen verschiedene Kathetermodelle zur Verfiigung, die dem Arzt die Messung des intrakardialen Drucks, Blutabnahmen aus verschiedenen Venen und

die Infusion von Lésungen bei Erwachsenen und Kindern erméglichen. Einzelheiten zu den verschiedenen Modellen sind dem Abschnitt , Technische Daten”

zu entnehmen. Diese Katheter sind fiir die Verwendung am Krankenbett und in Herzkatheterlabors, Operationssélen, postoperativen Erholungsrdumen und

anderen spezialisierten Intensivpflegestationen bestimmt.

Da diese Katheter fur diagnostische Verfahren am Krankenbett ausgefiihrt sind, ist normalerweise keine Réntgenkontrolle fiir die Einfihrung notwendig.

Die Katheter sind jedoch rontgendicht, falls eine Rontgenkontrolle bei der Einfiihrung oder eine Bestatigung der Lage nach der Einfiihrung gewlnscht wird.

Jeder Katheter ist alle 10 cm markiert, um die Entfernung von der distalen Spitze anzuzeigen. Die schmalen Streifen stellen 10-cm-Markierungen dar, wahrend

die breiten Streifen 50-cm-Markierungen darstellen. Das Gerét ist fiir die Verwendung durch entsprechend ausgebildete Arzte bestimmt, die sich des Nutzens

und der Risiken der Katheterisierung bewusst sind.

KONTRAINDIKATIONEN

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

2. Absolute Kontraindikationen fiir eine Herzkatheterisierung sind u. a. Trikuspid- oder Pulmonalklappenstenose, rechtsatriale oder rechtsventrikulére Masse
(Tumor oder Thrombus) und Fallot-Tetralogie.

3. Relative Kontraindikationen fiir eine Herzkatheterisierung sind u. a. instabiler ventrikulérer Rhythmus, Herzblock und temporérer transvendser
Herzschrittmacher (Elektrodenverschiebung).

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

N

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

w

. Bei geoffneter oder beschadigter Verpackung den Katheter oder die Komponenten nicht verwenden, da deren Sterilitat nicht mehr gewahrleistet ist.

IS

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

o

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

6. Den Ballon niemals mit Flussigkeit fillen. Flussigkeit im Inflationslumen des Ballons kann dazu fihren, dass sich der Ballon nach Entfernen der
Inflationsspritze nicht entleert.
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7. Zur Minimierung des Infektionsrisikos wird generell empfohlen, den Katheter nicht langer als drei Tage im Patienten zu lassen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNHINWEISE

1. Produkt ist mit Kontaminationsschutz zu verwenden.

2. Dieses Produkt ist nur fur den Einmalgebrauch am Patienten vorgesehen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

sorgféltig durch.

Vorbereitung und Gebrauch des Katheters:

1. Katheter unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung nehmen.

2. Zur Priifung des Ballons diesen in steriles Wasser legen und 1,5 ml Luft fiir die GroRe 7F, 1,0 ml fur 6F und 0,75 ml fur 5F injizieren. Den Katheter nicht
verwenden, wenn am Ballon Luftbldschen zu sehen sind. Zum Entleeren des Ballons die Spritze abnehmen. . N
ACHTUNG: BALLONABDECKUNG VOR BALLONINFLATIONSTEST ENTFERNEN. DEN BALLON NIEMALS MIT FLUSSIGKEIT FULLEN. BEI
VERWENDUNG VON FLUSSIGKEIT BESTEHT DIE GEFAHR, DASS SICH DER BALLON NICHT ENTLEERT. SORGFALTIG DARAUF ACHTEN,
DASS KEINE FEUCHTIGKEIT IN DAS LUMEN EINDRINGT.

3. Die Injektionsmittel-Losungsbeutel vollstandig entliiften. Dazu eine Nadel mit groBer Bohrung in den Medikationsanschluss stechen und die Luft durch die
Nadel herauspressen. Die Nadel entfernen.

Hinweis: Durch die Entliiftung des Lésungsbeutels wird verhindert, dass Luft in das Schlauchsystem eindringen kann, wenn die Losung aufgebraucht ist
oder der Lésungsbeutel umgedreht wird.

4. Falls erforderlich, am Ende des distalen PA-Lumens und ZVD-Lumens Sperrhdhne anbringen. Die Katheterlumen mit der sterilen Lésung spiilen und fiillen.

Einfiihren des Katheters:

Fur die Einflhrung des Katheters sollte das unten empfohlene Standardverfahren befolgt werden. Die Katheteranwendung muss jedoch in jedem Fall dem

Krankenhausprotokoll entsprechen. Vor Verwendung dieser Katheter muss sich der Arzt mit den unten aufgefiihrten Vorsichtsmanahmen vertraut machen.

1. Wahrend der Kathetereinfiihrung kontinuierlich das EKG beobachten.

2. Den Katheter entweder mithilfe der perkutanen oder der chirurgischen Technik einfiihren, ohne den Katheter vorher abzuwischen. Typische Einfiihrstellen
sind V. mediana basilica, V. jugularis, V. femoris und V. subclavia.

3. Den Katheter in die V. cava vorschieben und den Ballon teilweise fiillen mit 1,00 ml fiir die GroRe 7F, 0,75 ml fur 6F und 0,5 ml fur 5F. Als Fullung
wird gefiltertes CO2 empfohlen, da dieses im Fall eines Ballonrisses schnell im Blut absorbiert wird. Es wird aber auch oft Luft verwendet, wenn kein
Links-Rechts-Shunt und keine pulmonalarterielle Fistel vorliegen. Die Einfiihrung eines Luftembolus in das Arteriensystem kann zu schwerwiegenden
Komplikationen fiihren. Bei der Wahl von Luft als Inflationsmedium fiir den Ballon miissen das Risiko eines Ballonrisses und die Wahrscheinlichkeit des
Eindringens von Luft in den Arterienkreislauf beriicksichtigt werden.

4. Die eingefiihrte Katheterlange anhand der 10-cm-Markierungen am Katheter bestimmen. Wahrend des Vorschubs des Katheters stets die Druckkurven
verfolgen (siehe Abbildung 1).

5. Wenn die Druckkurve anzeigt, dass sich die Katheterspitze im rechten Vorhof befindet (Abbildung 1-A), den Ballon auf ein Volumen von 1,5 ml fiir 7F,
1,00 ml fur 6F und 0,75 ml fiir 5F fertig auffiillen.

6. Den Katheter durch den rechten Vorhof und in den rechten Ventrikel (Abbildung 1-B) vorschieben. Falls nach dem Vorschub des Katheters tiber den
rechten Vorhof hinaus keine rechtsventrikulare Druckkurve angezeigt wird, den Ballon entleeren, den Katheter langsam zuriickziehen, den Ballon erneut
fullen und den Katheter wieder vorschieben. Den Katheter in die Pulmonalarterie vorschieben (Abbildung 1-C). Die Druckkurve beobachten. Den Ballon
durch Entfernen der Spritze entleeren und den Katheter zuriickziehen, bis sich die Spitze im rechten Vorhof befindet. Dann den Ballon erneut fiillen und
die Schritte 4, 5 und 6 wiederholen.

Hinweis: Wenn der Ballon wahrend der Einfiihrung langer als vier oder finf Minuten gefillt bleibt, kann das Ballonvolumen aufgrund einer Diffusion des
Inflationsmediums abnehmen. Falls notwendig, die Spritze abnehmen, um den Ballon zu entleeren und dann erneut zu fillen.
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7. Den Katheter langsam weiter in die Pulmonalarterie vorschieben, bis ein pulmonalarterieller Verschlussdruck erfasst wird (Abbildung 1-D).

8. Die richtige Lage des Katheters in der Pulmonalarterie bestétigen. Dazu den Ballon vollsténdig entleeren (durch Abnehmen der Spritze) und beobachten,
wie die Wedge-Druckkurve zur Pulmonalarteriendruckkurve wechselt (Abbildung 1-E). Den Ballon langsam wieder fiillen, bis ein Wedge-Druck erhalten
wird, und das dafir bendtigte Luftvolumen aufzeichnen. Das erforderliche Volumen sollte wie folgt sein: 1,25 bis 1,5 ml fur 7F, 0,75 bis 1,00 ml fiir 6F
und 0,5 bis 0,75 ml fur 5F. Wenn weniger als 1,25 ml (7F), 0,75 ml (6F) oder 0,5 ml (5F) benétigt wird, ist der Katheter eventuell zu weit vorgeschoben,
wobei sich die Wahrscheinlichkeit einer distalen Abwanderung mit Spontan-Wedge erhoht. Den Katheter zwei oder drei Zentimeter zurtickziehen und das
Inflationsvolumen erneut prifen.

Hinweis: Zum Entleeren des Ballons immer die Spritze nach Messung des pulmonalarteriellen Verschlussdrucks abnehmen. Niemals versuchen, mit der
Spritze Luft aus dem Ballon zu aspirieren. Dadurch kénnte der Ballon beschadigt werden.

MY

A B C D E

Abbildung 1 (A-E). Druckkurven wahrend der Einfiihrung und Platzierung des Katheters. (Kurvengeschwindigkeit: 25 mm/s)

Pflege und Verweilzeit des Katheters

Der Katheter sollte nur so lange im Kdrper gelassen werden, wie durch den Zustand des Patienten bedingt. Es wird jedoch darauf aufmerksam gemacht, dass
sich die Inzidenz von Komplikationen signifikant erh6ht, wenn der Katheter langer als 72 Stunden im Korper bleibt (Literaturverweis 12).

KOMPLIKATIONEN

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

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

Perforation der Pulmonalarterie

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

Lungeninfarkt

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

Herzarrythmien

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

Knicke, Schlaufen und Knoten

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

Sepsis/Infektion

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

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

Sonstige Komplikationen sind u. a. Rechtsschenkelblock, vollstandiger Herzblock, Pneumothorax, Venenthrombose, Thrombophlebitis und
Triskupidklappenverletzung (Literaturverweise 4, 5, 8 und 9). Des Weiteren wurden allergische Reaktionen auf Latex gemeldet. Der Arzt sollte vor der
Katheterisierung feststellen, ob der Patient latexempfindlich ist, und sich fiir eine prompte Behandlung der allergischen Reaktion vorbereiten.
VERPACKUNG UND STERILITAT

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

LAGERUNG

Die Einschwemm-Ballonkatheter von BIONSENSORS sind in der ungedffneten Originalverpackung an einem dunklen, kihlen und trockenen Ort
aufzubewahren.

HALTBARKEIT

Die Haltbarkeit ist auf der Verpackung angegeben. Bei einer Uberschreitung der angegebenen Lagerzeit ist ein Zerfall des Ballons méglich, da der Ballon
durch die Atmosphére aktiviert und abgebaut wird.
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TECHNISCHE DATEN zum Druckiiberwachungskatheter von Merit

MODELL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Nutzlénge (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
KathetergréRe (French) 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
Katheterfarbe Weil Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb Gelb
Erforderliche GroRe der 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
Einfiihrschleuse

Ballonfillvolumen (ml) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Lage des proximalen Anschlusses NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm von der Spitze)

Abstand zwischen den 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Langenmarkierungen

AuRenflache des Katheters Polyvinylchlorid-Material Polyurethan-Material

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

GARANTIE

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

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

RechtmaéBiger Hersteller:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Vertrieb durch
36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapur 619266, SINGAPUR
Tel.: +65 6213 5777
Fax: +65 6213 5737
E-Mail: sales@bioptimalg.com

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095
Kundendienst USA: 1-800-356-3748
Kundendienst EMEA: +31-43-3588222

Vertrieb in Europa: www.merit.com

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

Deutschland

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

E-Mail: shholding@hotmail

C € 0344
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INSTRUCCIONES DE USO DEL i
CATETER DE MONITORIZACION DE LA PRESION
A Lea el manual de instrucciones antes de usar M No pirégeno
[STERILE O] Estéril y no pirégeno T Mantener en un lugar seco
® Para un solo uso @ No usar si el envase esta dafado
No volver a esterilizar jz\it Mantener alejado de la luz solar directa
DEHP Presencia de ftalatos (DEHP)

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

Modelos genéricos
TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de punta con balén para monitorizacién de la presion del corazén derecho de Merit es un tubo extrudido de cloruro de polivinilo (PVC) o poliuretano
(PU) con un calibre en French de 5Fr, 6Fr o 7Fr conectado a un centro que lleva 2 o 3 lumenes con una longitud total de 90 0 110 cm. Los tubos de extension
comprenden una extension proximal y distal de 5Fr o 7Fr y una extension de inflado de 6Fr.

Los catéteres de monitorizacion estan disponibles en modelos con dos y tres limenes. Los catéteres con tres l[imenes contienen un lumen distal para
la arteria pulmonar (PA), un lumen con balén y un lumen proximal; mientras que los catéteres de monitorizacion con dos limenes ofrecen las mismas
capacidades que los catéteres con tres limenes pero no tienen el lumen proximal (CVP).

* Lumen distal para la arteria pulmonar: Este lumen termina en la punta del catéter. Se usa para monitorizar la presion de la arteria pulmonar y de
enclavamiento, para extraer muestras de sangre venosa mixta y para infundir soluciones.

+ Lumen con balén: Este lumen termina en un balén de latex cerca de la punta del catéter. Permite inflar y desinflar el balén para facilitar la colocacion del
catéter y para medir la presion de enclavamiento capilar pulmonar.

« Lumen proximal (CVP): Este lumen termina 29 centimetros proximal a la punta del catéter. Se usa para medir la presion venosa auricular derecha o la
presion venosa central y para infundir soluciones.

INDICACIONES Y USO PREVISTO

Los catéteres de punta con baldn para monitorizacion de la presion del corazén derecho de Merit estan disefiados para usarse en pacientes como herramienta

de diagndstico. Existen modelos de catéteres que les permiten a los médicos medir la presion intracardiaca, extraer muestras de sangre venosa mixta

e infundir soluciones en pacientes adultos o pediatricos. Consulte las Especificaciones para obtener detalles sobre cada modelo. Estos catéteres estan

disefiados para usarse en la cabecera del enfermo y en el laboratorio de cateterismo cardiaco, en el quiréfano, en la unidad de recuperacion posanestesia y

en otras unidades de cuidados intensivos especializadas.

Estos catéteres estan disefiados para procedimientos de diagndstico en la cabecera del enfermo y, normalmente, no requieren el uso de fluoroscopia para su

insercion. No obstante, son radiopacos, de modo que puede usarse la fluoroscopia para guiar la insercion y verificar la posicion después de la insercion. Los

catéteres estan marcados cada 10 centimetros para indicar la distancia desde la punta distal. Las bandas angostas representan marcas cada 10 centimetros

mientras que las anchas representan marcas cada 50 centimetros. El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por clinicos capacitados que conozcan los

beneficios y los riesgos derivados del uso de catéteres.

CONTRAINDICACIONES

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

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

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

PRECAUCIONES

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

N

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

w

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

IS

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

&l

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

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

7. Para reducir la infeccion, normalmente se recomienda no dejar el catéter en el paciente mas de tres dias.
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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 segln sea necesario.

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

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

11. Para reducir la irritabilidad ventricular, infle siempre el balén antes de que el catéter llegue al ventriculo derecho.
12. Para evitar la rotura del balén durante el inflado, no supere el volumen de inflado del balén recomendado (1,5 cc para 7F, 1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Preparacion y uso del catéter:
1. Extraiga el catéter del envase mediante una técnica estéril.

2. Para probar el balén, coloéquelo en agua estéril e inyecte 1,5 cc de aire para 7F, 1,00 cc para 6F y 0,75 cc para 5F. Si aparecen burbujas alrededor del
balén, no use el catéter. Para desinflar el balén, retire la jeringa. | i
PRECAUCION: RETIRE LA CUBIERTA DEL BALON ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA DE INFLADO DEL BALON. NUNCA USE LIQUIDO PARA
INFLAR EL BALON. LA PRESENCIA DE LIQUIDO DENTRO DEL LUMEN DEL BALON PUEDE PROVOCAR QUE EL BALON PERMANEZCA
INFLADO. DEBE TENER SIEMPRE MUCHO CUIDADO PARA EVITAR QUE INGRESE HUMEDAD AL LUMEN.

3. Vacie todo el aire de las bolsas de solucion de administracion inyectadas. Para ello, coloque una aguja de calibre grande en el puerto de medicacion y
oprima para que salga el aire por la aguja. Retire la aguja.

Nota: Eliminar el aire de la bolsa de solucion evitara que este ingrese al sistema de tubos cuando se acabe la solucion o se invierta la bolsa.

4. Conecte llaves de paso en el extremo del lumen distal de la PAy el lumen de CVP, si corresponde. Enjuague y llene los limenes del catéter con solucion estéril.

Insercion del catéter:

La insercion del catéter debe seguir los procedimientos basicos que se recomiendan a continuacién. Sin embargo, el uso del catéter debe cumplir siempre

con los procedimientos y las politicas del hospital. Debe tenerse un conocimiento exhaustivo de las precauciones que se indican al final del procedimiento si

es necesario antes de usar estos catéteres.

1. Monitorice el ECG en forma continua durante la insercion del catéter.

2. Inserte el catéter en forma percutanea o mediante diseccion sin limpiarlo previamente. Los lugares de insercion tipicos son las venas mediana basilica,
yugular, femoral y subclavia.

3. Haga avanzar el catéter hacia la vena cava e infle parcialmente el balon a 1,00 cc para 7F, 0,75 cc para 6F y 0,5 cc para 5F. Se recomienda CO, filtrado
para inflar debido a su absorcion rapida en sangre en caso de rotura del balén. Sin embargo, con frecuencia se usa aire si no hay derivacion de izquierda
a derecha ni fistula arteriovenosa pulmonar. La introduccion de una embolia gaseosa en el sistema arterial puede provocar complicaciones graves. Deben
considerarse el riesgo de rotura del balén y la probabilidad de que ingrese aire al sistema arterial al seleccionar el aire como medio de inflado del balon.

4. Para determinar la longitud del catéter insertado, consulte las marcas del catéter en intervalos de 10 centimetros. Siga las formas de onda de la presion
a medida que hace avanzar el catéter (ver Figura 1).

5. Cuando la forma de onda de la presion indica que la punta del catéter esta en la auricula derecha (Figura 1-A), infle el balén a la capacidad total de 1,5 cc
para 7F, 1,00 para 6F y 0,75 cc para 5F.

6. Haga avanzar el catéter a través de la auricula derecha y dentro del ventriculo derecho (Figura 1-B). Si no se registra un trazado de la presién del ventriculo
derecho después de haber hecho avanzar el catéter méas alla de la auricula derecha, desinfle el balon, tire del catéter lentamente, vuelva a inflar el balon
y haga avanzar el catéter. Haga avanzar el catéter en la arteria pulmonar (Figura 1-C). Observe la forma de onda de la presion, retire la jeringa para
desinflar el balén y extraiga el catéter hasta que la punta esté en la auricula derecha. Posteriormente, vuelva a inflar el balon y repita los pasos 4, 5y 6.
Nota: Si el balén se ha inflado durante mas de cuatro o cinco minutos durante la insercion, es probable que el volumen del balon inflado haya disminuido
debido a la difusion del medio de inflado. Retire la jeringa para desinflar el balon y, posteriormente, vuelva a inflarlo si es necesario.

7. Continlie haciendo avanzar el catéter lentamente en la arteria pulmonar hasta medir la presion de enclavamiento capilar pulmonar (Figura 1-D).

8. Para probar si el catéter esté posicionado correctamente en la arteria pulmonar, desinfle el balén por completo (retire la jeringa) y observe el cambio de
un trazado de la presion de enclavamiento a un trazado de la presion de la arteria pulmonar. (Figura 1-E). Vuelva a inflar gradualmente el balon hasta
obtener un enclavamiento y registrar el volumen de aire necesario. Deberia necesitarse entre 1,25 a 1,5 cc para 7F, entre 0,75 a 1,00 cc para 6F y entre
0,5 a 0,75 cc para 5F. Si se necesita menos de 1,25 cc para 7F, 0,75 cc para 6F 0 0,5 cc para 5F, es probable que se haya hecho avanzar demasiado el
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catéter, lo que aumenta la probabilidad de migracion distal y enclavamiento espontaneo. Tire del catéter dos o tres centimetros y vuelva a comprobar el
volumen de inflado.

Nota: Para desinflar el balén, siempre retire la jeringa después de medir la presion de enclavamiento capilar pulmonar. Nunca intente aspirar aire del balén
con una jeringa. Este procedimiento podria dafiar el balén.

Figura 1 (A-E). Formas de onda de la presion durante la insercion y el posicionamiento del catéter (Velocidad del grafico: 25mm/s)

Mantenimiento y uso en el lugar

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

COMPLICACIONES

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

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

Perforacion de la arteria pulmonar

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

Infarto pulmonar

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

Arritmias cardiacas

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

Retorcimientos, bucles y nudos

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

Septicemialinfeccion

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

Embolia gaseosa

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

Otras complicaciones

Entras las otras complicaciones se incluye el bloqueo de la rama derecho, el bloqueo completo del corazén, neumotérax, trombosis venosa, tromboflebitis y
lesion de la valvula tricuspide (Ref. 4, 5, 8 y 9). También se han informado reaccion alérgicas al latex. Antes de usar el catéter, los médicos deben identificar
a los pacientes sensibles al latex y preparar el tratamiento oportuno de las reacciones alérgicas.

ENVASADO Y ESTERILIDAD

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

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

VIDA UTIL

La vida util recomendado se indica en cada envase. El almacenamiento durante un tiempo mayor al especificado puede causar deterioro en el balén ya que
la atmosfera actuia sobre él'y lo deteriora.
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ESPECIFICACIONES para el catéter de monitorizacion de la presion de Merit

MODELO TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Longitud utilizable (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Calibre del cuerpo del catéter 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
en French

Color del cuerpo Blanco | Amarillo | Amarillo | Amarillo | Amarillo | Amarillo | Amarillo | Amarillo | Amarillo | Amarillo
Tamafio requerido del introductor 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F TF 8F
Capacidad de inflado del balén (cc) | 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Ubicacion del puerto proximal NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm desde la punta)

Distancia entre las marcas de 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
longitud

Cuerpo externo del catéter Material de cloruro de polivinilo Material de poliuretano

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

GARANTIA

Merit garantiza que todos sus productos estan libres de defectos de mano de obra y materiales si se usan y manipulan de manera apropiada. Esta garantia
reemplaza toda ofra garantia, ya sea expresa o implicita, incluso las garantias de comerciabilidad o idoneidad para un propésito particular ya que la
manipulacién, el almacenamiento y demas factores relativos al paciente, su diagnéstico, tratamiento, procedimientos quirdrgicos y otros asuntos fuera del
control de Merit, afectan directamente a los productos de Merit y los resultados derivados de su uso. Merit no sera responsable de las pérdidas, dafios o
gastos imprevistos o derivados que surjan directamente del uso de sus productos. Merit no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir cualquier otro
tipo de responsabilidad en relacion con sus productos.

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

Fabricante legal:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Distribuido por
36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SINGAPORE
Tel.
Fax: +65 6213 5737

Direccion de correo electronico: sales@bioptimalg.com

Representante en la UE:

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095

U.S.A. Servicio al Cliente: 1-800-356-3748
EMEA Servicio al Cliente: +31-43-3588222
www.merit.com

:+65 6213 5777

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

Tel.

: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
Direccion de correo electronico: shholding@hotmail
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AMERIT/ 302

INSTRUCTIONS D'UTILISATION DU CATHETER DE MONITORAGE DE PRESSION

Attention, consulter la documentation M A N
Z 5 . pyrogéne

d'accompagnement
[STERILE O] Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne T Conserver au sec
® Dispositif a usage unique @ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

N 3 I'ahri . ,
—— Se. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil ou de la
Ne pas restériliser ,:\I\ chaleur
DEHP Présence de phtalates (DEHP)

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

Modéles génériques
TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters a ballonnet Merit destinés a surveiller la pression du coeur droit sont des tubes de polychlorure de vinyle (PVC) ou de polyuréthane (PU) extrudés
de taille 5 Fr, 6 Fr ou 7 Fr, fixés @ un raccord a 2 ou 3 lumiéres d'une longueur totale de 90 ou 110 cm. Les rallonges de tubulures présentent une extension
proximale et distale de 5 Fr ou 7 Fr et une extension de gonflage de 6 Fr.

Les cathéters de monitorage sont disponibles en modéles double ou triple lumiére. Les cathéters triple lumiére comprennent une lumiére distale dans I'AP, la

lumiére du ballonnet et une lumiére proximale, tandis que les cathéters double lumiére offrent des capacités identiques a celles des cathéters triple lumiére

mais sans lumiére proximale (pression veineuse centrale ou PVC).

* Lumiére distale dans I'AP : cette lumiére prend fin a I'extrémité du cathéter. Elle permet de monitorer la pression artérielle pulmonaire et la pression
capillaire bloquée, de prélever des échantillons de sang veineux mélé et de perfuser des solutés.

* Lumiére du ballonnet : cette lumiére se termine dans un ballonnet en latex a proximité de I'extrémité du cathéter. Elle permet de gonfler et de dégonfler le
ballonnet pour faciliter la pose du cathéter et de mesurer ainsi la pression capillaire bloquée.

«  Lumiére proximale (PVC) : cette lumiére se termine 29 cm avant I'extrémité du cathéter. Elle permet de mesurer la pression atriale droite ou la pression
veineuse centrale et de perfuser des solutés.

INDICATIONS ET USAGE

Les cathéters a ballonnet Merit destinés a surveiller la pression du coeur droit sont congus pour étre utilisés en tant qu'outil de diagnostic. Divers modeles
sont disponibles pour permettre au médecin de mesurer les pressions intracardiaques, de prélever des échantillons de sang veineux mélé et de perfuser des
solutés a des patients adultes et enfants. Voir la section Caractéristiques techniques pour obtenir les détails de chaque modéle. Ces cathéters sont congus
pour étre utilisés au chevet du malade ainsi que dans un laboratoire de cathétérisme cardiaque, un bloc opératoire, une salle de réveil et autres unités de
soins intensifs spécialisés.

Ces cathéters sont congus pour des procédures de diagnostic effectuées au chevet du malade et ne nécessitent généralement pas l'usage de la fluoroscopie
pour l'insertion. Cependant, ils sont radio-opaques ; la fluoroscopie peut donc étre utilisée pour guider I'insertion du cathéter et vérifier sa position a la suite de
linsertion. Chaque cathéter comporte des repéres espacés de 10 cm afin d'indiquer la distance depuis I'extrémité distale. Des bandes étroites correspondent
aux repéres de 10 cm, tandis que des bandes larges correspondent aux repéres de 50 cm. Le dispositif est destiné aux cliniciens expérimentés qui connaissent
les avantages et les risques associés a l'usage des cathéters.

CONTRE-INDICATION

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).

PRECAUTIONS

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

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

3. Ne pas utiliser le cathéter ni ses composants si I'emballage est ouvert ou endommagé, car le contenu pourrait ne plus étre stérile.
4

. Pour ne pas endommager le cathéter ou le ballonnet lors de ['utilisation d'une technique de dénudation, il est recommandé d'utiliser un dilatateur de
vaisseau ou un guide de veine jetable. NE JAMAIS utiliser de pince sur le cathéter.

&

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

6. Ne jamais utiliser de liquide pour gonfler le ballonnet. En cas de présence de liquide dans la lumiére de gonflage du ballonnet, ce dernier peut rester gonflé
méme aprés le 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.
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8. Ne pas avancer le cathéter une fois qu'il est en place ; la partie du cathéter se trouvant a I'extérieur du corps peut ne pas étre stérile. L'utilisation d'une
gaine de cathéter stérile permet de repositionner le cathéter si nécessaire.

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

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

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

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

13.La pose initiale du cathéter dans I'artére pulmonaire doit toujours étre effectuée en utilisant le volume de gonflage maximal du ballonnet qui est
recommandé. Le volume d'un ballonnet dégonflé est plus petit, ce qui permet de placer le cathéter dans une section plus étroite de I'artére pulmonaire.
Cela peut accroitre la survenue éventuelle d'une occlusion spontanée.

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS

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

2. Ce produit est destiné & un usage unique.

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

MODE D'EMPLOI

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

Préparation et usage d'un cathéter :
1. Sortir le cathéter de I'emballage au moyen d'une technique stérile.

2. Testerle ballonnet en le plongeant dans de I'eau stérile et en injectant 1,5 cc d'air pour 7 Fr, 1,00 cc pour 6 Fr et 0,75 cc pour 5 Fr. Si des bulles apparaissent
autour du ballonnet, ne pas utiliser le cathéter. Dégonfler le ballonnet en retirant la seringue.
ATTENTION : RETIRER L'ENVELOPPE PROTECTRICE DU BALLONNET AVANT D'EFFECTUER LE TEST DE GONFLAGE DU BALLONNET.
NE JAMAIS UTILISER DE LIQUIDE POUR GONFLER LE BALLONNET. LA PRESENCE DE LIQUIDE DANS LA LUMIERE PEUT ENTRAINER
LE MAINTIEN DU BALLONNET A L'ETAT GONFLE. TOUJOURS FAIRE BIEN ATTENTION A NE PAS LAISSER ENTRER DE LIQUIDE DANS LA
LUMIERE.

3. Evacuer tout I'air présent dans les poches de solutés destinées & étre injectées en insérant une aiguille de grand calibre dans le port de la solution
médicamenteuse et en faisant sortir I'air au moyen de l'aiguille. Retirer l'aiguille.
Remarque : L'élimination de I'air présent dans la poche de soluté permet de prévenir toute entrée d'air dans le réseau de tubulures lorsque le soluté est
fini ou lorsque la poche de soluté est retournée.

4. Fixer les robinets d'arrét a I'extrémité de la lumiére distale AP et de la lumiere PVC, le cas échéant. Rincer et remplir les lumiéres du cathéter avec la
solution stérile.

Insertion du cathéter :

L'insertion du cathéter doit suivre les procédures élémentaires recommandées ci-dessous. Toutefois, I'utilisation d'un cathéter doit toujours étre conforme
aux procédures et aux directives de I'établissement hospitalier. Une compréhension approfondie des avertissements mentionnés a la fin de la procédure est
indispensable avant d'utiliser ces cathéters.

1. Surveiller constamment I'ECG lors de I'insertion du cathéter.

2. Introduire le cathéter soit par ponction percutanée soit par dénudation sans essuyer le cathéter au préalable. Les sites d'insertion classiques de cathéter
sont les veines cubitale médiane, jugulaire, fémorale et sous-claviére.

3. Avancer le cathéter dans la veine cave et gonfler partiellement le ballonnet & 1,00 cc pour 7 Fr, 0,75 cc pour 6 Fr et 0,5 cc pour 5 Fr. L'utilisation de CO,
filtré est recommandée lors du gonflage en raison de son absorption rapide dans le sang lors d'une rupture du ballonnet. L'utilisation d'air est cependant
fréquente en I'absence de shunt gauche-droit ou de fistule artérioveineuse pulmonaire. La survenue d'une embolie gazeuse dans le systeme artériel peut
provoquer des complications graves. Le risque de rupture du ballonnet et I'entrée éventuelle d'air dans le systeme artériel doivent étre envisagés lorsque
I'on choisit de gonfler le ballonnet avec de 'air.

4. Déterminer la longueur du cathéter inséré en utilisant les repéres du cathéter signalés tous les 10 centimétres. Suivre les tracés de la pression au cours
de la progression du cathéter (voir figure 1).

5. Lorsque le tracé de I'onde de pression indique que I'extrémité du cathéter se trouve dans l'oreillette droite (figure 1-A), gonfler le ballonnet jusqu'a parvenir
a sa pleine capacité soit 1,5 cc pour 7 Fr, 1,00 cc pour 6 Fr et 0,75 cc pour 5 Fr.

6. Faire progresser le cathéter dans l'oreillette droite, puis dans le ventricule droit (figure 1-B). Si aucun tracé de la pression ventriculaire n'est enregistré
lorsque le cathéter a dépassé l'oreillette droite, dégonfler le ballonnet, retirer doucement le cathéter, gonfler de nouveau le ballonnet et avancer le cathéter.
Faire progresser le cathéter dans I'artére pulmonaire (figure 1-C). Observer le tracé de la pression, retirer la seringue pour dégonfler le ballonnet et retirer
le cathéter jusqu'a ce que son extrémité se trouve dans l'oreillette droite. Puis, gonfler de nouveau le ballonnet et répéter les étapes 4, 5 et 6.

Remarque : Si le ballonnet est resté gonflé plus de quatre a cing minutes lors de I'insertion, le volume du ballonnet gonflé peut avoir diminué en raison de
la diffusion de I'agent de gonflage. Retirer la seringue pour dégonfler le ballonnet, puis le gonfler de nouveau si nécessaire.
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7. Continuer la progression du cathéter lentement dans I'artére pulmonaire jusqu'a ce que I'on puisse mesurer une pression capillaire pulmonaire bloquée
(figure 1-D).

8. Vérifier que le cathéter est placé correctement dans l'artére pulmonaire en dégonflant complétement le ballonnet (retirer la seringue) et observer la transition
d'un tracé de pression capillaire bloquée a un tracé de pression artérielle pulmonaire. (Figure 1-E). Gonfler de nouveau le ballonnet progressivement jusqu'a
obtenir une occlusion et enregistrer le volume d'air requis. Cela devrait nécessiter entre 1,25 et 1,5 cc pour 7 Fr, entre 0,75 et 1,00 cc pour 6 Fr et entre
0,5 et 0,75 cc pour 5 Fr. S'il faut moins de 1,25 cc a 7 Frou 0,75 cc pour 6 Frou 1,5 cc pour 5 Fr, il se peut que le cathéter se trouve trop loin, ce qui augmente
I'éventualité d'une migration distale et d'une occlusion spontanée. Retirer le cathéter de deux ou trois centimétres et vérifier de nouveau le volume du gonflage.

Remarque : Toujours dégonfler le ballonnet en retirant la seringue aprés avoir mesuré la pression capillaire pulmonaire bloquée. Ne jamais utiliser la
seringue pour essayer d'aspirer |'air présent dans le ballonnet. Le ballonnet risque d'étre endommagé au cours de cette procédure.

Figure 1 (A-E). Tracés de la pression enregistrée lors de l'insertion et de la pose d'un cathéter. (Vitesse de progression : 25 mm/sec)

Entretien et usage in situ

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

COMPLICATIONS

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

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

Perforation de I'artére pulmonaire

Les causes d'une rupture de I'artére pulmonaire lors de I'utilisation de cathéters a ballonnet flottant sont une hypertension pulmonaire, un 4ge avancé ou une
migration de I'extrémité distale (voir Réf. 8 et 14). Les facteurs prédisposant & 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 a une hypotension passagére
(voir Réf. 1). Les arythmies ventriculaires sont les arythmies les plus fréequemment observées. Les facteurs prédisposant aux arythmies ventriculaires sont
l'infarctus du myocarde ou une ischémie, un choc, une acidose, une hypoxie ou des troubles électrolytiques (voir Réf. 3 et 10). Il faut envisager I'utilisation
prophylactique de lidocaine pour réduire I'incidence d'arythmies ventriculaires durant un cathétérisme (voir Réf. 11).

Torsion, bouclage et nouage

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

Septicémie/lnfection

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

Embolie gazeuse

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

Autres complications

Parmi les autres complications, on trouve le bloc de branche droit, le bloc cardiaque complet, le pneumothorax, la thrombose veineuse, la thrombophlébite et
une Iésion de la valve tricuspide (voir Réf. 4, 5, 8 et 9). Des réactions allergiques au latex ont également été signalées. Avant d'utiliser un cathéter, le médecin
doit s'assurer que le patient n'est pas allergique au latex et étre prét a traiter les réactions allergiques rapidement.

EMBALLAGE ET STERILITE

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

STOCKAGE

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

La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage. Tout stockage du produit au-dela de la date indiquée sur I'emballage peut
entrainer une détérioration du ballonnet, ce dernier étant sensible a I'atmosphere.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES du cathéter de monitorage de pression Merit

MODELE TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Longueur utilisable (cm) 90 110 110 1110 110 90 110 110 110 110
Taille du corps de cathéter (French) 5Fr 6 Fr 7Fr 6 Fr 7Fr 5Fr 6 Fr 7Fr 6 Fr 7Fr
Couleur du corps Blanc Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune Jaune
Taille requise pour l'introducteur 6 Fr 7 Fr 8 Fr 7Fr 8 Fr 6 Fr 7Fr 8 Fr 7Fr 8 Fr
Capacité de gonflage du ballonnet (cc) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Emplacement de l'orifice proximal NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm depuis I'extrémité)

Distance entre les repéres 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Corps de cathéter externe Polychlorure de vinyle Polyuréthane

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 dipléomé.

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 particuliere puisque le maniement, le stockage ainsi que des facteurs relatifs au patient, son diagnostic, traitement, interventions chirurgicales, et
d'autres sujets hors du contrdle de Merit, affectent de fagon directe les produits de Merit et les résultats obtenus par leur utilisation. Merit ne saurait étre tenu
pour responsable de pertes, dommages, ou colits éventuels, contingents ou conséquents, survenus directement ou indirectement par l'utilisation de ses
produits. Merit n'assume, ni n'autorise quiconque & assumer pour son compte d'autres obligations ou responsabilités a I'égard de ses produits.

INFORMATIONS DE PRODUIT
Pour plus d'informations ou d'assistance relatives aux produits Merit, contacter :
Fabricant légal :
Distribué
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. istribue par
36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.
Singapore 619266, SINGAPOUR 1600 West Merit Parkway
Tél.: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095
Fax : +65 6213 5737 U.S.A. Service a la clientéle : 1-800-356-3748
Courrier électronique : sales@bioptimalg.com EMEA Service a la clientéle : +31-43-3588222
. . www.merit.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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AMERIT/ 302

ISTRUZIONI PER L’USO DI
CATETERI PER IL MONITORAGGIO DELLA PRESSIONE

A Prima dell’'uso leggere il manuale di istruzioni M Apirogeno

[STERILE [ EO] Sterile e apirogeno T Conservare al riparo dall'umidita

® Monouso @ Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Sy

Non risterilizzare N Tenere lontano dalla luce diretta del sole
L]

DEHP Contiene ftalati (DEHP)

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI, AVWERTENZE E PRECAUZIONI PRIMA DELL'USO.

Modelli generici

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| cateteri per il monitoraggio della pressione cardiaca destra con palloncino in punta Merit sono tubi di polivinilcloruro (PVC) o poliuretano (PU) estruso con

diametro, in scala French, di 5 F, 6 F o 7 F, collegati a un connettore a 2 o 3 lumi, di lunghezza totale pari a 90 o 110 cm. | tubi di prolunga comprendono una

prolunga prossimale e distale di 5 F o 7 F e una prolunga per il gonfiaggio di 6 F.

| cateteri per il monitoraggio sono disponibili in modelli a due o tre lumi. | cateteri a tre lumi contengono un lume distale per I'arteria polmonare, un lume per il

palloncino e un lume prossimale, mentre i cateteri per il monitoraggio a due lumi hanno le stesse caratteristiche dei cateteri a tre lumi ma sono privi del lume

prossimale per la pressione venosa centrale (PVC).

* Lume distale per l'arteria polmonare: questo lume termina in corrispondenza della punta del catetere. Serve a monitorare la pressione dell'arteria
polmonare e quella di incuneamento capillare, prelevare sangue venoso misto e infondere soluzioni.

* Lume per il palloncino: questo lume termina con un palloncino in lattice situato accanto alla punta del catetere. Consente di gonfiare e sgonfiare il palloncino
allo scopo di agevolare il posizionamento del catetere e di misurare la pressione di incuneamento capillare.

* Lume prossimale (PVC): questo lume termina a 29 cm di distanza, prossimalmente, rispetto alla punta del catetere. Serve a misurare la pressione atriale
destra o la pressione venosa centrale e a infondere soluzioni.

INDICAZIONI E USO PREVISTO

| cateteri per il monitoraggio della pressione cardiaca destra con palloncino in punta Merit sono concepiti come strumento diagnostico. Sono disponibili modelli

di catetere che consentono al medico di misurare le pressioni intracardiache, prelevare sangue venoso misto e infondere soluzioni in pazienti adulti o pediatrici.

Per dettagli sui singoli modelli, consultare la sezione relativa alle Specifiche. | cateteri sono progettati per I'uso in corsia e nel laboratorio di cateterizzazione

cardiaca, in sala operatoria, nell’'unita di recupero post-anestesia e in altre unita specialistiche di cure intensive.

| cateteri sono progettati per procedure diagnostiche al letto del paziente e non richiedono normalmente I'ausilio di fluoroscopia per l'inserimento. Sono

comunque radiopachi ed & pertanto possibile servirsi di guida fluoroscopica durante 'inserimento e per verificare la posizione del catetere dopo I'inserimento.

Tutti i cateteri possiedono contrassegni distanziati a 10 centimetri I'uno dall'altro, per indicare la distanza dalla punta distale. Le bande sottili rappresentano

contrassegni distanziati di 10 centimetri, mentre le bande spesse rappresentano contrassegni distanziati di 50 centimetri. Il dispositivo & destinato all'uso da

parte di medici debitamente addestrati, consapevoli dei benefici e dei rischi dell'uso del catetere.

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

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

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

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

N

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

w

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

IS

. 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.

o

. 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 pud far si che il palloncino rimanga gonfio
anche dopo aver rimosso la siringa di gonfiaggio.
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7. Per minimizzare il rischio di infezione, si raccomanda generalmente di non lasciare il catetere nel paziente per pit di tre giorni.

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

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

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

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

12. Per evitare la rottura del palloncino durante il gonfiaggio, non superare il volume di gonfiaggio del palloncino raccomandato (1,5 cc nel caso di dispositivi
da 7 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 risultera piu piccolo, consentendo di posizionare il catetere in una porzione piu stretta dellarteria polmonare
e aumentando la probabilita di incuneamento spontaneo.

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

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

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

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

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

AVVERTENZE
1. Utilizzare il prodotto con la protezione dalla contaminazione.
2. Questo dispositivo € esclusivamente monouso.

3. NON risterilizzare e/o riutilizzare questo dispositivo, in quanto cid pud comprometterne le prestazioni e pud 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.

Preparazione e uso del catetere:

1. Estrarre il catetere dalla confezione mediante tecnica sterile.

2. Controllare il palloncino immergendolo in acqua sterile e iniettando 1,5 cc di aria nel caso di dispositivi da 7 F, 1,00 cc nel caso di dispositivi da 6 F e
0,75 cc nel caso di dispositivi da 5 F. Se compaiono bollicine attorno al palloncino, non utilizzare il catetere. Sgonfiare il palloncino rimuovendo la siringa.
ATTENZIONE: RIMUOVERE IL COPERCHIO DEL PALLONCINO PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO. NON USARE
MAI DEL LIQUIDO PER GONFIARE IL PALLONCINO. LA PRESENZA DI LIQUIDO ALL’INTERNO DEL LUME DEL PALLONCINO PUO IMPEDIRNE
LO SGONFIAGGIO. PRESTARE SEMPRE PARTICOLARE ATTENZIONE A PREVENIRE L'INGRESSO DI UMIDITA NEL LUME.

3. Rimuovere tutta l'aria dalle sacche di soluzione per la somministrazione di iniettato inserendo un ago cannula grande nella porta per la somministrazione
di farmaci e premendo la sacca per far fuoriuscire I'aria dall’ago. Rimuovere I'ago.

Nota: I'eliminazione dell'aria dalla sacca contenente la soluzione previene I'ingresso di aria nel sistema di tubi quando la soluzione si esaurisce o la sacca
viene capovolta.

4. Collegare rubinetti all'estremita del lume distale per I'arteria polmonare e del lume per la PVC, se del caso. Lavare e riempire i lumi del catetere con
soluzione sterile.

Inserimento del catetere:

L'inserimento del catetere dovrebbe attenersi alle seguenti operazioni raccomandate. Tuttavia, 'uso del catetere deve sempre rispettare le politiche procedurali

ospedaliere. Prima dell'uso dei cateteri & necessario comprendere appieno le avvertenze elencate al termine della procedura.

1. Monitorare 'ECG continuamente durante I'inserimento del catetere.

2. Inserire il catetere per via percutanea o mediante un’incisione chirurgica, senza prima pulirlo. | siti di inserimento includono tipicamente le vene mediana
basilica, giugulare, femorale e succlavia.

3. Far avanzare il catetere nella vena cava e gonfiare parzialmente il palloncino a 1,00 cc nel caso di dispositivi da 7 F, 0,75 cc nel caso di dispositivi da 6 F
€ 0,5 cc nel caso di dispositivi da 5 F. Si raccomanda il gonfiaggio con CO, filtrata, a causa del suo rapido assorbimento nel sangue in caso di rottura del
palloncino. Tuttavia, viene spesso utilizzata aria in assenza di shunt da sinistra a destra o fistola arterovenosa polmonare. L'introduzione di un embolo
gassoso nel sistema arterioso pud provocare gravi complicazioni. Quando si opta per I'aria come mezzo di gonfiaggio del palloncino & necessario valutare
il rischio di rottura del palloncino e la possibilita di ingresso di aria nel sistema arterioso.

4. Determinare la lunghezza del catetere inserito facendo riferimento ai contrassegni sul catetere distanziati di 10 centimetri. Seguire le forme d’'onda di
pressione man mano che il catetere viene fatto avanzare (fare riferimento alla Figura 1).

5. Quando la forma d’onda di pressione indica che la punta del catetere ¢ all'interno dell'atrio destro (Figura 1-A), gonfiare il palloncino alla capacita massima,
1,5 cc nel caso di dispositivi da 7 F, 1,00 cc nel caso di dispositivi da 6 F e 0,75 cc nel caso di dispositivi da 5 F.

6. Far avanzare il catetere nel ventricolo destro attraverso I'atrio destro (Figura 1-B). Se dopo aver fatto avanzare il catetere oltre I'atrio destro non viene
registrato il tracciato della pressione ventricolare destra, sgonfiare il palloncino, ritrarre lentamente il catetere, rigonfiare il palloncino e far avanzare
nuovamente il catetere. Far avanzare il catetere nell'arteria polmonare (Figura 1-C). Osservare la forma d’onda della pressione, rimuovere la siringa per
sgonfiare il palloncino e ritrarre il catetere fino a quando la punta si trova nell'atrio destro. Rigonfiare quindi il palloncino e ripetere i punti 4, 5 e 6.

Nota: se il palloncino é rimasto gonfiato per pit di quattro o cinque minuti durante I'inserimento, il volume del palloncino gonfiato potrebbe essere diminuito
a causa della diffusione del mezzo di gonfiaggio. Rimuovere la siringa per sgonfiare il palloncino, dopodiché rigonfiarlo, se necessario.
7. Continuare a far avanzare il catetere lentamente nell’arteria polmonare, fino a quando viene misurata una pressione di incuneamento capillare (Figura 1-D).
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8. Verificare che il catetere sia posizionato correttamente nell’arteria polmonare sgonfiando completamente il palloncino (rimuovendo la siringa) e osservando
il passaggio del tracciato della pressione di incuneamento al tracciato della pressione dell’arteria polmonare (Figura 1-E). Rigonfiare gradualmente il
palloncino fino all'ottenimento di incuneamento e registrare il volume di aria necessario. Dovrebbe corrispondere a 1,25-1,5 cc nel caso di dispositivi da
7 F, 0,75-1,00 cc nel caso di dispositivi da 6 F e 0,5-0,75 cc nel caso di dispositivi da 5 F. Qualora fossero necessari meno di 1,25 cc nel caso di dispositivi
da 7 F, 0,75 cc nel caso di dispositivi da 6 F 0 0,5 cc nel caso di dispositivi da 5 F, il catetere potrebbe essere stato fatto avanzare troppo, aumentando la
probabilita di migrazione distale e incuneamento spontaneo. Ritrarre il catetere di due o tre centimetri e ricontrollare il volume di gonfiaggio.

Nota: sgonfiare sempre il palloncino rimuovendo la siringa dopo la misurazione della pressione di incuneamento capillare. Non tentare di aspirare aria dal
palloncino mediante la siringa. Questa operazione potrebbe danneggiare il palloncino.

Figura 1 (A-E). Forme d’onda di pressione durante I'inserimento e il posizionamento del catetere. (Velocita del grafico: 25 mm/s)

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).

COMPLICAZIONI

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

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

Perforazione dell’arteria polmonare

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

Infarto polmonare

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

Aritmie cardiache

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

Attorcigliamenti, formazione di anse o nodi

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

Sepsilinfezione

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

Embolia gassosa

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

Altre complicazioni

Altre complicazioni includono blocco di branca destra, blocco cardiaco completo, pneumotorace, trombosi venosa, tromboflebite e lesione della valvola
tricuspide (Riff. 4, 5, 8 e 9). Sono state inoltre riportate reazioni allergiche al lattice. Prima dell'uso del catetere il medico deve identificare i pazienti sensibili al
lattice e prepararsi a trattare prontamente le reazioni allergiche.

CONFEZIONAMENTO E STERILITA

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

CONSERVAZIONE

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

DURATA DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione raccomandata € indicata su ogni confezione. La conservazione per periodi superiori a quello indicato pud provocare il
deterioramento del palloncino, poiché I'atmosfera agisce sul palloncino deteriorandolo.
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SPECIFICHE dei cateteri per il itoraggio della pressi Merit
MODELLO TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Lunghezza utile (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Dimensioni in scala French del 5F 6F 7F 6F TF 5F 6F TF 6F 7F
corpo del catetere
Colore del corpo del catetere Bianco Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo Giallo
Dimensioni richieste 6F 7F 8F 7F 8F 6F 7F 8F 7F 8F
dell'introduttore
Capacita di gonfiaggio del 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
palloncino (cc)
Posizione della porta prossimale NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm dalla punta)
Distanza tra i contrassegni di 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
profondita
Corpo esterno del catetere Materiale di polivinilcloruro Materiale di poliuretano

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

GARANZIA

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

ASSISTENZA TECNICA

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

Produttore legale: Distribuito da

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel: +65 62135777 U.S.A. Servizio clienti: 1-800-356-3748
Fax: +65 62135737 EMEA Servizio clienti: +31-43-3588222
E-mail: sales@bioptimalg.com www.merit.com

Rappresentante in Europa:

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

Germania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com

c € 0344
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AMERIT/ 302

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO
CATETER DE MONITORIZAGAO DE PRESSAO

A Leia o Manual de Instrugdes antes de utilizar M Apirogénico

[STERILE [ EO] Estéril e apirogénico T Mantenha seco

® Apenas para uma Unica utilizagao @ Néo utilize se a embalagem estiver danificada

Nao reesterilize jz\is Mantenha afastado da luz directa do sol
DEHP Presenca de Ftalatos (DEHP)

LEIA TODAS AS INSTRUGOES, AVISOS E PRECAUGOES ANTES DA UTILIZAGAO.

Modelos genéricos

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
DESCRIGAO DO APARELHO

Os cateteres de monitorizagéo da press&o cardiaca correcta com ponta de baldo da Merit s&o constituidos por uma tubagem de policloreto de vinilo (PVC)

extrudido ou de poliuretano (PU) com um tamanho French de 5 Fr, 6 Fr, ou 7 Fr, ligados a um ntcleo que transporta dois ou trés limenes com um comprimento

total de 90 ou 110 cm. As tubagens de extens&o abrangem uma extensao proximal e distal de 5 Fr ou 7 Fr, e uma extenséo de insuflagéo de 6 Fr.

Estéo disponiveis modelos dos cateteres de monitorizagdo com dois ou trés limenes. Os cateteres com trés lumenes tém um Iimen PA distal, um ltmen de

baldo e um limen proximal, ao passo que os cateteres de monitorizagdo com dois limenes disponibilizam as mesmas capacidades que os com trés limenes

mas n&o tém um limen proximal (CVP).

« Lumen PA distal: este lumen termina na ponta do cateter. Destina-se a monitorizar as pressdes da artéria pulmonar e em cunha capilar, recolher uma
amostra de sangue venoso misto e administrar solugdes.

« Lumen de baldo: este lumen termina num baldo de latex perto da ponta do cateter. Fornece um meio para encher e esvaziar o baldo para facilitar a
colocagéo do cateter e medir a press@o em cunha capilar pulmonar.

+  Lamen proximal (CVP): este limen termina a uma distancia de 29 cm proximal em relagéo & ponta do cateter. E utilizado para medir a presséo auricular
direita ou venosa central e administrar solugdes.

INDICAGOES E UTILIZAGAO PREVISTA

Os cateteres de monitorizagédo da pressao cardiaca correcta com ponta de baldo da Merit foram concebidos para serem utilizados como ferramenta

diagndstica. Estdo disponiveis modelos de cateter que permitem ao médico medir as pressdes intracardiacas, recolher amostras de sangue venoso

misto e administrar solugdes em pacientes adultos ou pediatricos. Consultar a secgdo Especificagdes para obter informagées mais detalhadas acerca de

cada modelo. Estes cateteres foram concebidos para uso junto & cama do paciente e no laboratorio de cateterizagéo cardiaca, area cirdrgica, unidade de

recuperacédo pos-anestesia e outras unidades especializadas em cuidados médicos intensivos.

Estes cateteres foram concebidos para procedimentos diagnosticos junto @ cama do paciente e normalmente n&o exigem o uso de fluoroscopia para fins de

insercdo. Mas é possivel utilizar a fluoroscopia para orientar a insergao e assegurar a posi¢éo apés a introdugéo, visto que os cateteres sao radiopacos. Para

indicar a distancia da ponta distal, cada cateter tem uma marca a cada 10 cm. As bandas estreitas representam as marcas de 10 cm ao passo que as bandas

mais largas representam marcas de 50 cm. O aparelho destina-se ao uso por médicos devidamente formados cientes dos beneficios e riscos relacionados

com a utilizagdo do cateter.

CONTRA-INDICAGOES

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

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

3. As contra-indicagdes relativas da cateterizagdo cardiaca incluem ritmo ventricular instavel, bloqueio cardiaco e pacemaker transvenoso temporéario
(deslocagao do fio).

PRECAUGOES

1. Este produto foi concebido para uma unica utilizagdo. N&o reutilize nem reesterilize o cateter.

N

. Nao utilize o cateter apos a data de expiragdo indicada na tampa Tyvek da embalagem.

w

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

IS

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

&

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

6. Nunca encha o baldo com liquidos. A presenca de liquido dentro do limen do baldo pode fazer com que o baléo fique insuflado apés remogéo da seringa
de insuflagdo.

7. Para minimizar a infecgéo, geralmente recomenda-se que o cateter ndo seja deixado no doente mais do que trés dias.
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8. Nao avance o cateter depois de o colocar na sua devida posic&o; a parte do cateter que fica fora do corpo pode néo estar estéril. Pode-se reposicionar o
cateter conforme for necessario utilizando-se uma bainha de esterilidade do cateter.

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

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

11. Para minimizar a irritabilidade ventricular, encha sempre o balédo antes de o cateter chegar ao ventriculo direito.
12. N&o exceda o volume recomendado de insuflagdo do baldo para evitar a sua ruptura (1,5 ml para o modelo de 7F, 1,00 ml para o de 6F e 0,75 ml para o de 5F).

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

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

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

16. O cateter utilizado deve ser eliminado seguindo o processo adequado a materiais de risco biolégico e que siga o protocolo estabelecido na instituigdo.

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

18. Certifique-se de que os dispositivos de recolha de amostras/distribuicao estéo ligados a extensédo correcta do cateter.
AVISOS

1. Utilize o produto com a protecgéo contra contaminagdes.

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia cuidadosamente as politicas, regras e procedimentos hospitalares relacionados com a utilizagao de cateteres de termodilui¢ao, se as houver.
Preparagao e uso do cateter:

1. Remova o cateter da embalagem com uma técnica asséptica.

2. Teste o baldo colocando-o em &gua esterilizada e injectando 1,5 ml de ar para os cateteres de 7F, 1,00 ml para os de 6F e 0,75 ml para os de 5F. N&o use
o cateter se surgirem bolhas em torno do baldo. Remova a seringa para esvaziar o baldo.
ATENGAO: RETIRE A PROTECGAO DO BALAO ANTES DE EFECTUAR O TESTE DE INSUFLAGAO. NUNCA ENCHA O BALAO COM LiQUIDOS.
A PRESENCA DE LiQUIDOS NO LUMEN DO BALAO PODE FAZER COM QUE PERMANECA CHEIO. DEVEM SER TOMADOS OS DEVIDOS
CUIDADOS PARA IMPEDIR A ENTRADA DE HUMIDADE NO LUMEN.

3. Purgue todo o ar dos sacos da solugédo de administragéo injectada introduzindo uma agulha para osso grande na porta da medicagéo e fazendo passar
o ar através dela. Remova a agulha.
Nota: A extracgao do ar do saco da solugdo impede a entrada de ar no sistema da tubagem quando a solugéo acabar ou o saco da solugéo estiver ao contrario.
4. Ligue torneiras de paragem a extremidade do limen PA distal e ao Iimen CVP, respectivamente. Irrigue e encha os limenes do cateter com uma solugéo estéril.

Insergao do cateter:

Ainsercao do cateter deve seguir os procedimentos basicos recomendados a seguir. Mas a utilizagéo do cateter deve sempre cumprir os procedimentos
enunciados nas politicas hospitalares. Deve-se compreender na totalidade as adverténcias listadas no fim do procedimento antes de utilizar estes cateteres.

1. Monitorize o ECG continuamente durante a insergéo do cateter.

2. Insira o cateter percutaneamente ou através de uma inciséo sem enxaguar previamente o cateter. Os locais comuns de insergéo incluem as veias basilica
mediana, jugular, femoral e subclavia.

3. Avance o cateter até a veia cava e encha parcialmente o baléo até 1,00 ml para o modelo de 7F, 0,75ml para o de 6F e 0,5 ml para o de 5F. Recomendamos
o uso de CO, filtrado para a insuflagéo por causa da sua rapida absorgao no sangue numa situagéo de ruptura do baldo. Contudo, o ar ¢ frequentemente
utilizado se ndo houver nenhum shunt da esquerda para a direita ou fistula arteriovenosa pulmonar. A introdugdo de um émbolo de ar no sistema
arterial pode provocar complicagdes graves. O risco de ruptura do balo e a probabilidade de entrada de ar no sistema arterial deve ser considerado ao
seleccionar o ar como meio de insuflagéo do baléo.

4. Determine o comprimento do cateter inserido consultando as marcas no mesmo nos intervalos de 10 cm. Acompanhe as formas de onda da presséo a
medida que avanga o cateter (ver figura 1).

5. Quando a forma de onda da press&o indica que a ponta do cateter se encontra no atrio direito (figura 1-A), encha o baldo até a capacidade total de 1,5 ml
para o modelo de 7F, 1,00 ml para o de 6F e 0,75 ml para o de 5F.

6. Avance o cateter através do atrio direito e no ventriculo direito (figura 1-B). Se néo for registado um rastreio da pressao ventricular direita depois de
avangar o cateter além do atrio direito, esvazie o baldo, recolha o cateter lentamente, volte a encher e avance o cateter. Avance o cateter na artéria
pulmonar (figura 1-C). Observe a forma de onda da pressao, remova a seringa para esvaziar o baldo e recolha o cateter até a ponta estar no atrio direito.
Volte a encher o baldo e repita os passos 4, 5 e 6.

Nota: o volume do baldo cheio pode diminuir por causa da difusdo do meio de insuflagdo se o baldo estiver cheio durante mais de 4 ou 5 minutos durante
a inser¢do. Remova a seringa para esvaziar o baldo e volte a enché-lo se necessario.

7. Continue a fazer avancar o cateter lentamente para dentro da artéria pulmonar até medir uma pressao em cunha capilar pulmonar (figura 1-D)

8. Assegure-se de que o cateter esta devidamente posicionado na artéria pulmonar esvaziando o baldo completamente (removendo a seringa) e observando
a alteragdo de um rastreio da pressao em cunha para um rastreio da pressdo da artéria pulmonar. (figura 1-E). Volte a encher gradualmente o baldo
até obter uma cunha e registe o volume de ar necessario. Deve ser necessario 1,25 a 1,5 ml para o modelo de 7F, 0,75 a 1,00 ml para o de 6F € 0,5 a
0,75 ml para o de 5F. Pode ter avangado o cateter excessivamente, se for necessario menos de 1,25 ml para o modelo de 7F ou 0,75 ml para o de 6F ou
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0,5 ml para o de 5F, o que aumenta a probabilidade de migragao distal e a formag&o espontanea de uma cunha. Recolha o cateter 2 ou 3 cm e verifique
o volume de insuflagdo novamente.

Nota: esvazie sempre o baldo removendo a seringa apés a medigéo da pressdo em cunha capilar pulmonar. Nunca tente aspirar o ar do baldo com a
seringa. Esse procedimento pode danificar o baléo.

Figura 1 (A-E). Formas de onda de presséo durante a insergéo e posicionamento do cateter. (Velocidade do grafico: 25 mm/seg.)

Manutengao e utilizagéo in situ

O cateter deve permanecer inserido apenas o tempo que seja exigido pela condigéo do paciente. Mas o médico deve estar ciente de que as incidéncias das
complicagdes aumentam significativamente com periodos de colocagéo prolongada superiores a 72 horas (ref.2 12).

COMPLICAGOES

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

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

Perfuragao da artéria pulmonar

As causas de uma ruptura da artéria pulmonar durante a utilizagdo dos cateteres com ponta de baldo de fluxo direccionado s&o hipertensao pulmonar,
idade avangada e migragéo da ponta distal (ref.? 8 e 14). Os factores de predisposigéo da perfuragéo ventricular durante a cateterizagao incluem: pequena
dimensao da camara, cateter duro, obstrugéo do tracto do fluxo de saida e enfarte do miocardio (ref.? 6).

Enfarte pulmonar

Outros factores desta complicagéo sdo o enchimento excessivo do baldo e migragédo da ponta com formagdo esponténea de cunha, embolia de ar e
tromboembolia (ref.? 4, 9 e 13).

Arritmias cardiacas

Podem ocorrer arritmias cardiacas durante a insercdo e remogdo do cateter mas normalmente encontram-se associadas a situagdes temporarias de
hipotenséo (ref.? 1). As arritmias ventriculares s&o as mais observadas. Os factores que aumentam a predisposicao de arritmias ventriculares séo enfarte do
miocardio ou isquemia, choque, acidose, hipoxia e perturbacdes de electrdlitos (ref.? 3 e 10). Recomendamos a utilizagéo de lidocaina profilactica para reduzir
aincidéncia de arritmias ventriculares durante a cateterizagao do cateter (ref.2 11).

Dobras, lagos e nés

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

Septicemiallnfecgdo

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

Embolia de ar

Aembolia de ar € um evento invulgar mas potencialmente catastrofico resultante da entrada de ar na vasculatura. Devem ser efectuados os devidos esforgos
para reduzir o risco de embolia de ar durante a ventilagdo mecanica e colocagao da linha central.

Outras complicagdes

Outras complicagdes incluem bloqueio do ramo direito, bloqueio cardiaco completo, pneumotérax, trombose venosa, tromboflebite e lesdo da valvula
tricuspide (ref.2 4, 5, 8 e 9). Foram também relatadas situagdes de reacgdes alérgicas ao latex. Os médicos devem identificar os pacientes sensiveis ao latex
e prepararem-se para tratar as reacgdes alérgicas prontamente antes de utilizar o cateter.

EMBALAGEM E ESTERILIZAGAO

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

ARMAZENAGEM

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

DURAGAO NA ARMAZENAGEM

A duragédo na armazenagem recomendada esta indicada em cada embalagem. Como o baldo é influenciado e deteriorado pela atmosfera, o armazenamento
para além do periodo indicado pode provocar a deterioragdo do baldo.
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ESPECIFICAGOES do cateter de monitorizagio de pressao da Merit

MODELO TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Comprimento funcional (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Tamanho French do corpo do 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
cateter

Cor do corpo Branco | Amarelo | Amarelo | Amarelo | Amarelo | Amarelo | Amarelo | Amarelo | Amarelo | Amarelo
Tamanho do Introdutor necesséario 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
Capacidade de insuflagéo do 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
baléo (ml)

Localizagéo da porta proximal NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm da ponta)

Distancia entre as marcas do 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
comprimento

Corpo externo do cateter Material de policloreto de vinilo Material de poliuretano

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

GARANTIA

A Merit garante que todos os seus produtos estdo isentos de defeitos ao nivel da mao-de-obra e materiais sempre que forem utilizados e manuseados
devidamente. Esta garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo qualquer garantia de comercializagdo, adequagéo ou
adaptacao para um determinado fim dado que o manuseamento, armazenagem e outros factores relacionados com o paciente, respectivo diagnéstico,
tratamento, procedimentos cirrgicos e outras questdes fora do controlo da Merit, afectam directamente os produtos da Merit e os resultados obtidos

col

m a respectiva utilizagdo. A Merit ndo se responsabilizard por quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou consequenciais, directamente ou

indirectamente resultantes da utilizagao dos respectivos produtos. A Merit ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer
outra responsabilidade adicional relacionada com os respectivos produtos.

INFORMAGOES DO PRODUTO

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

Fabricante legal: Distribuido por

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel: +65 6213 5777 U.S.A. Apoio ao consumidor: 1-800-356-3748
Fax: +65 6213 5737 EMEA Apoio ao consumidor: +31-43-3588222
Email: sales@bioptimalg.com www.merit.com

Representante na UE:

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

Tel

I: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
Email: shholding@hotmail

c € 0344
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OAHTFIEZ XPHIHE TON
KAGETHPQN NMAPAKOAOY®OHZHE NIEZHE

A AiaBdoTe 10 Eyxelpidio odnyiwv mpiv T Xprion M Mn Trupetoyévo

[STERILE [ EO] ATIOOTEIPWHEVO KAl PN TTUPETOYOVO T Na Siatnpeital oTeyvo

. . . Mnv XpnOIPOTTOIEITE TO TTPOIOV EGV I CUOKEUATIX
® Miag névo xpfiong @ €ival KATEOTPaApEVN
e
Mnv aQTTOCTEIPWVETE EK VEOU TO TTPOIOV j/I\ MpoguAdoaeTe Ao To AuECO NAIOKS QWG
L]
DEHP Mapouaia @BaAikwv evivoewv (DEHP)

MPIN TH XPHZH AIABAZTE NPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ, TIZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIZ MPO®YAAZEIZ.

Fevikd povTéAa

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
MNEPIFPA®H ZYIKEYHZ

O kaBetrpeg TapakohoUBnong degidg kapdiakrg Tieong pe pmaAdvi ato dkpo g Merit eival owAriveg e§wBnuévou ToAuBivuloxAwpidiou (PVC) A

TroAuoupeBavng (PU) o€ peyédn French twyv 5Fr, 6Fr fj 7Fr, ouvdedepévol oe TARUvN Trou @éper 2 fj 3 auhoUs pe ouvolikd prikog 90 A 110 cm. O1 owArjveg

eTTéKTAONG TrEPIAQPBAVOUV i eyYUG Kal pia TTEPIPEPIK ETTEKTAON Twv SFr 1 7Fr Kai pia eTTEKTA0N QOUCKWUATOG Twv 6FT.

O1 kabeTrpeg TapakoAouBnong diatiBevial oe povtéAa diTTAoU Kai TITTAOU auAoU. Or kaBeTrpeg TPITTAOU aUAOU TTEPIEXOUV £VaV TTEPIPEPIKO CUAS TIVEUHOVIKAG

apTnpiag, évav auhd pTraAoviol kal évav yyug aulod, evu ol KaBETAPEG TrapakoAoUBnang iAol auAoU TTPoo@épouy TIG idIEG SUVATATNTEG UE TOUG KABETHPES

TPITTAOU auAoU aAAG Xwpig eyyug auhd (CVP).

+ Mepipepikdg auAdG TIVEUOVIKAG apTnpiag: AuTog o auAdg Tepparifel oTo dkpo Tou kaBetipa. XpnolgoTroleital yia TV TrapakoAoudnon Twy TECEWY
TIVEUHOVIKAG pTNPIag Kal EVOQrivwong TIVEUHOVIKWY TPIXOEIBWY, yia T SelypaToAnwia PekToU GAEBIKOU aipaTog Kai yia TV £yXuon SIGAUPATWY.

* AuAdg pmmahovioU: AuTdg o auldg TepparTiGel o€ éva pTraAdvi AdTeg kovd aTo dkpo Tou KabeTripa. Mapéxel éva PECO POUCKWHATOG KAl §EPOUTKWHATOG TOU
UTaAovioU waoTe va SlEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPX Kal TN PETPNAON TNG TTIECNG EVOPAVWONG TIVEUHOVIKWY TPIXOEISWV.

»  Eyylg (CVP) auhdg: Autég o auhdg TeppaTiCel o€ amméaTacn 29 ekaTtooTWV TIEPIPEPIKA aTTd To dKPO Tou kaBETipa. XpnoigoToieital yia Tn uérpnon tng
Oeg1dg koIAIokAG 1} KEVTPIKAG PAEBIKNAG TTiEaNG Kal yia TNV €yxuon SIoAUPATWY.

ENAEIZEIZ KAI XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

O1 kabeTpeg TrapakoAoUBnang degidg kapdiakrg Tieang pe HTTaAGVI aTo dkpo TG Merit eival oxediaopévol yia Xprion oe agBeveis wg dlayvwaTIKo epyaleio.

AiatiBevrar didgopa povTéAa Twy KABETAPWY yia va divouv Tn duvarétnta oTov yiaTpd va TPoRaivel O PETPNON Twv KAPDIOKWY TETEWY, delyuaToAnyia

HEIKTOU PAEPIKOU aipaTog kai éyxuon diaAupdtwy o€ eviAikeg 1) TaidiaTpikoug acBeveig. AvarpégTe oTig «Mpodiaypa@égy yia TIG TTANpo@opieg KABE povTéAou.

Autoi o1 KaBeTrpeg eival oxedIaopévol yia Xpron ag KAIVAPEIG aoBeVEiG kal O€ EpyaoTrpIa Kapdiakou KaBeTnpIaopoU, O€ XEIPOUPYEIQ, OE HOVADEG avappwang

PETA TV avaioBnaia kal g GAAEG egeISIKEUpEVEG HOVADES KPIOIUNG TTEPIBaAYNG.

Autoi o1 kaBETAPEG eival oxXedIaoPEVOI Yia DIayVWOTIKEG ETTEPRATEIG 0€ KAIVAPEIG A0BEVEIG Kal OEV aTTaITOUV TUTTIKG TN XPAON OKTIVOOKOTINONG YIO TNV EI0QYWYI

Toug. QoT6O0, €ival AKTIVOOKIEPOI, OTTOTE PTTOPEI Va XpnoigoTroinBei akTivookdTrnon yia TV kaBodrynon Tng eloaywyng Toug Kai Tnv emaArBeuon Tng Béong

TOUG pETA TNV eloaywyr. KaBe kaBetipag éxel evoeiteig o€ kaBe 10 ekatoaTd yia Tov KaBopiopd TG aTréaTacNS a6 TO TTEPIPEPIK GKPo. O 0TEVEG Awpideg

avTITpoowTelouv evdeigelg 10 ekatooTwy, v of Qapdiég Awpideg avTimpoowtedouv evdeigelg 50 ekatooTwy. H ouokeur TrpoopileTal yia Xprion oo

EKTIQIBEUEVOUG YIOTPOUG TTOU YVWwPIi{OUV Ta TTAEOVEKTAHATA KOl TOUG KIVOUVOUG aTTd Tn Xprion KaBeThpwv.

ANTENAEIZEIZ

1. O kabetApag pe PTraAdvI atmd Quaikd EAAOTIKO KOupI avTevdeikvuTal 0€ aoBeveig pe yvwaoTh A uTrowialdpevn aAepyia oTo QUOIKO EAAOTIKG KOUUI.

2. O1 amoAuteg avtevdeiteig aTov kapdiakd KaBetnpiaopo TrepiAapBavouy oTévwaon TPIYAWXIVNG 1 Tiveupovikig BaABidag, pada otov degid kOATIO 1 Tnv degid
Kolhia (Oykog 1 BpdpRog) kai Terpaloyia Fallot.

3. O oxemkég avrevdeigeig otov kapdiakd kabBetnpiaopd mepidauBdvouv aoTabr| KolAiokd puBuod, kapdiakd aTToKAEIONS Kai TTPoowpIve SlapAEPIKR
BnupoTod6TNON (ATTOGUNTIAOKK GUPHATOG).

MPOOYAAZEIZ:

1. To mpoidv autd eival oxediaopévo yia pia kai povn xprion. Mnv EavaypnoipoTroifoeTe OUTE KOl ETTAVATIOOTEIPWVETE TOV KABETAPA.

2. Mn xpnoipoTolgiTe Tov KaBeTripa PTG amd TNV kKaBopiopévn nuepopnvia Agng Trou eival ekTuTwpévn aTo xeilog tyvek TG ouokeuaoiag.

3. Mn xpnoipoTroleiTe Tov KaBeTAPa 1 Ta E§aPTAHATA TNG CUCKEUNG €AV N GUCKEUATia £XEl AVOIXTET 1} UTTOOTET {NpId, ETTEIDN Ta TIEPIEXOUEVA PTTOPET va XAoouV
™ OTeIPdTNTA TOUG.

4. Na v amo@uyn {nuidg aTov KaBeTripa A To uTTaAdvI dTav XPnOIPOTIOIEITE TOUr, UVIOTATaI N Xprion SiaoToAéa ayyeiwv rj avaAwoipou GAeBikoly odnyou.
Mn xpnoipotroicite MOTE AaBideg oTov kaBetrpa.

5. ZEQPOUCKWVETE TTIAVTA TO UTIAAGVI AQAIPWVTAG TN CUPIYYQ KOl EEPOUCKWVETE TTIGVTA TO UTIAAGVI TIPIV OTT6 TV aTrdoupan Tou KaBeTrHpa.

6. Mn XpnoIuOTIOIEITE TIOTE UYPA YA TO POUCKWHA Tou UTTaAovioU. Tuxdv uypd evidg Tou AUAOU POUCKWHATOG TOU MTTAAOVIOU UTTOPET VO KAVOUV TO HTTCAGVI
Va TIOPAEIVEl POUCKWHEVO aKOUA KAl JETE TNV a@aipeon TNG oUPIYYOG YOUCKWHUATOG.

7. Na TV ehayioTotroinon TG Aoiuwgng, CUVICTATAI YEVIKG VO NV Trapapével 0 KaBeTApag aTov acBevr yia SIGaTNHA PEYAAUTEPO TWV TPIV NUEPWV.
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8. Mnv mpowBtite Tov kaBeTAPA PETE TNV TOTTOBETNON OTNV TTPOOPICOUEVN BEDN TOU. TO TUAUA TOU KOBETAPQ TIOU EXEI TTAPAMEIVEI EKTOG TOU CWHATOG UTTOPE
va pnv givai aTeipo. Edv xpnoigotoieital Bnkdpi oTepdTNTaG KABETAPA, UTTOPEITE VO ETTAVATOTTIOBETAOETE TOV KABETAPA OTIWG aTTITETAN.

9. Ma va kaBopioETe TNV TTEDT EVOPHVWONG, POUCKWOTE APYd TO MTTAAGVI, OTOHOTWVTAG OTAV N KUPOTOHOP®N TIVEULOVIKAG apTnpiag aAAGEE! o€ Kupatopop®n
TIEONG EVOPAVWONG. ZEQPOUTKWOTE TO HTTAAOVI PETA TNV OAOKAipWON TNG PETPNONG.

10. Xpnoipomoiote @iAtpapiopévo CO, yia To goUoKwua Tou UTTaAOVIOU O€ OTTOIGBATIOTE KATAOTAON TNV OTToia TUXOV BIATPNGN Tou PTTaAOVIOU PTTOPET val
TpokaAéael euBoAr aépa aTnV apTnPIaK KUKAOGopia, 6Tiwg ot dlaguyr SegId Tpog apIoTepd.

11. Na v ehaxioTotoinan koIAIaKoU £peBICOU, POUCKWVETE TIAVTA TO UTTAAGVI TIPIV 0 KaBETAPag ®Odael oTn deCId KoIAia.

12.Ta v amoguyn didppengng Tou pTraAoviol KaTd To POUcKWHA, PNV UTIEPPAIVETE TOV CUVICTWHEVO OYKO POUCKWHATOG UTraAoviou (1,5 cc yia 1o 7F, 1,00 cc
yia 10 6F kau 0,75 cc yia 10 5F).

13.H apyxikr ToTTOB£TNON TOU KABETAPA TNV TIVEUUOVIKT) apTNpia TIPETTEN VA TIPOYMATOTIOIEITAN TIAVTA HE TOV HEYIOTO OUVIOTWHEVO OYKO (POUCKWHATOG TOU
ptmaAovioU. ‘Eva uTro-oucKwpéVo HTTaAGVI Ba gival JIKPOTEPO, ETTPETTOVTAG TNV TOTTIOBETNOT TOU KABETAPA OE OTEVOTEPO TUAKA TNG TIVEUHOVIKAG apTNPIaG.
AuTé ptropei va au§Aoel Tnv mlavoTTa auBdpUNTNG EVOPHVWONG.

14."Evag KateuBuvopevog atmod Tn por| KABETAPAG PTTOPET VO HETATOTTIOTEI GTNV TTEPIPEPIKF TIVEUHOVIKH apTnpia Kal PTTopei va TTpokUpel auBdpunTn EVO@rRvwon.
T Tov EVIOOPS TIEPIOTATIKOU AUBOPUNTNG EVOPVWAONG, TTPETTE VO TIAPAKOAOUBEITOI GUVEXWG I TTOAU GUXVGE N KUPATOMOP®H TTIECNG TIVEULOVIKG apTnpiag.

15. H BioAoyikr} SpacTnpidTnTa TG AvVTIBPOBWTIKAG ETTIOTPWONG TTOU XPNOIMOTIOIEITaI OTO PTTAAGVI ATt AGTES EvepyoTTOIEiTal HEOW TNG ETTAPRG TNG ME TO aipa,
OUVETTWG N OTTOTEAECPATIKOTNTA TNG ETTIOTPWONG EiVaIl EYYUNHEVN VIO XPAON OE Evav P6VOo aoBevn.

16. 0 xpnoipotroinuévog KaBeTpag TTPETTEN va aTroppiTrTeTal KATAAANAG wg PioAoyikd eTmkivduvo UAIKG kai va uTToBAAAETal O€ eTTeGepyaaia aUppwva pe To
TIPWTOKOAAO TOU KEVTPOU GaG.

17.H ouokeuaaoia gival oxedIaoPEVN WOTE va oTTOTPETTEN TUXOV OTPEBAWGN Tou KaBeTApa. Agv ival Suvarr n €TOKeUR KABETAPa TToU £Xel UTTOOTE! {nuId.
To pmaAGvi Tou kaBeTripa eival 0BPAUTTO, GUVETTLG TIPETTEN VO XPNOILOTIOIETal EUAOYN PPOVTIda KaTd TNV aQaipean Tou KABETpa aTd Tn CUOKEUATTA.

18. BeBaiwBeite 6T 01 OUCKEUEG BeElypaToANyiag/diavoprg eival cuvdedepéveg e Tn degid eTTékTaon Tou KaBeTpa.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

1. XpnoigotoiioTe T0 TTPOidV pe Bwpdkion amd Tn pdAuvan.

2. H ouokeun auth TpoopideTal yia xprion ot évav Povo acBevn.

3. MHN €TmavaTTOOTEIPWVETE F/KAI ETTAVAYPNOIHOTIOIEITE AUTH TN CUCKEUR, ETTEISH KATI TETOIO PTTOPET Var SlakuBEUTE! TNV aTTG300T TG Kal Vo odnyroel o€ aoToyia
NG ouoKeung Kal ETMTAOKEG aTn dladikaoia pe coPapd TpaupaTiopd rj Bavarto Tou acBevr. H emavaypnaigotroinan kai ETavaTooTEipwan GEPOUV Tov KivOuvo
NG S1a0TAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG Kai AoipwEng Tou aoBevr| Kal PTTOPE £TTIONG Va TTPOKAAEGOUV T HETAO00T HOAUCHATIKWV a0BEVEIWY HETAEU aoBevwy.

OAHFIEZ XPHIHZ

AlaBdoTe TPOCEKTIKG TIG TTONITIKEG, TOUG KAVOVEG Kail TIG DIadIKATiEG TOU VOOOKOWEIOU aag TTou oXeTifovTal Pe Tn Xprion Twy KaBetipwy Bepuoapaiwong, edv

UTIGPXOUV.

MpoeTolpacia kal Xpon Tou KaBeThpa:

1. AQaipéoTe ToV KABETAPQ aTTd TN CUCKEUAGIT TOU JE XPHON OTEIPAG TEXVIKAG.

2. AokiudoTe 10 PTIaAGVI TOTIOBETWVTAG TO OF ATTOOTEIPWHEVO vePd Kai eyxéovtag 1,5 cc aépa yia 1o 7F, 1,00 cc yia 10 6F kai 0,75 cc yia To 5F. Edv
€UPavIOTOUV QUOTAIDEG yUpw aTTd TO UTIAAGVI, UN XPNCILOTIOIEITE TOV KABETAPA. ZEQPOUCKWATE TO UTIAAGVI GQIPWVTAG TN OUPIYYA.

MPOZOXH: AGAIPEZTE TO KAAYMMA MMAAONIOY MPIN AIEZATETE TH AOKIMH AIOFKQEZHZ MMAAONIOY. MH XPHZIMOMOIEITE NOTE
YFPO A TO ®OYZKQMA TOY MMAAONIOY. YTPO ENTOZ TOY AYAOY TOY MIMAAONIOY MMOPEI NA MPOKAAEZEI TH AIATHPHEIH TOY
®OYZIKQMATOZ TOY MMAAONIOY. ANAITEITAI IAIAITEPH MPOZOXH QZTE NA ANOTPEWETE THN EIZAFQIH YFPAZIAZ £TON AYAO.

3. Ekkevwote 6Mov Tov aépa amméd Toug adkoug SiaAUpaTog xopriynong He €yxuan eiodyovTag pia BeAdva peydhou Siapetpripatog oTn BUpa eioaywyng Tou
(QaPLUAKOU KAl AVAPPOPUWVTAG TV aépa péow Tng BeAdvag. AQaipéaTe Tn BeAdva.

Znpeiwon: H TAfpng ekkévwon Tou aépa otrd To odko SiaAdpatog Ba aToTpéWel TV €i0od0 aépa 0To oUOTNHA CwARVWANG 6Tav To didAupa e§avTANGE
1 KATd TNV AVaCTPO®r TOU 0dKou SIaAUPATOG.

4. ZuvdEaTe TIG OTPOPIYYEG OTO GKPO TOU TIEPIPEPIKOU AUAOU TTVEUHOVIKAG apTnpiag kal atov auld CVP, edv eival katdAAnAo. EKKEVWOTE Kal TTANPWOTE TOUg
auhoUg KaBETAPA PE TO ATTOOTEIPWHEVO DIGAUKA.

Eicaywyn kaBetipa:

Kard tnv eioaywyr Tou KaBetipa PETTEl va TNpoUvTal of Badikég SIadIKagieg TToU GUVIOTWVTAI TTapakdTw. QaT600, N XPACN Tou KABETAPaA TTPETTEN TIAVTA Va

OUMHOPPUVETaI pE TIG DaBIKaTiEg Kal TIG TIOAITIKEG TOU VOOOKOEIOU aag. H TAfpng katavonon Twv Tpo@uAGEEwY TTou avagépovTal aTo TéAog Tng Sladikaoiag

ival avaykaia Tpiv aTmd T Xprion auTwY Twv KaBETHPWY.

1. NapakolouBeite ouvexwg 1o HKI Katd TV €l0aywyr Tou KaBeTrpa.

2. Eioaydyete Tov kaBetipa eite Sladeppikd €ite péow TounRg Xwpig va éxeTe okouTrioel Tov KabetApa. Tutrkég BEOEIG el0aywyrg TTepIAapBavouy Tn péon
BaaiAikr, TN ogayinda, Tn pnplaia kai TNV UTIOKAEISIa PAERa.

3. MpowBraTe Tov kaBetpa evidg TNG KoiAng GAEPAG Kal POUCKWOTE ev pépel To pmmaAdvi kard 1,00 cc yia 1o 7F, 0,75 cc yia 10 6F kai 0,5 cc yia 10
5F. Zuviotdral @iAtpapiopévo CO, yia 1o gouckwua Adyw TG Taxeiag amoppoenarig Tou aTo aipa o€ Tepimmwon didppngng Tou utrakoviol. QoTéoo,
XPnolgoTTolgiTal ouXva aépag edv dev UTIAPXE! aploTepr) TTPog Oegid diaguyn fi GAEPIKO aupiyylo TNG TTveupoviKAg aptnpiag. H eioaywyr} euforou aépa
€VTOG TOU APTNPIOKOU GUOTAPATOG PTTOpET va TTpokaAéael coBapég emAokég. O kivduvog Sidppngng Tou ptraAoviol kai n TeavotnTa EI0aywyng aépa oTo
apTnpiakd oUoTnua TIPETTEl va An@BoUv uTroWn KaTd TV ETTIAOYT TOU EPA WG PECO POUCKWHATOG TOU UTTaAovIoU.

4. KoBopioTe 10 Prikog Tou kaBeTripa Tou Ba eIodyeTe HEOW avapopdg oTig evaEigels Tou kaBetripa ota diaoTripata Twy 10 ekatooTwy. MapakoAouBeite Tig
KUPOTOHOPQES TTiETNG KATA TNV TTpowenon Tou kabetipa (avarpégte otnv Eikova 1).

5. Otav n KupaTopop@r TriEang uttodeigel 6T To dkpo Tou kabetrpa Ppioketal aTov degid KOATIO (Eikova 1-A), QoucKwaTe 10 PTTaAGVI og dyko TTApoug
xwpnTikétnTag Tou 1,5 cc yia 1o 7F, 1,00 cc yia To 6F kai 0,75 cc yia 1o 5F.

6. MpowBroTe Tov KaBeTPa péow Tou Segiol KOATIOU Kkai eviog Tng degidg Kolkiag (Eikdva 1-B). Edv dev kataypagei avixveuon deidg kolNakrg Tieang
HETG TNV TTPOWBNON Tou KaBeTrpa Tépa amrd Tov BeGIO KOATIO, {EQOUTKWATE TO UTTOAGVI, ATTOCUPETE APYE TOV KABETHPA, POUCKWOTE Kal TIGAI TO UTTOASGVI
Kai TpowBnoTe Tov kabetpa. MpowBrioTe Tov kabetrpa oTnv Trveupovikh aptnpia (Eikéva 1-C). MapatnprioTe TNV KupaTtopop@n Tieong, aQaipéaTe T
alpIyya yia va EEQOUTKWOETE TO UTIAAGVI Kl ATTOCUPETE TOV KABETAPA Ewg 6TOU TO AKPO Tou va BpiokeTal aTov de€id kOATIO. Katdtmv pouokwaoTe TTaA T0
UTTaAGVI kal eTTavaAdBeTe Ta Bripata 4, 5 kai 6.
Znueiwon: EQv éva uraAdvi £xel TTapapeivel QOUTKWHEVO yia TIEPIOTOTEPQ aTTO TEGTEPA 1} TEEVTE AETITA KATA TNV EI0AYWYH, TOTE 0 OYKOG POUCKWHATOG TOU
ptmaAovioU pTropei va pelwBei Adyw SIdXuong Tou PECOU QOUCKWUATOG. AQAIPETTE T GUPIYYX VIO VO EEQOUCKWOETE TO UTTAAGVI KaI KATOTTIV QOUCKWOTE
TO TIGAI GV Eivar avaykaio.

7. ZuvexioTe e TV TTpowBNaoN Tou KaBeTrApa apyd EVIOG TNG TIVEULOVIKHAG apTnpiag £wg 6Tou HETPNBE TTiEan EVOQrivwong TIVEULOVIKWY TPIXoedwv (Eikéva 1-D).
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8. AokiydoTe TNV KATAAANAN TOTTOBETNON TOU KOBETAPA OTNV TIVEUUOVIKA apTnpia §EQouckwvovTag TARPWG To PTIaAOVI (agaipéoTe Tn oUpIyya) Kai
TIApATNPWVTAG TNV aAAayr| aTré TNV avixveuorn Tieang EVOQrivwang OTnV aviXveuar Trieang TIVEUHoVIKKg aptnpiag (Eikéva 1-E). ®ouokwaTe TTaAI oTadiakd
10 PTTaAGVI éwg 6ToU An@BEi péTpnaon Triang evoprvwong Kal KaTaypagei o 6YKog Tou aépa Trou amaiteital. Oa mpémel va xpeiaoTolv 1,25 éwg 1,5 cc
yia 1o 7F, 0,75 éwg 1,00 cc yia 1o 6F kai 0,5 éwg 0,75 cc yia 1o 5F. Edv amairodvrar Aiyétepa amé 1,25 cc yia 1o 7F 1} 0,75 cc yia 1o 6F i} 0,5 cc yia 1o 5F,
o kaBetipag uTropei va £xel TpowBn6ei uTrEPBOAIKG augdvovtag Ty TBaveTnTa TTEPIPEPIKNG PETATOTIIONG Kal auBOPUNTNG EVOPrvwong. ATTOCUPETE TOV
KaBetipa katd 0o 1 TPIC EKATOOTA Kal EAEYETE Kal TIGAI TOV OYKO (POUTKWHATOG.
ZNHEIWOTN: ZEPOUTKWVETE TIAVTA TO PTTAAGVI AQaIPWVTAG TN OUPIYYD UETA TN UETPNON TNG TTIEONG EVOPVWONG TIVEUHOVIKWY TPIXOEIdWY. Mnv eTmixeipAoeTe
TIOTE VO avaPPOPACETE 0€Pa aTTd To PTTAAGVI e T Xprion TnG oUplyyag. To pTraAdvi PTTopei va utrooTei {nuid Pe Tn xprion autig Tng diadikaciag.

Eikéva 1 (A-E) Kupatopop@ég Trieang katd Tnv eloaywyr Kai Tv Tomobétnan Tou kabetipa. (TaxUtnta ypagruarog: 25 mm/sec)

Zuvtiipnaon Kai Xpron in situ
O kaBetiipag Ba Tpéel va apapeivel aTov aoBevi) Povo yia 600 diIGoTNHaA aTTaITEiTal aTmd TV KatdaTaaon Tou acBevry. QoTA00, 0 YIaTPOG TIPETTEN VOl EXEI UTIOWN
TOU 0TI O TIEPITITWOEIG ETNITTAOKWY auEAvovTal anuavTika og TEPIGdOUG TTapapovhg Tou KaBeThpa TTou uTrepRaivouv Tig 72 wpeg (avag. 12).

EMINAOKEZ

‘OAeg o1 TapepBaTikég ETEPPRATEIG EVEXOUV OTTO TN QUOT TOUG OPITHEVOUG KIVOUVOUG Yyia TOUG 00BEVEIG. AV Kal 0l 0OBapEg ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI LE TOUG
KaBeTripeg Beppoapaiwang Kai Toug KABETHPES TIVEUNOVIKAG apTnpiag eival TXETIKG aoUVABIOTES, TIPOTEIVETAI GTOUG YIaTPOUG Vo {Uyifouv Ta evOEXOUEVD OPEAN
Kal TOUg KIVOUVOUG TToU OXETI{OVTal PE TN XPAON TOu KABETAPA EvVavTi TwV EVOAAAKTIKWY ETTEURATEWY, TIPIV ATIOQATITOUV TN XPrHan Tou KaBetipa.

H auotnpr} TAPNON Twv dedopEVWV 0BNYILV KAl N ETTYVWOT TwV TOAVWY KIVOUVWY HEIWVE To TIEPIOTATIKA ETTITTAOKWY. AIGQOPES YVWOTEG ETTITTAOKEG TTOU
TeplypdpovTal ot BIBAIoypagia ival ol §Ag:

AidTpnon TveupovIKAG apTnpiag

Z1a aitia TNG dIATPNONG TVEUPOVIKAG apTnpiag Kard Tn xpAon Twv KaTeuBuvopevwy amd T por) KaBetipwy We PTTOAGVI OTO GKPO CUYKOTOAEyOVTal N
TIVEUMOVIKT UTTEPTOON, N TIPOXWPNMEVN NAIKIG KAl 1) HETATOTTION TOU TTEPIPEPIKOU GKpou (avaq. 8 kar 14). MapdyovTeg Trou TpodiaBéTouv TV KolAakr didTpnon
Kard Tov kaBetnpiaopd TepIAapBavouv pikpd péyebog BaAdpou, GkapTTo KaBeTipa, amdppagn 0dou ekpong Kal éugpayua Tou Juokapdiou (avag. 6).

Mveupoviké éuppaypa
To utrepPOAIKG POUTKWHA TOU PTTAAOVIOU KOl N METATOTTION TOU GKPOU pe auBdpunTn evoprivwon, euBoAr aépa kai BpouBoepuBor amoteAolv TrapdyovTeg
auTAg TNG EMITTAOKAG (avae. 4, 9 kai 13).

Kapdiakég appubpieg

Kapdiakég appubpieg pmopei va TrapouaiaaTolv Katd Ty el0aywyn Kal Tnv agaipeon Tou kabetipd, waTéoo oxeTi(ovial ouVABWS e TTPOoWIVH uTrdTaon
(avag. 1). Or KolAiakég appuBpieg gival ol TTAéov KOIVEG TTou €xouv TrapaTnpnBei. O1 TTapdyovTeg TTPodIGBETNG KOINKWY apPUBUIWV €ival TO EUPEayua TOU
puokapdiou fj n 1oxaIpia, ook, o&éwan, utrogia kal diatapaxég NAekTpoAUTWY (avae. 3 kai 10). H xprion mpoguAakTikiig Aidokaivng Ba Tpéter va AngBei utroyn
IO TN PEIWON TTEPICTATIKWY KOIAIGKWY appuBpIWV KaTd Tov KaBeTnpiacud (avag. 11).

Kapyn, T0AIypa kot Seoipata (kopTror)

‘Exel avagepBei ouxvd 1o TUAIyua ) n dnpioupyia KOPTIWY O€ EUKAPTITOUG, MOAAKOUG Kol peydAou prikoug kaBetripeg. O1 xahapoi kouTTol uTropolv va AuBolv
aTro ToV aKTIVOAGYO PE T XPrion CUPPATWY 08NnywV UTTG aKTIVOOKOTTIKO £AeyX0. EVAANAKTIKG, 0 KOPTIOG pTTOpE var o@IxTEl atmahd Kal va atrooupBei o kaBeTrpag
S1adeppIkd padi pe To Bnkdpl eiIcaywyéa péow Tng Béang eloaywyng (avag. 2 kai 5).

Inyaipia/Aoipwgn

‘Exouv ava@epbei Aoipwéelg Adyw KaBetipwy egaimiag Ox1 KaAg donTTng TEXVIKAG KATd TV €l0aywyrn A Katd Tnv €makoloudn xpron, Adyw poAuvong
TWV UYPWVY £yXUONG KOl TWV GUCKEUWY TIOU XPNoIHoTTolodvTal Katd TNV kapdiakr eyxeipnon, Adyw avamTugng opyaviopwy amoé 1o Sépua Katd urikog Tou
KaBeTpa OTIWG Kal Adyw aijaToyevoug SIGdoong aTmd aTTOPAKPUCHEVOUG HOAUCHATIKOUG TIapdyovTeG (avag. 7 Kal 9). ZuvioTwvTal TIPOANTITIKG PETPA yia TNV
TrpooTacia Katd GAwY Twv TOAVWY AoIHWEEWY, TUPTIEPIAABAVOUEVNG TNG TTPAKTIKAG AONTITNG TEXVIKAG, TNG EQAPHOYRG TOTTIKWY avTIBIOTIKWY aAOIQWV Kal
NG OUXVAS aAayrG ATTOOTEIPWHEVWYV ETTIOETUWV.

EpBoAn aépa
H epBoA aépa eival éva pn ouvnBIopévo aAAd duvnTiKA KATaaTPOPIKG CUPBAV TO 0TToio AapBAVE XWX WG TUVETTEIR TNG £106D0U aépa OTa ayyeia. Mpémel va
karaBaAAovTal TIpPOOTIGBEIES yia TN peiwan Tou KivdUvou uBoAg aépa KaTd To UNXaviko eagpIopd Kal TNV ToTroBETNGN TOU KEVTPIKOU aywyou.

AMeg emiTTAOKEG

AMeg emimAokég TepihapBdvouv amrokAeiopd degiol akéhoug, TTApN kapdiakd atrokAeioud, TveupoBwpaka, BpouBwan @AeBwy, BpopBopAepinida kai
TPAUPATIONO TNG TPIYAWXIVNG BaABidag (avag. 4, 5, 8 kai 9). EmimAéov, €xouv avagepBei aMepyikég avTidpdoeig aTo AaTéE. Mpiv amé T xprion Tou KaBeTripa, o
YIOTPOI TIPETTEN VO EVTOTTICOUV TOUG a0BEVEiG e euaiobnaia oTo AaTég (EAAOTIKG KOUI) Kl VO TIPOETOIHACTOUV YIa GHETT QVTIUETWTTION GAAEPYIKWV QVTISPATEWV.

IYIKEYAZIA KAI ZTEIPOTHTA

To TPOidV TTaPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KAl WN TTUPETOYOVO €AV N GUOKEUAOIa DEV £XEl QVOIXTET 1) UTTOOTEI {NUIG. Mnv XpnOoIPOTIOIEITE €GV N CUCKEUATia EXEl
avoixTei fj utroaTei BAGRN. O kaBeTrpeg TpoopidovTal yia pia kar pdvn xprion. Mnv kaBapiZeTe 1) ETTAVATIOOTEIPWVETE Evav XpnoIHOTIoINUEVO KaBETHpa.
ANOGHKEYZH

O1 kateuBuvopevol atd T pory KaBetipeg umakoviod Tng Merit TTpéTrel var atroBnkeUovTal XWwpIG va XEI AVOIXTEN ) CUCKEUATIT TOUG O€ OKOTEIVOUG, YuXPoUg
Kai §npoUg Xwpoug.

AIAPKEIA ZQHZ ZE AMOOHKEYZH

H ouvioTwpevn didpkeia {wiig o€ amobrikeuon kaBopiletal o€ kGBe ouokeuaaia. H amoBrikeuon Tépav Tou KaBopIoEVOU XPOVOU UTTOPET va EXEl WG ATTOTEAETHA
SlaKUBEUON TG KATAOTAONG TOU UTTaAovIoU, ETTEISH TO PTTaAGVI TTPOTRAAAETAI KOl GAAOIWVETaI 0TIV aTUOT(AIPA.
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MPOAIATPA®EZ twv kabeTiipwv TapakoAouBnaong Tieong tng Merit

MONTEAO TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
QeéNipo prikog (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Zwpa kabetipa - péyebog ot French 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
Xpwpa Kupiou owuaTog Neuko Kitpivo | Kitpivo Kitpivo Kitpivo | Kitpivo | Kitpivo Kitpivo Kitpivo Kitpivo
AmaitoUpevo péyebog eloaywyéa 6F 7F 8F 7F 8F 6F TF 8F TF 8F
XwpnTiKATNTA YOUCKWHATOG 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
padoviou (cc)

©¢on eyyUg BUpag NA AA AA 29 29 NA AN NA 29 29
(ekaTOOTA 0TI TO GKPO)

AméaTacn PeTagl Twv evoeigewy 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
urKoug

E¢wrepikd owpa kabetripa YAIK6 TroAuBIvuloxAwpidiou YAiK6 TroAuoupeBavng

MPOZOXH: H opootrovdiakr vopoBeoia Twv H.M.A. Tepiopifel TV TWANGN TNG OUYKEKPIPEVNG CUOKEUNG pdvo ammd 1aTpd i KATOTIV eVIOARG eTrayyeAuaria

TOU TOpéa Uyeiag.

EFTYHZH

H Merit eyyudTar 611 OAa Ta TTPOiGVTA TNG €ival aTraAAaypéva aTrd EAATTWHATA 0TV KATAOKEUN Kol 0Ta UNIKG UTTO OUVBKEG QUOIOAOYIKAG XPAONG Kal XEIPITHOU.
H eyyunon autr avTikaBIoTd OAeg TIG GAAEG EYYUNTEIG, EiTE PNTEG ETE TUVETTAYOUEVES, CUUTTIEPIAIHBAVOEVWY EYYURCEWV ENTIOPEUCILOTNTAG 1} KATAAANAGTNTOG
YIo OUYKEKPIPEVN XpAon BI6TI 0 XEIPIOPOG, N aTToBAKEUON, KaBWS Kal TTOPAYOoVTEG TTou OXEeTi(ovTal P Tov aaBevr, Tn didyvwon, Tn BepaTreuTIkh aywyr, TIg
XEIPOUPYIKEG eTTePRAOEIG Kal GAAa nTApaTa ekTOG eAEyxou Tng Merit, emnpedlouv dueca ta TpoidvTa Tng Merit kal Ta TTPOKUTITOVTA aTTd TN XPHON QUTWV
amoteAéaparta. H Merit oudepia euBUvn Qéper yia Tuxaia i eTTakoAoudn amwAeia, {nyia rj KOOTOG TTOU TIPOEPXETAI AUETT 1} EUPETT aTTO TN XPON TWV TTPOIOVTWV
G. H Merit oUte avahappBdvel oUte e§ouaiodoTei omroiodrTToTe GAAO dTopo va avaAdBer ek pépoug Tng oTroladrTToTe GAAN euBUvn fj uToXpéwan o€ oxéaon pe

0 TTPOIOVTA TNG.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Ta Tepaitépw TANpoopieg fj BoriBeia oXeTIKG pe Ta TpoidvTa Merit, ETIKOIVWVAOTE PeE:

Nopipog karaokevaoriig:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.

36 Jalan Tukang

Singapore 619266, ZIFTKAMOYPH
TnA: +65 6213 5777

Fax: +65 6213 5737

Email: Sales@bioptimalg.com

Avrimpéowrrog ¢ EE:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
leppavia

TnA: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Email: shholding@hotmail.com
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KULLANIM TALIMATLARI
BASING MONITORIZASYON KATETERI

A Kullanmadan Once Talimat Kilavuzunu Okuyun M Pirojenik degildir

[STERILE [ EO] Sterildir ve Pirojenik degildir T Kuru Sekilde Saklayin

® Yalnizca Tek Kullanimhktir @ Ambalaj Hasar Gérmiigse Kullanmayin
Yeniden Sterilize Etmeyin jz\it Direkt Giines Isigina Maruz Birakmayin

DEHP Fitalat (DEHP) bulgusu

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI, UYARILARI VE ONLEMLERI DIKKATLE OKUYUN.

Genel Modeller

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
URUN AGIKLAMASI

Merit Balon Uglu Sag Kalp Basinci Monitdrizasyon Kateterleri, toplam uzunlugu 90 veya 110 cm olan 2 veya 3 limen tagiyan bir merkeze bagl olan 5Fr, 6Fr
veya 7 Fr French boyutlu ekstriide polivinil klortir (PVC) veya politiretan (PU) borulardir. Uzatma borulari 5Fr veya 7Fr'lik bir proksimal ve distal uzatma ve
6Fr'lik bir sisme uzatmas! igerir.

Monitorizasyon kateterleri gift ve g limenli modeller seklinde mevcuttur. Ug limenli kateterler bir distal PA Iiimeni, balon lameni ve bir proksimal limen
igerirken, Gift limenli monit6rizasyon kateterleri ayni kapasiteyi tig limenli kateterler gibi ama bir Proksimal (CVP) limen olmadan sunar.

« Distal PAlumeni: Bu limen kateterin ucunda son bulur. Pulmoner arter ve kapiller kama basinglarinin monitérizasyonunda, mikst venéz kan érneklemesinde
ve soliisyonlarin inflizyonunda kullanilir.

« Balon limeni: Bu limen kateter ucunun yakinindaki bir lateks balonun iginde sonlanir. Kateter yerlestirmeyi kolaylastirmak ve pulmoner kapiller kama
basincini élgmek igin, balonu sisirme ve séndirmenin bir yolunu sunar.

* Proksimal (CVP) limen: Bu limen kateter ucuna 29 santimetre proksimal sonlanir. Sag atriyal veya santral ven6z basinci 6lgmede ve solisyonlarin
inflizyonunda kullanilir.
ENDIKASYONLAR VE KULLANIM AMACI

Merit Balon Uglu Sag Kalp Basinci Monitérizasyon Kateterleri, hastalarda tanisal arag olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir. Doktorun yetiskin veya pediatrik
hastalarda intrakardiyak basinglari dlgmesi, karisik vendz kan 6rneklemesi ve soliisyon infiizyonu yapabilmesi igin kateter modelleri mevcuttur. Her modelle
ilgili ayrintilar igin Spesifikasyonlara bakin. Bu kateterler yatak basinda ve kardiyak kateterizasyon laboratuvarinda, ameliyathanede, anestezi sonrasi yogun
bakim unitesinde ve diger uzmanlagmis yogun bakim initelerinde kullanim amaciyla tasarlanmistir.

Bu kateterler yatak basi tani prosediirleri igin tasarlanmistir ve normalde yerlestirilmeleri igin floroskopiye ihtiyag yoktur. Ancak bunlar radyopaktir, dolayisiyla
yerlestirmeye kilavuzluk etmesi ve yerlestirme sirasinda konumu dogrulamasi agisindan floroskopi kullanilabilir. Her kateter, distal uca goére mesafesini
belirtmek icin 10 santimetrede bir isaretlenmistir. Dar bantlar 10 santimetre isaretlerini, genis bantlar 50 santimetre isaretlerini belirtir. Cihaz, kateter kullaniminin
fayda ve risklerinin farkinda olan egitimli doktorlar tarafindan kullanim amaglidir.

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

2. Kardiyak kateterizasyonun mutlak kontrendikasyonlari trikiispid veya pulmoner valviler stenoz, sag atriyal veya sag ventrikiiler kitleler (timor veya
trombus) ve Fallot tetralojisidir.

3. Kardiyak kateterizasyon ile baglantili kontrendikasyonlar kararsiz ventrikdiler ritim, kalp blogu ve gegici transvenoz kalp pilidir (telin yerinden oynamasi).
ONLEMLER
1. Bu Uriin sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Kateteri yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

N

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

w

. Paketi agilmig veya hasar gérmiis kateteri veya bilesenleri icindekilerin sterilitesi bozulmus olabilecedi igin kullanmayin.

~

. Ven seksiyonu (cut-down) kullanildiginda kateterde veya balonda hasar olusmasini énlemek igin bir damar dilatériintin veya tek kullanimlik bir ven
kilavuzunun kullaniimasi 6nerilir. Kateter tizerinde ASLA forseps kullanmayin.

3

. Balonu her zaman siringay gikararak sénduriin ve balonu her zaman kateteri geri gekmeden 6nce sénduriin.

6. Balonu sisirmek igin asla sivi kullanmayin. Balon sisirme liimeninin iginde sivi bulunmasi sisirme siringas! gikarildiktan sonra bile kateterin siskin halde
kalmasiyla sonuglanabilir.

7. Enfeksiyonu en aza indirmek igin genellikle kateterin hastanin iginde {i¢ giinden fazla birakilmamasi tavsiye edilir.

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

33 51-000006-04 REV. A1.




Turkish
9. Kama basincini belirlemek igin balonu yavasga sisirin, PA dalga formu kama basinci dalga formuna degisince durun. Olgiim sona erdikten sonra balonu
sondrin.

10. Balon ruptiiriiniin sagdan sola santta oldugu gibi hava embolisinin arteriyel dolagima girmesine yol agabilecedi durumlarda balonu sisirmek igin filtrelenmis
CO, kullanin.

11. Ventrikil irritasyonunu en aza indirmek igin balonu daima kateter sag ventrikiile ulasmadan dnce sisirin.

12. Sisirme sirasinda balon riiptiiriinin meydana gelmesini énlemek igin énerilen balon sisirme hacmini agmayin (7F igin 1,5 ml, 6F igin 1,00 ml ve 5F igin
0,75 ml).

13. Kateterin pulmoner arter icine ilk yerlestirimesi daima 6nerilen maksimum balon sisme hacmiyle yapiimalidir. Bundan az sisirilmis bir balon daha kiigik
olacak, kateterin pulmoner arterin daha dar bir kismina konumlandirilabilmesine izin verecektir. Bu durum spontan kamalanma olasiligini artirabilir.

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

15. Lateks balon Gzerinde kullanilan tromborezistan kaplamanin biyolojik etkinlidi ilk olarak kan temasi ile baslar, bu nedenle kaplamanin etkinli§i sadece bir
hastalik kullanimt igin garanti edilebilir.

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

17. Ambalaj, kateterin digimlenmesini 6nleyecek sekilde tasarlanmistir. Hasarli bir kateter tamir edilemez. Kateter balonu hassastir, bu nedenle kateter
ambalajindan ¢ikarilirken makul diizeyde gereken dikkat gésterilmelidir.

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

UYARILAR:

1. Lutfen trtint kontaminasyon korumasiyla kullanin.

2. Bu cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.

3. Tekrar sterilize edilmesi ve/veya tekrar kullaniimasi cihazin performansini olumsuz sekilde etkileyebileceginden ve ciddi yaralanma veya hasta 6limd ile
birlikte prosedir komplikasyonlarina ve cihaz arizasina yol agabileceginden bu cihazi tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Tekrar
kullanim ve tekrar sterilizasyon ¢apraz kontaminasyon riski ve hasta enfeksiyonu riski tasir ve ayni zamanda hastadan hastaya enfeksiy6z hastaliklarin
ge¢mesine de neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI

Termodiliisyon kateterlerinin kullanimina iligkin olarak varsa hastanenizin ilkelerini, kurallarini ve prosedurlerini dikkatle okuyun.

Kateterin Hazirlanmasi ve Kullanimi:

1. Kateteri steril teknik kullanarak ambalajindan gikarin.

2. Balonu steril su igine yerlestirerek ve 7F igin 1,5 ml, 6F icin 1,00 ml ve 5F igin 0,75 ml hava enjekte ederek balonu test edin. Balon etrafinda hava
kabarciklari olusursa kateteri kullanmayin. Siringay gikarak balonu séndurin. e .
DIKKAT: BALON SISIRME TESTINDEN ONCE BALON MUHAFAZASINI GIKARIN. BALONU SISIRMEK ICIN ASLA SIVI KULLANMAYIN. BALON
LUMENININ ICINDE SIVI OLMASI BALONUN SISKIN KALMASINA NEDEN OLABILIR. LUMENE NEM GIRMESINI ONLEMEK IGIN HER ZAMAN
OZEL DIKKAT SARF EDILMELIDIR.

3. llag portuna genis delikli bir igne sokarak ve ignenin icinden havayi sikarak enjekte uygulama soliisyonu torbalarindan tim havayi bosaltin. igneyi ikartin.
Not: Soltisyon torbasindan havanin gikarilmasi soltisyon ttikendiginde veya sollisyon torbasi ters gevrildiginde boru sistemine hava girmesini engelleyecektir.

4. Musluklari varsa CVP limeninin ve PA distal liimeninin ucuna baglayin. Kateter |timenlerini steril soliisyonla yikayin ve doldurun.

Kateterin Yerlestirilmesi:

Kateterin yerlestiriimesi, asagida 6nerilen temel prosediirlere uygun olarak yapilmalidir. Ancak, kateter kullanimi daima hastane politikanizin prosedirlerine

uymalidir. Bu kateterleri kullanmadan énce prosediriin sonunda liste halinde verilen ikazlarin timiyle anlagiimis olmasi gerekir.

1. Kateterin yerlestiriimesi sirasinda strekli EKG monit6rizasyonu yapin.

2. Kateteri perkiitan veya bir vena seksiyonu (cutdown) yoluyla, kateteri dnceden silmeden yerlestirin. Tipik yerlestirme alanlari medyan basilika, juguler,
femoral ve subklavyan venlerdir.

3. Kateteri vena kavaya dogru ilerletin ve balonu 7F icin 1,00 ml, 6F icin 0,75 ml ve 5F igin 0,5 ml'ye kismen sisirin. Balonun riiptiirii durumunda kana hizl
emilimi nedeniyle sigirme icin filtrelenmig CO, &nerilir. Ancak soldan saga sant veya pulmoner arteriyel ventz fistll yoksa siklikla hava kullaniimaktadir.
Arteriyel sisteme bir hava embolisinin girmesi ciddi komplikasyonlara yol agabilir. Balonu sisirme maddesi olarak hava segilmesi durumunda balonun
yirtiima riski ve arteriyel sisteme hava girme olasiligi da dikkate alinmalidir.

4. Yerlestirilen kateterin uzunlugu, 10 santimetrelik araliklarla verilen kateter isaretlerine bakarak belirleyin. Kateter ilerletilirken basing dalga formlarini takip
edin (Referans Sekil 1).

5. Basing dalga formu kateter ucunun sag atriyumda oldugunu gésteriyorsa (Sekil 1-A), balonu 7F igin 1,5 ml, 6F igin 1,00 ml ve 5F igin 0,75 ml'lik tam
kapasiteye sisirin.

6. Kateteri sag atriyumun icinden sag ventrikiiliin igine dogru ilerletin (Sekil 1-B). Eger kateterin sad atriyumun 6tesine ilerletiimesinden sonra bir sag ventrikiil
basing izlemi kaydedilmemisse balonu sondiiriin, kateteri yavasga geri gekin, yeniden sisirin ve kateteri ilerletin. Kateteri pulmoner arterin iginde ilerletin
(Sekil 1-C). Basing dalga seklini gézlemleyin, balonu séndiirmek igin siringayi gikarin ve ug sag atriyumun iginde oluncaya kadar kateteri gekin. Ardindan
balonu tekrar sisirin ve 4, 5 ve 6. adimlari tekrarlayin.

Not: Eger yerlestirme sirasinda balon dért veya bes dakikadan daha uzun siire siskin kalirsa sigkin balonun hacmi sisirme maddesinin difiizyonu nedeniyle
azalmis olabilir. Gerekirse siringayi gikararak balonu sondiriin ve tekrar sisirin.

7. Kateteri yavasca pulmoner arterin igine bir pulmoner kapiller kama basinci dlgtilene kadar ilerletin (Sekil 1-D).
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8. Kateterin pulmoner arterin icinde dogru konumlandiriimis oldugunu test etmek igin balonu timuyle séndiriin (siringay gikararak) ve bir kama basinci
izleminden bir pulmoner arter basing izlemine degisimini gézlemleyin. (Sekil 1-E). Balonu kademeli olarak bir kama elde edilene ve gereken hava hacmi
kaydedilene kadar tekrar sisirin. 7F igin 1,25 ila 1,5 ml, 6F icin 0,75 ila 1,00 ml ve 5F i¢in 0,5 ila 0,75 ml gerekir. Eger 7F icin 1,25 ml'den, 6F icin 0,75 ml'den
veya 5F icin 1,5 ml'den daha azi gerekiyorsa kateter gok fazla ilerletilmis olabilir ve bu durum distal migrasyon ve spontan kamalanma (wedging) olasiligini
artirabilir. Kateteri iki veya Ui santimetre geri gekin ve sisme hacmini tekrar kontrol edin.

Not: Pulmoner kapiller kama basincini dlgtiikten sonra daima siringay! ¢ikararak balonu sondirin. Balondaki havayi asla siringayla aspire etmeye
calismayin. Balon bu prosediirde hasar gérebilir.

Sekil 1 (A-E) Kateterin Yerlestiriimesi ve Konumlandiriimasi Sirasinda Basing Dalga Formlari (Grafik hizi: 25mm/sn)

Yerinde Bakim ve Kullanim

Kateter, hastanin durumu gerektirdigi stirece yerinde yerlesik olarak kalmalidir. Ancak doktor 72 saati agan kalis surelerinde komplikasyon insidansinin ciddi
6lgtide artacagini da unutmamalidir (Ref 12).

KOMPLIKASYONLAR

Tum invaziv prosedirlerde hastaya yonelik bazi riskler vardir. Termodilisyon ve pulmoner arter kateterleri ile iligkili ciddi komplikasyonlar nadir olsa da
doktorun kateteri kullanmaya karar vermeden 6nce kateter kullanimiyla iligkili potansiyel fayda ve riskleri alternatif prosedurlerle karsilastirmasi onerilir.

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

Pulmoner Arter Perforasyonu

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

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

Kardiyak Aritmiler

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

Biikiilme, Dolagma ve Diigiimlenme

Yumusak, esnek ve asiri uzun kateterlerin siklikla dolandigi veya dugiimlendigi bilinmektedir. Gevsek dugtimler, bir radyolog tarafindan floroskopi kontrolii
altinda kilavuz teller kullanilarak ¢dzilebilir. Alternatif olarak dugiimi yavasga sikin ve kateteri perkiitan olarak introduser kilifiyla birlikte giris alaninin iginden
cekin (Ref 2 ve 5).

Sepsis/Enfeksiyon

Yerlestirme veya sonraki kullanim sirasinda yetersiz aseptik teknik, kalp ameliyatlarinda kullanilan cihazlar ve infiizyon sivilarinin kontaminasyonu, kateter
boyunca deriden i¢e dogru organizma biiyiimesi ve uzak odak noktalarindan hematojen yayilim sonucunda kateter enfeksiyonlari bildirilmistir (Ref 7 ve 9).
Aseptik teknik uygulanmasi, topikal antibiyotik merhem uygulanmasi ve steril pansumanin siklikla degistirimesi gibi olasi her tiirlii enfeksiyona karsi koruma
olarak onleyici tedbirler alinmasi 6nerilir.

Hava Embolisi

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

Diger Komplikasyonlar

Diger komplikasyonlar sag demet dal blogu, komple kalp blogu, pnémotoraks, venéz tromboz tromboflebit ve trikiispid kapak yaralanmasidir (Ref 4, 5, 8 ve 9).
Bunlara ek olarak latekse alerjik reaksiyonlar da bildirilmistir. Kateteri kullanmadan 6nce doktorlar latekse duyarli hastalari tespit etmeli ve alerjik reaksiyonlari
hizla tedavi etmeye hazirlikli olmalidir.

AMBALAJ VE STERILITE

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

SAKLAMA

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

RAF OMRU

Onerilen raf 6mrii her paketin tizerinde belirtilmistir. Atmosferin balon (izerinde etki etmesi ve balonu bozmasi nedeniyle, belirtilen siirenin 6tesinde saklanmasi
balonda bozulmaya yol agabilir.
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Merit Basing Monitorizasyon Kateterinin SPESIFIKASYONLARI

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Kateter Govdesi French Blyuklugu 5F 6F 7F 6F TF 5F 6F TF 6F 7F
Govde Rengi Beyaz Sari Sari Sari Sari Sari Sari Sari Sari Sari
Gereken Introdiiser Buyuklugi 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F TF 8F
Balon Sisme Kapasitesi (ml) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Proksimal Giris Yeri (ugtan cm) Yok Yok Yok 29 29 Yok Yok Yok 29 29
Uzunluk Igaretleri Arasindaki 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Uzaklik

Dis Kateter Govdesi Polivinilklorir Malzeme Politiretan Malzeme

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

GARANTI

Merit, normal kullaniimasi ve galistirimasi halinde tiim driinlerinde iscilik ve malzeme bakimindan bir kusur bulunmadigini garanti etmektedir. Bu garanti;
satilabilirlik, 6zel bir amaca uygunluk agik veya zimni diger tim garantilerin yerine gegmektedir, bunun nedeni kullanim, saklama ile birlikte hasta, tanilamasi,
tedavisi, cerrahi prosedirleri ve Merit'in kontroliiniin digindaki diger durumlarin dogrudan Merit'in Griinlerini ve bu Grinlerin kullanimi sonucu elde edilen
sonuglar etkilemesidir. Merit Grtinlerin kullanimi sonucu olusan dogrudan veya dolayli herhangi bir istenmeyen veya sonugsal kayip, hasar veya masraftan
sorumlu olmayacaktir. Merit, Uriinleri ile baglantili olan ilave yiikiimliliik veya sorumluluk ile ilgili herhangi bir sorumluluk kabul etmemekte ya da herhangi bir
tgtinci tarafi yetkilendirmemektedir.

TEKNIK YARDIM

Merit tiriinleri hakkinda daha ayrintili bilgi veya destek almak igin irtibat kurabileceginiz adres bilgileri:

Yasal Uretici: Distribiitér:

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPUR South Jordan, Utah 84095

Tel: +65 6213 5777 U.S.A. Musteri Hizmetleri: 1-800-356-3748
Faks: +65 6213 5737 EMEA Musteri Hizmetleri: +31-43-3588222
E-posta: sales@bio ptimalg.com www.merit.com

AB Temsilcisi:

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

Almanya

Tel: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726

E-posta: shholding@hotmail.com
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INSTRUKCJA UZYCIA i
CEWNIKOW DO MONITOROWANIA CISNIENIA
A Przed zastosowaniem przeczytac instrukcje M Wyrdb niepirogenny
[STERILE O] Produkt jatowy i niepirogenny ? Przechowywa¢ w suchym miejscu
® Produkt jednorazowego uzytku @ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Sl " . . S _—
@ Nie sterylizowaé ponownie B Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
O stonecznych
DEHP Obecnos¢ ftalanéw (DEHP)

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI.

Modele ogéine

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
OPIS WYROBU

Zakonczone balonem cewniki do monitorowania ci$nienia w sercu prawym firmy Merit s rurkami wyttaczanymi z polichlorku winylu (PVC) lub poliuretanu (PU)
w rozmiarach 5 F, 6 F lub 7 F (French), podtaczone do nasady z 2 lub 3 $wiattami, o tacznej diugosci wynoszacej 90 lub 110 cm. Do rurek przedtuzajacych
naleza: proksymalne i dystaine rozszerzenie rurek w rozmiarach 5 F lub 7 F oraz rozszerzenie do napetniania balonu w rozmiarze 6 F.

Dostepne sa modele cewnikéw do monitorowania z podwéjnym lub potréjnym $wiattlem. Cewniki z potrojnym $Swiattem sktadajg sie z dystalnego $wiatta

monitorowania tetnicy ptucnej (PA), balonu i $wiatta proksymalnego. Cewniki do monitorowania z podwdéjnym $wiattem majg te sama konstrukcje, lecz bez

$wiatta proksymalnego (CVP).

« Dystalne $wiatlo monitorowania tetnicy ptucnej (PA): jego koniec znajduje sie w koncowce cewnika. Stuzy do monitorowania ci$nienia w tetnicy ptucnej i
cisnienia zaklinowania w kapilarach ptucnych, pobierania probek mieszanej krwi zylnej i infuzji roztworéw.

+ Swiatto balonu: jego zakonczenie stanowi lateksowy balon w poblizu koficéwki cewnika. Umozliwia napetnianie i opréznianie balonu w celu utatwienia
umieszczenia cewnika w ciele pacjenta oraz pomiar ci$nienia zaklinowania w kapilarach ptucnych.

« Swiatto proksymalne (CVP): koriczy sie w odlegtosci 29 przed koricowka cewnika (proksymalnie do niej). Stuzy do pomiaru cisnienia prawego przedsionka
lub o$rodkowego cisnienia zylnego oraz infuzji roztwordw.
WSKAZANIA | PRZEZNACZENIE

Zakonczone balonem cewniki do monitorowania cisnienia w sercu prawym firmy Merit sg narzedziem do diagnostyki pacjentéw. Dostepne modele cewnikow

umozliwiajg lekarzom pomiar ci$nienia wewnatrzsercowego, pobieranie probek mieszanej krwi zylnej i infuzje roztworéw u dorostych i dzieci. Szczegdtowe

informacje o poszczegoinych modelach zawiera czg$¢ Dane techniczne. Cewniki te sg przeznaczone do stosowania przy t6zku pacjenta w laboratoriach do

cewnikowania serca, salach operacyjnych, salach pooperacyjnych i innych miejscach specjalistycznej, intensywnej opieki.

Cewniki sg przeznaczone do procedur diagnostyki przy 16zku pacjenta i zazwyczaj nie wymagajg kontroli fluoroskopowej podczas wprowadzania. Sg one

jednak nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich, wigc w celu utatwienia wprowadzania i kontroli pozycji po umieszczeniu cewnika w ciele pacjenta

mozna zastosowac fluoroskopie. Kazdy cewnik jest oznaczony co 10 centymetrow, aby mozna byto ustali¢ odlegtos¢ od koricowki dystalnej. Krétkie kreski

odpowiadajg 10 centymetrom, a dtuzsze 50 centymetrom. Z urzagdzenia moga korzysta¢ tylko odpowiednio przeszkoleni lekarze, znajgcy korzysci i zagrozenia

wynikajgce ze stosowania cewnikow.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Stosowanie cewnikéw z balonami wykonanymi z naturalnego lateksu jest przeciwwskazane u pacjentéw ze zdiagnozowang lub podejrzewang alergig na
te substancie.

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

3. Wzgledne przeciwwskazania do cewnikowania serca to m.in. komorowe zaburzenia rytmu serca, blok serca i czasowa stymulacja przezzylna (z powodu
mozliwosci przemieszczenia przewodu).

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wyréb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac ani sterylizowac¢ cewnika.

2. Nie uzywac cewnika po uptynigciu terminu wazno$ci wydrukowanego na wykonanym z tworzywa Tyvek wieczku opakowania.

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

4

. W przypadku wprowadzania cewnika przez nacigcie zaleca sie stosowanie rozszerzadta naczyniowego lub prowadnika dozylnego jednorazowego uzytku,
aby uniknaé uszkodzenia cewnika lub balonu. W ZADNYM WYPADKU nie nalezy uzywa¢ kleszczykéw do manipulowania cewnikiem.

. Przed wycofaniem cewnika z ciata pacjenta nalezy zawsze oprézni¢ balon. W tym celu nalezy zawsze wyjaé strzykawke.

6. Do napetniania balonu nie wolno uzywac¢ ptynéw. Plyn w $wietle balonu moze spowodowag, ze balon pozostanie napetniony nawet po wyjeciu strzykawki
do napetniania.

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

o
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8. Po umieszczeniu cewnika w odpowiednim miejscu nie nalezy wprowadzaé dalszej jego czeéci. Cze$¢ cewnika pozostajgca poza ciatem pacjenta moze nie
by¢ jatowa. Jesli uzywana jest ostonka dekontaminacyjna cewnika, mozna zmienia¢ jego potozenie stosownie do potrzeb.

9. Aby okresli¢ cisnienie zaklinowania, powoli napetnia¢ balon. Przerwa¢ napetnianie, gdy krzywa ciénienia tetnicy ptucnej zmieni sig na krzywa ci$nienia
zaklinowania. Po zakoriczeniu pomiaru oprézni¢ balon.

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

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

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

13.Podczas poczatkowego umieszczania cewnika w tetnicy ptucnej nalezy zawsze stosowa¢ maksymalng zalecang objgto$¢ napetnionego balonu. Balon
napetniony czesciowo bedzie mniejszy i umozliwi umieszczenie cewnika w wezszej czesci tetnicy ptucnej. Moze to zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
samoczynnego zaklinowania.

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

15. Biologiczna aktywnos$¢ powloki przeciwzakrzepowej znajdujgcej sie na zewnatrz balonu lateksowego jest inicjowana poprzez kontakt z krwig. Dlatego
skutecznos¢ jej dziatania jest zagwarantowana wytgcznie w przypadku zastosowania u jednego pacjenta.

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

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

18. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenia do pobierania prébek/dystrybuciji sg podigczone do prawidtowego przedtuzenia cewnika.

OSTRZEZENIA:

1. Prosze stosowa¢ produkt z ostong przeciwzakazeniowa.

2. Wyréb przeznaczony wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta.

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nalezy przeczyta¢ uwaznie informacje na temat zasad i procedur obowigzujacych w szpitalu dotyczacych zastosowania cewnikéw do termodylucii, jesli sg

one dostepne.

Przygotowanie i uzywanie cewnika:

1. Wyja¢ cewnik z opakowania, zachowujac jego jatowos¢.

2. Sprawdzi¢ balon, umieszczajac go w jatowej wodzie i wstrzykujac do niego powietrze o objetosci 1,5 cm® w przypadku rozmiaru 7 F, 1,00 cm® w przypadku
rozmiaru 6 F i 0,75 cm® w przypadku rozmiaru 5 F. Jesli wokot balonu pojawig sig pecherzyki powietrza, nie uzywac cewnika. Oprézni¢ balon, wyjmujac strzykawke.
PRZESTROGA: PRZED PRZEPROWADZENIEM NAPELNIANIA BALONU NALE2Y'ZD_JAC OSLONE BALONU. DO NAPELNIANIA BALONU NIE
WOLNO UZYWAC PLYNOW. CIECZ W SWIETLE BALONU MOZE SPOWODOWAC, ZE POZOSTANIE ON NAPELNIONY. NALEZY ZACHOWAC
SZCZEGOLNA OSTROZNOSC, ABY ZAPOBIEC PRZEDOSTANIU SIE WILGOCI DO SWIATLA BALONU.

3. Usuna¢ cate powietrze z workow roztworu przeznaczonego do infuzji, wprowadzajac igte o duzej $rednicy do portu podawania leku i wyciskajac przez nig
powietrze. Wyja¢ igte.

Uwaga: usuniecie powietrza z worka z roztworem uniemozliwia przedostanie si¢ powietrza do uktadu rurek po wyczerpaniu roztworu lub odwréceniu
worka z roztworem.

4. Podtgczy¢ zawory odcinajace do konca $wiatta dystalnego do monitorowania ci$nienia w tetnicy ptucnej i $wiatta proksymalnego CVP (jesli cewnik jest w
nie wyposazony). Wyptukac¢ i wypetni¢ $wiatta cewnika jatowym roztworem.

Wprowadzanie cewnika:

Cewnik nalezy wprowadza¢ zgodnie z ponizszymi zalecanymi procedurami podstawowymi. Stosowanie cewnika musi by¢ jednak zawsze zgodne z

procedurami i zasadami obowigzujgcymi w okreslonym szpitalu. Przed uzyciem tych cewnikéw nalezy dokfadnie przyswoic sobie przestrogi wymienione pod

koniec procedury.

1. Podczas wprowadzania cewnika nalezy stale monitorowac¢ EKG.

2. Cewnik wprowadzi¢ przezskomie lub przez nacigcie bez wstgpnego wycierania cewnika. Typowe miejsca wprowadzania to m.in. zyly: odiokciowa
posrednia, szyjna, udowa i podobojczykowa.

3. Wprowadzi¢ cewnik do zyly gléwnej i cze$ciowo napetni¢ balon gazem o objetosci 1,00 cm® w przypadku rozmiaru 7 F, 0,75 cm® w przypadku rozmiaru
6 Fi0,5cm®w przypadku rozmiaru 5 F. Zaleca sig napetnianie filtrowanym CO, ze wzgledu na jego szybka absorpcje we krwi w przypadku rozerwania
balonu. Czesto jednak uzywa sig powietrza, jesli nie ma ryzyka przedostania si¢ powietrza z przedsionka lewego do prawego i nie wystepuje przetoka
tetniczo-zylna tetnicy ptucnej. Wprowadzenie zatoru powietrznego do tetnic moze by¢ przyczyng powaznych powiktan. W przypadku napetniania balonu
powietrzem nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko jego rozerwania i mozliwo$¢ przedostania sie powietrza do tetnic.

4. Okresli¢c diugo$c¢ wprowadzanej czesci cewnika na podstawie jego oznakowania w odstgpach co 10 centymetréw. Podczas wprowadzania cewnika $ledzi¢
krzywe cisnienia (patrz Rysunek nr 1).

5. Gdy na podstawie krzywej cisnienia wiadomo, ze koncéwka cewnika znajduje si¢ w prawym przedsionku (Rysunek 1-A), napetni¢ catkowicie balon
(objetos¢ 1,5 cm® w przypadku rozmiaru 7 F, 1,00 cm® w przypadku rozmiaru 6 F i 0,75 cm® w przypadku rozmiaru 5 F).

6. Wprowadzi¢ cewnik przez prawy przedsionek do prawej komory (Rysunek 1-B). Jesli po wprowadzeniu cewnika poza prawy przedsionek cisnienie w
prawej komorze nie jest rejestrowane, oprézni¢ balon, powoli wycofa¢ cewnik, napetni¢ ponownie balon i wprowadzi¢ cewnik do komory. Wprowadzi¢
cewnik do tetnicy ptucnej (Rysunek 1-C). Sprawdzi¢ krzywa ci$nienia, wyjac strzykawke, aby oprozni¢ balon i wycofa¢ cewnik, az jego koncowka znajdzie
sie w prawym przedsionku. Nastepnie ponownie napetni¢ balon i powtérzy¢ czynnosci 4, 5 6.

Uwaga: jesli podczas wprowadzania balon pozostaje napetniony przez czas diuzszy niz 4-5 minut, jego objeto$¢ moze sie zmniejszy¢ z powodu dyfuzji
gazu uzytego do napetniania. W razie potrzeby nalezy wyja¢ strzykawke, aby oprézni¢ balon, a nastepnie napetni¢ go ponownie.

7. Powoli kontynuowa¢ wprowadzanie cewnika do tetnicy ptucnej, az do wykonania pomiaru ci$nienia zaklinowania w kapilarach ptucnych (Rysunek 1-D).

8. Sprawdzi¢, czy cewnik zostat prawidtowo umiejscowiony w tetnicy ptucnej, oprozniajgc catkowicie balon (poprzez wyjecie strzykawki) i obserwujac
zmiang monitorowania cisnienia zaklinowania na monitorowanie cisnienia w tetnicy ptucnej. (Rysunek 1-E). Stopniowo napetni¢ ponownie balon az do
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zaklinowania i osiggniecia wymaganej objetosci. Powinna ona wynosi¢ od 1,25 do 1,5 cm® w przypadku rozmiaru 7 F, od 0,75 do 1,00 cm® w przypadku
rozmiaru 6 F i od 0,5 do 0,75 cm® w przypadku rozmiaru 5 F. W przypadku uzycia objetosci mniejszej niz 1,25 cm® w przypadku rozmiaru 7 F, 0,75 cm® w
przypadku rozmiaru 6 F lub 0,5 cm® w przypadku rozmiaru 5 F, cewnik moze zosta¢ wprowadzony zbyt daleko i zwigksza sie ryzyko jego dystalnej migracji
oraz samoczynnego zaklinowania. Wycofa¢ cewnik o 2-3 centymetry i ponownie sprawdzi¢ objeto$¢ napetnionego balonu.

Uwaga: po wykonaniu pomiaru ci$nienia zaklinowania w kapilarach ptucnych nalezy zawsze oproznia¢ balon poprzez wyjecie strzykawki. W zadnym
wypadku nie wolno aspirowa¢ gazu z balonu strzykawka. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie balonu.

Rysunek nr 1 (A-E). Krzywe ci$nienia podczas wprowadzania i ustalania pozycji cewnika. (Szybko$¢ przesuwu wykresu: 25 mm/s).

Obstuga i uzywanie cewnika In situ

Cewnik powinien pozostawac w ciele pacjenta tylko tak dtugo, jak wymaga tego stan pacjenta. Lekarz powinien jednak pamietac, ze czgsto$¢ wystgpowania
powiktan zwigksza sig znacznie, gdy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta przez czas diuzszy niz 72 godziny (Bibliografia, poz. 12).

POWIKLANIA

Wszystkie procedury inwazyjne wigzg si¢ z pewnymi zagrozeniami. Powazne powiktania wynikajace z uzywania cewnikéw do termodylucji i wprowadzanych
do tetnicy ptucnej sg wzglednie rzadkie, jednak przed zastosowaniem cewnika lekarz powinien rozwazy¢ zwigzane z nim potencjalne korzysci i zagrozenia w
poréwnaniu do alternatywnych zabiegow.

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

Perforacja tetnicy ptucnej

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

Zawat ptuca

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

Zaburzenia rytmu serca

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

Skrecenie, zapetlenie i powstanie suptéw

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

Posocznicalzakazenie

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

Zator powietrzny

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

Inne powiktania

Do innych powiktan zalicza si¢: blok prawej odnogi peczka Hisa, catkowity blok serca, odme optucnowa, zakrzepice zylna, zapalenie zakrzepowe zyt i
uszkodzenie zastawki trojdzielnej (Bibliografia, poz. 4, 5, 8 i 9). Ponadto opisywano przypadki reakcji alergicznych na lateks. Przed uzyciem cewnika lekarz
powinien ustali¢, czy pacjent jest wrazliwy na lateks, i przygotowac si¢ do szybkiego leczenia reakgji alergicznych.

OPAKOWANIE | JALOWOSC

Dostarczany produkt jest jatowy i niepirogenny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywacé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Cewniki sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie czy$ci¢ ani nie sterylizowaé ponownie uzywanego cewnika.

PRZECHOWYWANIE

Cewniki balonowe kierowane przeptywem firmy Merit nalezy przechowywa¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu w ciemnym, chfodnym i suchym miejscu.

TERMIN WAZNOSCI

Zalecany termin waznosci jest podany na kazdym opakowaniu. Diuzsze przechowywanie moze powodowa¢ pogorszenie si¢ wasciwosci balonu ze wzgledu
na wplyw otoczenia.
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DANE TECHNICZNE cewnika do monitorowania ci$nienia firmy Merit

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Dtugos¢ uzyteczna (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Rozmiar korpusu cewnika (French) 5F 6F 7F 6F TF 5F 6F TF 6F 7F
Kolor korpusu cewnika Bialy 2oty Zotty 2oty Zotty Zotty Zotty Zotty 2oty Zotty
Wymagany rozmiar introduktora 6F 7F 8F 7F 8F 6F TF 8F TF 8F
Objetos¢ balonu po napetnieniu 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
(cm?)

Umiejscowienie portu ND. ND. ND. 29 29 ND. ND. ND. 29 29
proksymalnego (cm od koricowki)

Odlegto$¢ migdzy znacznikami 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
odlegtosci

Zewnegtrzna cze$¢ cewnika Polichlorek winylu Poliuretan

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

GWARANCJA

Firma Merit gwarantuje, ze wszystkie jej produkty sg wolne od wad wykonania i materiatowych w przypadku prawidtowego stosowania i postepowania z nimi.
Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatno$ci do okreslonego
celu, poniewaz postugiwanie sie produktem, jego przechowywanie, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i
innymi czynnikami niepodlegajacymi kontroli firmy Merit w sposéb bezposredni wptywajg zaréwno na jej produkty, jak i na wyniki ich stosowania. Firma Merit
nie jest odpowiedzialna za zadne przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub koszty wynikajace bezposrednio ze stosowania jej produktow. Firma Merit nie
przyjmuje ani nie upowaznia innych oséb do przyjecia zadnej dodatkowej odpowiedzialnosci ani zadnych zobowigzan zwigzanych z jej produktami.

POMOC TECHNICZNA
Aby uzyskac wiecej informacii lub pomoc zwigzang z produktami firmy Merit, nalezy skorzysta¢ z ponizszych danych kontaktowych:
Producent:
Dystrybuc;j
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. ystrybucia
36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.
Singapore 619266, SINGAPUR 1600 West Merit Parkway
Tel.: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095
Faks: +65 6213 5737 U.S.A. Dziat obstugi klienta: 1-800-356-3748
E-mail: sales@bioptimalg.com EMEA Dziat obstugi klienta: +31-43-3588222

. . " P www.merit.com
Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Niemcy

Tel.: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail

C € 0344
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AMERIT/ 302

GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR DRUKBEWAKINGSKATHETERS
A Lees de instructiehandleiding vo6r gebruik Niet-pyrogeen

[STERILE [EO] Steriel en niet-pyrogeen T Droog houden

® Uitsluitend voor eenmalig gebruik Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
e

Niet opnieuw steriliseren j/IT Buiten direct zonlicht houden
L]

DEHP Bevat ftalaten (DEHP)

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

Algemene modellen
TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N

BESCHRIJVING INSTRUMENT

Merit-drukbewakingskatheters met ballontip voor de rechterkant van het hart bestaan uit slangen van geéxtrudeerd polyvinylchloride (PVC) of polyurethaan

(PU) met de Charriere-maat Ch 5, Ch 6 of Ch 7, bevestigd aan een hub met 2 of 3 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 en een opblaasverlenging van Ch 6.

Bewakingskatheters zijn verkrijgbaar in modellen met dubbel en driedubbel lumen. Katheters met driedubbel lumen bevatten een distaal PA-lumen, een

ballonlumen en een proximaal lumen, terwijl de bewakingskatheters met dubbel lumen dezelfde mogelijkheden bieden als katheters met driedubbel lumen,

maar zonder een proximaal (CVD-)lumen.

«+ Distaal PA-lumen: Dit lumen eindigt bij de kathetertip. Het wordt gebruikt voor bewaken van de longslagader (PA ofwel pulmonaire arterie) en de capillaire
wiggedruk, voor controle van gemengd veneus bloed en voor het infuseren van oplossingen.

« Ballonlumen: Dit lumen eindigt in een latexballon viakbij de kathetertip. Het biedt een methode voor het opblazen en legen van de ballon ter vergemakkelijking
van katheterplaatsing en voor het meten van de pulmonaire capillaire wiggedruk.

+ Proximaal (CVD-)lumen: Dit lumen eindigt 29 cm proximaal van de kathetertip. Het is bedoeld voor het meten van de rechteratriumdruk of centrale veneuze
druk (CVD) en voor het infuseren van oplossingen.

INDICATIES EN BEOOGD GEBRUIK

Merit-drukbewakingskatheters met ballontip voor de rechterkant van het hart zijn ontworpen om als diagnostisch hulpmiddel te worden gebruikt bij patiénten.

Kathetermodellen zijn beschikbaar om de arts de mogelijkheid te bieden om intracardiale druk te meten, monsters te nemen van gemengd veneus bloed en

oplossingen te infuseren bij volwassen of pediatrische patiénten. Raadpleeg de Specificaties voor informatie over elk model. Deze katheters zijn ontworpen voor

gebruik aan het ziekenhuisbed en in een hartkatheterisatielaboratorium, operatiekamer, uitslaapkamer en andere ruimten voor gespecialiseerde intensive care.

Deze katheters zijn ontworpen voor diagnostische procedures bij in bed liggende patiénten; doorgaans is voor inbrenging geen fluorescopie nodig. Ze zijn

echter wel radiopaak, zodat fluorescopie gebruikt kan worden als hulp bij het inbrengen en om de positie te bevestigen na inbrenging. Elke katheter heeft

om de 10 centimeter een markering om de afstand van de distale tip aan te geven. Smalle strepen geven 10 cm-markeringen aan en brede strepen geven

50 cm-markeringen aan. 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.

CONTRA-INDICATIES

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

N

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

w

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

N~

. 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.

o

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

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

7. Om de kans op infectie te verkleinen, wordt over het algemeen aanbevolen dat u de katheter niet langer dan drie dagen in de patiént houdt.
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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 CO, voor het opblazen van de ballon in die gevallen waar een scheuring van de ballon ertoe kan leiden dat een luchtembolus in de
bloedcirculatie terechtkomt, zoals bij een rechts-naar-links shunt.

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

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

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

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

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

1. Gebruik het product in combinatie met contaminatiebescherming.

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

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

GEBRUIKSINSTRUCTIES

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

Voorbereiding en gebruik van de katheter:

1. Gebruik steriele techniek om de katheter uit de verpakking te halen.

2. Testde ballon door deze in steriel water te plaatsen en te injecteren met 1,5 cc lucht voor Ch 7, 1,00 cc voor Ch 6 en 0,75 cc voor Ch 5. Gebruik de katheter
niet als er luchtbellen verschijnen rond de ballon. Leeg de ballon door de injectiespuit te verwijderen.

LET OP: VERWIJDER DE BALLONAFDEKKING VOORDAT U HET OPBLAZEN VAN DE BALLON TEST. GEBRUIK IN GEEN GEVAL VLOEISTOF
VOOR HET OPBLAZEN VAN EEN BALLON. VLOEISTOF BINNEN HET BALLONLUMEN KAN ERTOE LEIDEN DAT DE BALLON OPGEBLAZEN
BLIJFT. U DIENT ER GOED OP TE LETTEN DAT ER GEEN VOCHT IN HET LUMEN KOMT.

3. Verwijder alle lucht uit geinjecteerde toedieningsoplossingzakjes door een naald met grote diameter in de medicatiepoort te plaatsen en de lucht via de
naald naar buiten te persen. Verwijder de naald.

Opmerking: Door de lucht uit het oplossingszakje te verwijderen, voorkomt u dat lucht in het slangensysteem terechtkomt als de oplossing op is of het
oplossingszakje wordt omgekeerd.

4. Sluitindien van toepassing een plugkraan aan op het uiteinde van het PA-distale lumen en het CVD-lumen. Spoel en vul het katheterlumen met de steriele
oplossing.

De katheter inbrengen:

Het inbrengen van de katheter dient te gebeuren volgens de hieronder aanbevolen basisprocedures. Het gebruik van een katheter dient echter altijd te voldoen

aan de beleidsprocedures van uw ziekenhuis. Voordat u deze katheters gebruikt, dient u grondig inzicht te hebben in de waarschuwingen die aan het eind

van de procedure worden vermeld.

1. Handhaaf tijdens het inbrengen van de katheter voortdurende ECG-bewaking.

2. Plaats de katheter percutaan of via een incisie zonder de katheter vooraf af te vegen. Gebruikelijke inbrenglocaties zijn onder meer de vena mediana cubiti,
vena jugularis, vena femoralis en de vena subclavia.

3. Breng de katheter verder in in de vena cava en blaas de ballon gedeeltelijk op tot 1,00 cc voor Ch 7, 0,75 cc voor Ch 6 en 0,5 cc voor Ch 5. Voor opblazen
wordt gefilterde CO, aanbevolen, aangezien dit gas snel in het bloed wordt opgenomen indien een ballon scheurt. Er wordt echter ook vaak gebruik
gemaakt van lucht als er geen links-naar-rechts shunt of pulmonaire arteriéle veneuze fistel aanwezig is. Introductie van een luchtembolus in het vaatstelsel
kan leiden tot ernstige complicaties. Wanneer u lucht gebruikt als opblaasmedium voor de ballon, dient u er rekening mee te houden dat de ballon kan
scheuren en dat er zo lucht in het vaatstelsel terechtkomt.

4. Bepaal de lengte van de in te brengen katheter door de markeringen op de katheter te raadplegen, die met intervallen van 10 cm zijn geplaatst. Volg de
drukgolfvormen naarmate de katheter wordt ingebracht (Referentieafbeelding 1).

5. Zodra de drukgolfvormen aangeven dat de tip van de katheter zich in het rechteratrium bevindt (Afbeelding 1-A), dient u de ballon volledig op te blazen met
1,5 cc voor Ch 7, 1,00 cc voor Ch 6 en 0,75 cc voor Ch 5.

6. Breng de katheter verder in door het rechteratrium en in het rechterventrikel (Afbeelding 1-B). Als er geen ventriculaire druktracering wordt vastgelegd
nadat de katheter verder is ingebracht dan het rechteratrium, dient u de ballon te legen en de katheter langzaam terug te trekken, de ballon opnieuw op
te blazen en deze weer verder in te brengen. Breng de katheter verder in in de longslagader (Afbeelding 1-C). Observeer de drukgolfvorm, verwijder de
injectiespuit om de ballon leeg te laten lopen en trek de katheter terug tot de tip zich in het rechteratrium bevindt. Blaas de ballon vervolgens weer op en
herhaal stap 4, 5 en 6.

Opmerking: Als de ballon langer dan vier of vijf minuten opgeblazen is geweest tijdens het inbrengen, kan het volume van de opgeblazen ballon afnemen
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door diffusie van het opblaasmedium. Verwijder zo nodig de injectiespuit om de ballon leeg te laten lopen en blaas deze vervolgens opnieuw op.
7. Ga verder met het langzaam inbrengen van de katheter in de longslagader tot de pulmonaire capillaire wiggedruk wordt gemeten (Afbeelding 1-D).

8. Test of de katheter juist is gepositioneerd in de longslagader door de ballon volledig leeg te laten lopen (verwijder de injectiespuit) en de verandering waar
te nemen van een tracering van wiggedruk tot een tracering van de druk in de longslagader. (Afbeelding 1-E). Blaas de ballon geleidelijk weer op tot een
wig is verkregen en leg het hiervoor benodigde luchtvolume vast. Dit zou 1,25 tot 1,5 cc moeten zijn voor Ch 7, 0,75 tot 1,00 cc voor Ch 6 en 0,5 tot 0,75 cc
voor Ch 5. Als er minder dan 1,25 cc voor Ch 7 of 0,75 cc voor Ch 6 of 0,5 cc voor Ch 5 nodig is, is de katheter mogelijk te ver ingebracht, wat de kans op
distale migratie en spontane vastklemming vergroot. Trek de katheter twee of drie centimeter terug en controleer opnieuw het opblaasvolume.

Opmerking: Laat de ballon altijd leeglopen door de spuit te verwijderen na het meten van de pulmonaire capillaire wiggedruk. Probeer in geen geval lucht
uit de ballon te aspireren via de injectiespuit. De ballon kan door deze procedure beschadigd raken.

AN Y

A B C D E

Afbeelding 1 (A-E). Drukgolfvormen tijdens het inbrengen en positioneren van een katheter. (Grafieksnelheid: 25 mm/sec)

Onderhoud en gebruik in situ

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

COMPLICATIES

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

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

Perforatie van de longslagader

Oorzaken voor het scheuren van de longslagader tijJdens 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
(Ref4,9en 13).

Hartritmestoornissen

Hartritmestoornissen kunnen zich voordoen tijdens het inbrengen en verwijderen van de katheter, maar worden doorgaans in verband gebracht met
kortstondige hypotensie (Ref 1). Ventriculaire aritmie wordt het meest waargenomen. Predispositiefactoren voor ventriculaire aritmie zijn myocardiaal infarct of
ischemie, shock, acidose, hypoxie en elektrolytstoornissen (Ref 3 en 10). Het gebruik van profylactische lidocaine dient overwogen te worden ter vermindering
van de incidentie van ventriculaire aritmie 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 infectiechaarden (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, 8 en 9). Daarnaast zijn allergische reacties op latex gerapporteerd. Alvorens de katheter te gebruiken, dienen artsen eventuele
latexallergie bij patiénten te identificeren en dienen ze erop voorbereid te zijn allergische reacties direct te behandelen.

VERPAKKING EN STERILITEIT

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

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

HOUDBAARHEID

De aanbevolen houdbaarheid staat op elke verpakking vermeld. Als de ballon langer wordt bewaard dan de houdbaarheidsdatum, kan dit resulteren in
beschadiging van de ballon, aangezien deze reageert op de atmosfeer en in contact hiermee achteruit gaat.
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SPECIFICATIES voor de drukbewakingskatheters van Merit

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Bruikbare lengte (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Maat katheterlichaam in charriere 5F 6F F 6F TF 5F 6F TF 6F F
(Ch)

Kleur katheterlichaam Wit Geel Geel Geel Geel Geel Geel Geel Geel Geel
Formaat benodigde introducer 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
Opblaascapaciteit ballon (cc) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Locatie proximale poort (cm van tip) | N.v.t. N.v.t. N.v.t. 29 29 N.v.t. N.v.t. N.v.t. 29 29
Afstand tussen lengtemarkeringen 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Extern katheterlichaam Polyvinylchloride (PVC) Polyurethaan (PU)

LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een internist of bevoegd arts.

GARANTIE

Merit garandeert dat haar producten bij juist gebruik en behandeling vrij zijn van productie- en materiaalfouten. Deze garantie vervangt alle andere garanties,
ongeacht of expliciet of impliciet, inclusief garanties van verkoopbaarheid, geschiktheid voor een bepaald doel, aangezien het verwerken en het bewaren
ervan, evenals factoren die betrekking hebben op de patiént, zijn diagnose, behandeling, chirurgische procedures en andere zaken die buiten de controle van
Merit vallen, direct invioed hebben op de producten van Merit en de resultaten die uit het gebruik hiervan worden verkregen. Merit is niet aansprakelijk voor
eventuele incidenteel of gevolgverlies of incidentele of gevolgschade of onkosten, die direct of indirect voortkomen uit het gebruik van haar producten. Merit
aanvaardt geen andere aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met haar producten en autoriseert ook geen enkele andere persoon
om deze op zich te nemen.

TECHNISCHE ASSISTENTIE

Voor meer informatie of hulp omtrent de Merit-producten kunt u contact opnemen met:

Wettige fabrikant: Gedistribueerd door

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

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

Vertegenwoordiger EU:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Duitsland

Tel

: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail
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NAVOD K POUZITi
KATETRY PRO MONITOROVANi KREVNIHO TLAKU

A Pred pouzitim si pfectéte navod Apyrogenni

[STERILE O] Sterilni a apyrogenni T Uchovavejte v suchu

® Urceno pouze k jednorazovému pouziti Nepouzivejte, pokud doslo k poSkozeni obalu
S0

Znovu nesterilizujte j/I\ Uchovavejte mimo pfimé slunecni svétlo
L]

DEHP Obsahuije ftalaty (DEHP)

PRED POUZITiM SI PECLIVE PRECTETE VESKERE POKYNY, VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI.

Generické modely

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
POPIS PROSTREDKU

Katétry pro monitorovani krevniho tlaku v pravostrannych oddilech srdce s balénkovym hrotem od spolecnosti Merit jsou lisované hadic¢ky z polyvinylchloridu

(PVC) nebo polyuretanu (PU) o velikosti 5 Fr, 6 Fr nebo 7 Fr, které jsou pfipojené k hadicce se 2 az 3 luminy a maji celkovou délku 90 az 110 cm. ProdluZovaci

hadicky maji proximaini a distalni prodlouzeni o velikosti 5 Fr nebo 7 Fr a pinici prodlouZeni o velikosti 6 Fr.

Monitorovaci katétry jsou k dispozici jako modely s dvojitym nebo trojitym lumen. Katétry s trojitym lumen maji distalni lumen pro méfeni PA, balénkové lumen

a proximalni lumen, zatimco monitorovaci katétry s dvojitym lumen nabizeji stejné moznosti jako katétry s trojitym lumen, avSak bez proximéalniho lumen

(pro méfeni CVP).

« Distalni PA lumen: Toto lumen konéi v hrotu katétru. PouZziva se k monitorovani tlaku v plicnici a kapilarniho tlaku v zaklinéni, k odbéru vzorkd smisené
vendzni krve a k infazi roztoku.

+ Balonkové lumen: Toto lumen konci v latexovém balénku v blizkosti hrotu katétru. Predstavuje prostfedek k nafouknuti a vyfouknuti balénku za ucelem
usnadnéni umisténi katétru a méfeni plicniho kapilarniho tlaku v zaklinéni.

*  Proximalni (CVP) lumen: Toto lumen konéi 29 cm proximalné od hrotu katétru. PouZiva se k méfeni krevniho tlaku v pravé sini nebo centralniho Zilniho
tlaku a k infuzi roztokd.

INDIKACE A UCEL POUZITI

Katétry pro monitorovani krevniho tlaku v pravostrannych oddilech srdce s baléonkovym hrotem od spolecnosti Merit jsou urceny k pouziti u pacientt jako

diagnosticky nastroj. Rizné modely katétri umozriuji lékarim méfit u dospélych &i détskych pacient intrakardialni tiaky, odebirat vzorky smiené venozni krve

a vstiikovat roztoky. Podrobnosti o jednotlivych modelech naleznete v oddilu Specifikace. Tyto katétry jsou uréeny k pouZziti u lizka pacienta a v laboratofi pro

katetrizaci srdce, na chirurgickych séalech, postanestetickych dospavacich jednotkach a dalSich specializovanych jednotkéch intenzivni péce.

Tyto katétry jsou uréeny pro diagnostické postupy u lizka pacienta a pfi jejich zavadéni obycejné neni zapotfebi skiaskopické sledovani. Jsou

véak rentgenokontrastni, takZze jako pomlcku pfi zavadéni a k ovéfeni polohy po. zavedeni Ize pouZit rentgenovou skiaskopii. Kazdy katétr nese v

deseticentimetrovych rozestupech znacky, které znaci vzdalenost od distalniho hrotu. Uzké prouzky predstavuji znacky v rozestupech 10 cm, zatimco Siroké

prouzky slouzi jako znacky v rozestupech 50 cm. Zafizeni je uréeno k pouziti vySkolenymi lékafi, ktefi si jsou védomi pfinost a rizik pouziti katétru.

KONTRAINDIKACE

1. Katétr s baldnkem z pfirodniho latexu je kontraindikovan u pacientti se znamou nebo pravdépodobnou alergii na pfirodni kaucuk.

2. Mezi absolutni kontraindikace srdecni katetrizace patfi stenéza trikuspidalni nebo pulmonalni chlopné, pfitomnost masy v pravé sini ¢i pravé komore
(tumor nebo trombus) a Fallotova tetralogie.

3. Mezi relativni kontraindikace srde¢ni katetrizace patfi nestabilni komorovy rytmus, srde¢ni blokada a doCasny transvenézni stimulator (vypuzeni dratu).

BEZPECNOSTNi OPATRENi

1. Tento prostiedek je uréen pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte katétr opakované ani jej neresterilizujte.

N

. Nepouzivejte katétr po uplynuti data exspirace, které je vytisténo na tyvekovém vicku baleni.

w

. Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, katétr ¢i sou¢asti nepouzivejte, protoze obsah nemusi byt sterilni.

IS

. Chcete-li se vyhnout poSkozeni katétru nebo balénku pfi pouZiti redukce, doporucuje se pouzit cévni dilatator nebo jednorazovy Zilni vodi¢. NIKDY na
katétr nepouzivejte pean.

o

. Balonek vyfukujte vzdy tak, ze odejmete stfikacku, pfed vytazenim katétru balonek vzdy vyfouknéte.

6. K nafouknuti balénku nikdy nepouzivejte tekutiny. Tekutina uvniti piniciho lumen balénku mize zpUsobit, Ze balének zustane nafouknuty i po odstranéni
plnici strikacky.

7. Aby byla minimalizovana moznost vzniku infekce, doporucuje se obecné, aby katétr nebyl v téle pacienta ponechan déle nez tii dny.
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8. Nezasunuijte katétr poté, co byl usazen na misté, Cast katétru, ktera byla ponechana mimo télo, nemusi byt sterilni. Pokud pouzivate sterilni navlek katétru,
je mozno katétr podle potfeby premistit.

9. Chcete-li stanovit tlak v zaklinéni, nafukujte pomalu balének do té doby, az se kiivka PA zméni na kfivku tlaku v zaklinéni. Po dokonceni méfeni baldnek
vyfouknéte.

10.V situacich, kdy muze prasknuti balonku vést k priniku vzduchového embolu do arterialniho obéhu jako u pravolevého zkratu, pouZivejte k nafouknuti
balonku filtrovany CO,.

11. Pfedtim, nez katétr dosahne pravé komory, vzdy nafouknéte balonek, abyste minimalizovali podrazdéni komory.

12. Chcete-li se vyhnout prasknuti balonku béhem jeho nafukovani, nepiekracujte doporuceny plnici objem balénku (1,5 ml pro pramér 7 Fr, 1,0 ml pro primér
6 Fra 0,75 ml pro pramér 5 Fr).

13. Uvodni umisténi katétru v plicnici by mélo byt vzdy provadéno pfi maximalnim doporuéeném plnicim objemu. Nedostate&n& nafouknuty balének bude
mensi, a tak muze byt katétr umistén v uzsim Useku plicnice. Tim se miZe zvysit pravdépodobnost spontanniho zaklinéni.

14. Pritokem smérovany katétr mize migrovat do distalniho useku plicnice a muze dojit ke spontannimu zaklinéni. Aby bylo mozno detekovat vyskyt
spontanniho zaklinéni, je tfeba kontinualné nebo v kratkych intervalech monitorovat tlakovou kfivku PA.

15. Biologicka aktivita tromborezistentni vrstvy pouZité na latexovém balonku se spousti kontaktem s krvi, a proto je Ucinnost potahové vrstvy zaruena pouze
pfi pouZiti u jediného pacienta.
16. Pouzity katétr musi byt fadné zlikvidovan jako rizikovy biologicky material a zpracovan podle nemocnicniho protokolu.

17. Baleni je vyrobeno tak, aby branilo tvofeni smycek na katétru. PoSkozeny katétr nelze opravit. Balonek katétru je kiehky, proto je pfi vyjimani z katétru z
baleni zapotfebi dbat pfimérené opatrnosti.

18. Ujistéte se, Ze jsou zafizeni k odbéru vzorku / distribuci pipojena ke spravnému prodlouzeni katétru.

VAROVANi

1. Pouzivejte produkt se $titem proti kontaminaci.

2. Tento prostiedek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta.

3. Tento prostiedek NEPOUZIVEJTE ZNOVU ANI NERESTERILIZUJTE — miZe to ovlivnit jeho vykon a zplisobit poruchu prostiedku s naslednymi
komplikacemi postupu jako je zavazné poranéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti a resterilizace jsou spojeny s rizikem kfizové kontaminace a
infekce pacienta.

NAVOD K POUZIT

Peclivé si proctéte metody, pravidla a postupy vasi nemocnice tykajici se pouZiti termodiluénich katétrd, paklize jimi nemocnice disponuije.

Pfiprava a pouziti katétru:

1. Sterilni technikou vyjméte katétr z baleni.

2. Balonek otestuite tak, Ze jej umistite do sterilni vody a vstiiknete do néj 1,5 ml vzduchu pro primér 7 Fr, 1,0 ml pro 6 Fra 0,75 ml pro 5 Fr. Pokud se kolem
balénku objevi bublinky, katétr nepouzivejte. Vyfouknéte balonek odejmutim stfikacky.
UPOZORNENi: PRED PLNICiM TESTEM BALONKU ODSTRANTE JEHO KRYT. K NAFOUKNUTi BALONKU NIKDY NEPOUZIVEJTE TEKUTINY.
TEKUTINA UVNITR LUMEN BALONKU MUZE ZPUSOBIT, ZE BALONEK ZUSTANE NAFOUKNUTY. VZDY JE TREBA DBAT ZVLASTNi OPATRNOSTI
A ZABRANIT VNIKNUTi VLHKOSTI DO LUMENU.

3. Vypudte veskery vzduch z infuznich vaki zasunutim jehly o velkém priiméru do portu pro podavani légiv a vymackanim vzduchu pres jehlu. Vytahnéte jehlu.

Poznamka: Eliminaci vzduchu v infuznim vaku zabranite vniknuti vzduchu do systému hadicek tehdy, kdyz dojde ke spotfebovani roztoku, nebo pii
obréceni infuzniho vaku.

4. Pokud to Ize, pfipojte uzaviraci ventily ke konci distalniho lumen PA a lumen CVP. Proplachnéte luminy katétru a napliite je sterilnim roztokem.
Zavedeni katétru:

Zavedeni katétru by mélo byt provedeno podle zakladniho postupu, ktery je doporucen nize. Pouziti katétru vSak musi byt vzdy v souladu s postupy podle
nemocniéni politiky. Pied pouzitim téchto katétrl je nezbytné dikladné pochopeni upozornéni uvedenych v zavéru postupu.

1. Béhem zavadéni katétru kontinualné monitorujte EKG.

2. Katétr zavedte bud perkutanné, nebo prostrednictvim redukce; katétr pfedem neotirejte. Mezi typicka mista inzerce patii v. mediana basilica, v. jugularis,
v. femoralis a podklickové Zily.

3. Zasuiite katétr do duté Zily a Castecné nafouknéte balonek na 1,0 ml pro primér 7 Fr, 0,75 ml pro 6 Fr a 0,5 ml pro 5 Fr. K nafouknuti se doporucuje
filtrovany CO, kvdli jeho rychlé absorpci do krve v pfipadé prasknuti balénku. Pokud v8ak neexistuje levopravy zkrat nebo arteriovenozni pulmonaini pistél,
pouziva se ¢asto vzduch. Zaneseni vzduchového embolu do arterialniho systému mlze zpusobit zavazné komplikace. Pfi vybéru vzduchu coby média k
nafukovani balénku je tfeba zvazit riziko prasknuti balénku a pravdépodobnost proniknuti vzduchu do arterialniho systému.

4. Urcete délku zavedené Casti katétru podle znaCek na katétru v 10centimetrovych intervalech. Pfi zasunovani katétru sledujte tlakové kfivky (viz obrazek 1).

5. Pokud tlakova kiivka signalizuje, Ze je hrot katétru v pravé sini (obrazek 1-A), nafouknéte balének na plnou kapacitu 1,5 ml pro primér 7 Fr,
1,0 ml pro 6 Fra 0,75 ml pro 5 Fr.

6. Zasunite katétr pfes pravou siri do pravé komory (obrazek 1-B). Pokud po zasunuti katétru za pravou sifi neni zaznamenana stopa pravokomorového tlaku,
vyfouknéte balének, pomalu zatahnéte katétr zpét, znovu nafouknéte baldnek a zasurite katétr. Zasurite katétr do plicnice (obrézek 1-C). Sleduijte tlakovou
kfivku, odstrarite stfikacku, aby se vyfoukl balének, a vytahuijte katétr, az je jeho hrot v pravé sini. Poté balének znovu nafouknéte a zopakuijte kroky 4, 5 a 6.
Poznamka: Pokud je baldnek béhem zavadéni napustén déle nez Ctyfi az pét minut, objem napusténého baldnku se mize zmensovat v disledku difuze
napoustéciho média. Odstrarite stfikacku za U¢elem vyfouknuti balénku a potom jej v pfipadé nutnosti znovu nafouknéte.

7. Pokracujte v pomalém zasouvani katétru do plicnice, dokud neni naméren plicni kapilarni tlak v zaklinéni (obrazek 1-D).
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8. Otestujte, Ze je katétr Fadné umistén v plicnici, Gplnym vyfouknutim balénku (odstranénim stikacky) a sledovanim zmeény kfivky z tlaku v zaklinéni na tlak
v plicnici. (Obrazek 1-E). Postupné opét nafukujte baldnek, az dosahnete zaklinéni, zaznamenejte objem vzduchu, ktery byl zapotfebi. Mélo by to byt 1,25
az 1,5 ml pro pramér 7 Fr, 0,75 az 1,0 ml pro 6 Fra 0,5 az 0,75 ml pro 5 Fr. Pokud bylo zapotfebi méné nez 1,25 ml pro 7 Fr nebo 0,75 ml pro 6 Fr nebo
0,5 ml pro 5 Fr mize byt katétr zasunut pfili§ daleko, ¢imz se zvySuje pravdépodobnost distalni migrace a spontanniho zaklinéni. Povytahnéte katétr zpét
o dva az tfi centimetry a znovu zkontrolujte pInici objem.

Poznamka: Balonek vyfouknéte vzdy tim, Ze po zméfeni plicniho kapilarniho tlaku v zaklinéni odstranite stiikacku. Nikdy se pomoci stfikacky nepokousejte
aspirovat vzduch z balénku. Timto postupem by se balének mohl poskodit.

BV VIVAVIVVAT A

A B C D E

Obrazek 1 (A-E). Tlakové kiivky béhem zavadéni a umistovani katétru. (Rychlost posuvu: 25 mm/s)

Udrzba a poutziti in situ
Katétr by mél zustat zaveden tak dlouho, jak to vyZaduije stav pacienta. Lékar by vSak mél védét, Ze incidence komplikaci vyznamné narusta, pokud je katétr
zaveden déle nez 72 hodin (literatura — ¢. 12).

KOMPLIKACE

Veskeré invazivni postupy s sebou neodmyslitelné nesou urcita rizika na strané pacienta. PfestoZe jsou zavazné komplikace spojené s termodiluénimi katétry
a katétry v plicnici relativné malo bézné, doporucuje se, aby lékaF pfed rozhodnutim pouZit katétr zvazil potencialni pfinosy a rizika spojené s pouZzitim katétru
oproti alternativnim postuptim.

Pfisné dodrzovani danych pokynt a povédomi o moznych rizicich snizuje vyskyt komplikaci. Mezi znamé komplikace popisované v literature patfi:

Perforace plicnice

Mezi pficiny ruptury a. pulmonalis pfi pouziti katétrli fizenych tokem zakoncenych balénkem patfi plicni hypertenze, pokrocily vék a migrace distalni $picky
(literatura — €. 8 a 14). Mezi predispozi¢ni faktory perforace komory béhem katetrizace patfi mala velikost komory, tuhy katétr, obstrukce vytokového traktu a
infarkt myokardu (literatura - €. 6).

Plicni infarkt

Nadmémé nafouknuti balonku a migrace hrotu se spontannim zaklinénim, vzduchovou embolii a trombembolii patfi mezi Cinitele této komplikace
(literatura — €. 4,9 a 13).

Srdecni arytmie

Béhem zavadéni katétru a jeho vyjimani muze dochazet k srde¢nim arytmiim, ale oby&ejné souviseji s prechodné nizkym tlakem (literatura — &. 1). Nejéastéji
jsou sledovany komorové arytmie. Mezi predispozi¢ni faktory komorovych arytmii patfi infarkt ¢i ischemie myokardu, Sok, acidéza, hypoxie a poruchy
elektrolytového hospodarstvi (literatura — €. 3 a 10). Za u€elem sniZeni incidence komorovych arytmii béhem katetrizace je tfeba zvazit profylaktické pouZiti
lidokainu (literatura - €. 11).

Tvoreni klicek, smycek a uzli

Je znamo, ze na mékkych, ohebnych a pfili§ dlouhych katétrech se ¢asto tvofi smycky &i uzly. Volnou klicku muze vyrovnat radiolog pomoci vodicich
dratt pod skiaskopickou kontrolou. Pfipadné je mozno smyéku jemné utdhnout a vyjmout katétr perkutanné spolu s plastém zavadéce pres misto vstupu
(literatura — €. 2 a 5).

Sepselinfekce

Byly hlaseny pripady infikovani katétru nasledkem $patné aseptické techniky béhem zavadéni nebo nasledného pouziti katétru, kontaminace infuznich roztokd
a zafizeni pouzivanych v kardiochirurgii, pomnozeni organismu z kize podél katétru i Sifeni hematogenni cestou ze vzdalenych loZisek (literatura— ¢. 7 a 9).
Jako ochrana pred veskerymi moznymi infekcemi se doporucuji preventivni opatieni véetné pouZiti aseptické techniky, aplikace topické antibiotické masti a
Casté vymény sterilniho kryti.

Vzduchova embolie

Vzduchové embolie je mimofadnou, avéak potencialné katastrofickou udalosti, ke které dochazi v dusledku priniku vzduchu do cévniho systému. Je tfeba
vynaloZit Usili na snizeni rizika vzduchové embolie béhem mechanické ventilace a zavadéni centralni Zilni linky.

Dalsi komplikace

Mezi ostatni komplikace patfi blokada pravého Tawarova raménka, kompletni srde¢ni blokada, pneumotorax, Zilni tromboza, tromboflebitida, a poranéni
trikuspidalni chlopné (literatura — €. 4, 5, 8 a 9). Dale byly hlaSeny alergické reakce na latex. Pred pouzitim katétru by méli Iékafi identifikovat pacienty citlivé
na latex a méli by se pfipravit na fadné oSetfeni alergickych reakci.

BALENi A STERILITA

Pokud neni baleni poskozeno ¢i otevieno, je dodany produkt sterilni a apyrogenni. NepouZivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny. Katétry jsou
uréeny k jedinému pouziti. Pouzity katétr necistéte ani neresterilizujte.

SKLADOVANI

Prutokové smérované baldnkové katétry Merit je tieba skladovat neoteviené v ptivodnim baleni v temném, chladném a suchém misté.

DOBA POUZITELNOSTI

Doporuéena doba pouZitelnosti je uvedena na kazdém baleni. Skladovani po uplynuti uvedené doby miZe vést k poskozeni balonku, nebot na balének plsobi
atmosféra, ktera jej poskozuje.
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SPECIFIKACE pro katétry pro monitorovani krevniho tlaku Merit

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
UziteCna délka (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Télo katétru — velikost ve Fr 5Fr 6 Fr TFr 6 Fr TFr 5Fr 6 Fr TFr 6 Fr TFr
Barva téla Bila Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta Zluta
Pozadovana velikost zavadéce 6 Fr 7Fr 8 Fr 7Fr 8Fr 6 Fr 7Fr 8 Fr 7Fr 8 Fr
Kapacita nafouknuti balonku (ml) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Umisténi proximalniho portu NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm od hrotu)

Vzdalenost mezi délkovymi 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
znackami

Zevni ¢ast téla katétru Materidl z polyvinylchloridu Material z polyuretanu

UPOZORNENI: Dle federalnich zakonii USA si toto zafizeni miZe koupit nebo objednat vyhradné IékaF nebo praktik s licenci.

ZARUKA

Spole¢nost Merit zaru€uje, Ze pfi fadném pouziti a manipulaci nevykazuji jeji produkty vady zpracovani ¢i materialu. Tato zaruka nahrazuje ves$keré ostatni
zaruky, at' uz vyslovné, &i pfedpokladané, a to véetné veskerych zaruk prodejnosti, i€elnosti ¢i vhodnosti ke konkrétnimu celu, nebot manipulace, skladovani,
jakoz i faktory vztahujici se k pacientovi, jeho diagnéze, 1é¢bé, chirurgickym zakrokum a dal$im skute¢nostem, které spadaji mimo kontrolu spole¢nosti Merit,
maji pfimy vliv na produkty spolecnosti Merit a dusledky jejich pouZiti. Spole¢nost Merit neodpovida za jakékoli ndhodné nebo nasledné ztraty, $kodu ¢i vydaje
vyplyvajici pfimo z pouziti jejich produktti. Spole¢nost Merit v souvislosti se svymi produkty nepfijima zadné jiné ruceni ¢i odpovédnost, ani k tomu neopraviiuje
Zadnou jinou osobu.

TECHNICKA POMOC

Potfebujete-li dal$i informace & pomoc v souvislosti s produkty spole¢nosti Merit, pouZijte nasledujici kontakty:

Opravnény vyrobce: Distribuovano

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPUR South Jordan, Utah 84095

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

Zastupce pro EU:

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

Némecko

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com
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AMERIT/ 302

HASZNALATI UTASITAS A NYOMASMONITOROZO KATETEREKHEZ

A Felhasznalas elétt olvassa el a hasznalati utasitast M Nem pirogén

[STERILE [ EO] Steril és nem pirogén T Szarazon tartandé

® Csak egyszeri felhasznalasra @ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt
Ne sterilizalja ujra jz\is Kozvetlen napfénytél elzarva tartando

DEHP Ftalatok jelenléte (DEHP)

AFELHASZNALAS ELOTT GONDOSAN OLVASSA EL AZ OSSZES UTASITAST, FIGYELMEZTETEST ES OVINTEZKEDEST.

Altalanos modellek

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
ESZKOZLEIRAS

A Merit jobb szivfélben alkalmazhaté nyomasmonitorozé ballonkatéterek extrudalt polivinil-klorid (PVC) vagy poliuretan (PU) anyagbol késziilt, 5, 6
vagy 7 French méretii cs6bdl allnak, a cs6 pedig egy 2 vagy 3 lument tartalmazé elosztohoz csatlakozik, igy a katéter teljes hossza 90 vagy 110 cm.
A hosszabbité csdvek 5F vagy 7F méretti proximalis és disztalis hosszabbito csévek lehetnek, illetve csatlakoztathatd még egy 6F méretd, ballon felfujasara
szolgalé hosszabbitd.

A monitorozasra szolgalé katéterek kettds vagy harmas lumend valtozatban kaphatok. A haromlumendi katéterekben egy disztalis PA lumen, egy ballonlumen
és egy proximalis lumen talalhato, mig a kettés lumeni monitorozo katéterek a harmas lumenti katéterekkel megegyez6 képességekkel rendelkeznek, de a
proximalis (CVP) lumen nélkil.

+ Disztalis PA lumen: Ez a lumen a katéter csticsanal ér véget. A pulmonalis artérias és kapillaris éknyomas mérésére, kevert-vénas vér vételére és oldatok
infundalasara hasznalhato.

+ Ballonos lumen: Ez a lumen a katéter csticsanal latex ballonban végzédik. Ezen keresztiil a ballon felfijhaté és leengedhetd, ami a katéter pozicionalasat
és a pulmonalis kapillaris éknyomas mérését teszi lehetévé.

*  Proximalis (CVP) lumen: Ez a lumen a katéter csticsatol 29 cm-re proximalisan ér véget. A jobb pitvari vagy a centralis vénas nyomas mérésére, illetve
oldatok infundalasara hasznalhato.

INDIKACIO ES JAVASOLT FELHASZNALAS

A Merit jobb szivfélben alkalmazhaté, nyomasmonitorozé ballonkatéterek diagnosztikus felhasznalasra késztilnek. Az egyes modellekkel az orvos mérheti az
intracardialis nyomast, kevert-vénas vért vehet, illetve oldatokat infundalhat felnétt és gyermekkort betegekben. A részletek az egyes modellek leirasaban
talalhatok. A katéterek agy melletti alkalmazasra késziltek, illetve alkalmazhatok szivkatéteres laborban, miitében, posztoperativ 6rz6ben vagy mas specialis
intenziv ellatast nyujto osztalyon.

A katéterek &gy melletti diagnosztikus eljarasokhoz késziiltek, rontgen-atvilagitdas a felhelyezéshez altaldban nem szikséges. A katéterek azonban
rontgenarnyékot adnak, ezért a behelyezés elésegitésére és ezt kdvetden a pozici6 meghatarozasara rontgen-atvilagitas alkalmazhaté. Minden katéteren
10 centiméterenként jelolések talalhatok, amelyek a disztalis végtdl valo tavolsagot mutatjak. A keskeny savok a 10 cm-es tavolsagot, a széles savok pedig
50 cm-es tavolsagot jelinek. Az eszkozt csak képzett klinikusok hasznalhatjak, akik tisztaban vannak a katéterek alkalmazasanak elényeivel és kockazataival.
ELLENJAVALLATOK

1. Atermészetes latex ballonnal ellatott katéterek alkalmazasa ellenjavallt, ha a betegnél ismert vagy gyanitott allergia all fenn a természetes gumilatexszel
szemben.

2. A szivkatéterezés abszolit kontraindikaciojat képezi a tricuspidalis vagy a pulmonalis billentyli szikilete, a jobb pitvarban vagy jobb kamraban
elhelyezked® térfoglalé képlet (tumor vagy trombus), illetve a Fallot-tetraldgia.

3. Aszivkatéterezés relativ kontraindikacioi az instabil kamrai ritmus, a szivblokk és a vénan at behelyezett atmeneti pacemaker (a drét elmozdulasa miatt).
OVINTEZKEDESEK

1. Ez az eszkéz egyszeri hasznalatra szolgal. A katéter ismételten nem hasznélhato fel, és nem ujrasterilizalhaté.

2. Ne hasznalja fel a katétert a csomagolas tyvek boritasan feltiintetett lejarati idé utan.

3. Ne haszndlja fel a katétert és annak elemeit, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt, mivel igy a csomagolasban talalhaté eszkézok sterilitasa
veszélyeztetett.

4. Feltarasos technika alkalmazasa soran a katéter és a ballon karosodasanak elkeriilése érdekében javasolt értagitét vagy eldobhaté vénas vezetédrotot
hasznalni. SOHA ne hasznéljon fogét a katéteren.

5. Aballont mindig a fecskend® eltavolitasaval engedije le, és a katéter kihtizasa el6tt mindig engedie le a ballont.

6. Soha ne hasznaljon folyadékot a ballon feltltésére. A ballon felfijasara szolgalod lumenbe kertiil6 folyadék miatt a ballon akkor is felfujt allapotban maradhat,
ha a felftjasra hasznalt fecskendé mar eltavolitasra kerdlt.

7. Afertdzés minimalizalasa érdekében célszer( a katétert legfeljebb harom napig a betegben hagyni.
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8. Az els6 behelyezés utan mar ne tolja beljebb a katétert, mivel a katéter testen kiviili része lehet, hogy nem steril. Ha sterilitast biztosité katéterhtvelyt is
hasznalnak, a katéter sziikség szerint tjrapozicionalhaté.

9. Az éknyomas meghatarozasahoz lassan fijja fel a ballont addig, amig a PA hullamforma az éknyomas hullamformara valtozik. A mérés befejezése utan
engedje le a ballont.

10. Ha a ballon rupturéja az artérias keringésbe juto Iégembolia kialakulasaval jarhat (pl. jobb-bal shunt), a ballon felfdjaséra sz(irt CO, alkalmazésa javasolt.
11. Akamrai irritacié minimalizalasa érdekében mindig fujja fel a ballont, mielétt a katéter eléri a jobb kamrat.

12. A ballon rupturajanak elkertilése érdekében ne Iépje til a javasolt felfljasi térfogatot (1,5 cm® a 7F esetében, 1,00 cm® a 6F méretnél, illetve 0,75 cm® az
5F katéternél).

13. Amikor a katéter el6szor keriil elhelyezésre az arteria pulmonalisba, a ballont mindig a maximalis javasolt térfogatra kell felfijni. A nem megfelelé
mértékben felfujt ballon kisebb lesz, ezért a katéter az arteria pulmonalis kisebb atmérdjii szakaszaba juthat. Ebben az esetben fokozodhat a spontan
beékelédés valoszinlisége.

14. Az dramlasvezérelt katéter elmozdulhat disztalis iranyba az arteria pulmonalisban, ez pedig spontan beékelddéshez vezethet. A spontan beékel6dés
el6fordulasanak észlelése érdekében a PA nyomas hullamformajat folyamatosan vagy révid idékozonként ellendrizni kell.

15. A latex ballon trombusrezisztens bevonatanak biologiai aktivitasa a vérrel valé érintkezéssel indul meg, ezért a bevonat hatékonysaga csak egyszeri
felhasznalas mellett garantalhato.

16. A hasznalt katétert biologiai veszélyforrasként kell artalmatlanitani, és az intézmény protokolljanak megfelelden kell kezelni.

17. A csomagolast ugy alakitottak ki, hogy megakadalyozza a katéter megtérését. A sériilt katéter nem javithaté. A katéter ballonja sériilékeny, ezért a katéter
csomagolasbol valé eltavolitdsa soran erre fokozottan tgyelni kell.

18. Gy6z6djon meg arrol, hogy a mintavételezd/eloszté eszkdzok a katéter megfeleld végéhez legyenek csatlakoztatva.

FIGYELMEZTETESEK

1. Haszndlja a terméket szennyez6dés elleni védelemmel.

2. Az eszkéz csak egyszeri hasznalatra valo.

3. NE sterilizélja és/vagy hasznalja Ujra az eszkozt, mivel ez csékkentheti a teljesitményt és az eszkdz meghibasodasat okozhatja, illetve sulyos sériiléssel
vagy a paciens halalaval jar6 komplikaciokat okozhat. Az Ujrafelhasznalas és Ujrasterilizalas magaban hordozza a keresztszennyezédés és a beteg
megfertéz6désének veszélyét, valamint fert6z6 betegséget adhat 4t az egyik betegtdl a masiknak.

HASZNALATI UTASITAS

Gondosan olvassa 4t a kérhaz termodillicios katéterekre vonatkozo elveit, szabalyait és eljarasait, ha vannak ilyenek.

Elékészités és a katéter hasznalata:

1. Steril technikaval tavolitsa el a katétert a csomagolasbol.

2. Aballon épségének vizsgalatara helyezze a ballont steril vizbe, és fijjon be 1,5 cm? levegét a 7F, 1,00 cm? levegdt a 6F és 0,75 cm? leveg6t az 5F katéter
esetében. Ha a ballon kéril buborékok jelennek meg, ne hasznalja a katétert. A fecskendd eltavolitasaval engedje le a ballont. |
VIGYAZAT! A BALLON FELFUJASI TESZTJE ELOTT TAVOLITSA EL A BALLON BURKOLATAT. SOHA NE HASZNALJON FOLYADEKOT A
BALLON FELTOLTESERE. A BALLONLUMENBEN LEVO FOLYADEK KOVEKEZTEBEN A BALLON FELFUJT ALLAPOTBAN MARADHAT.
FOKOZOTT KORULTEKINTESSEL MINDIG MEG KELL ELOZNI, HOGY A LUMENBE NEDVESSEG JUSSON.

3. Abeadasra keriild oldatok zsakjabol minden levegét el kell tavolitani; ehhez helyezzen egy nagyméretii tiit a gydgyszer portba, és préselje ki a levegét a
tlin keresztiil. Tavolitsa el a tiit.

Megjegyzés: Azért szilkséges a levegdt a zsakbol eltavolitani, mert igy elkertilhetd, hogy a csérendszerbe levegd keriljon a zsak kitirilésekor
vagy a zsak megforditasakor.

4. Csatlakoztasson zarécsatlakozot a PA disztalis lumen és a CVP lumen végéhez, ha van ilyen. Oblitse 4t és téltse fel a katéter lumeneit steril oldattal.

A katéter bevezetése:

Akatéter bevezetése soran az alabbi alapvetd |épéseket javasolt kévetni. A katéter alkalmazésa soran azonban mindig az adott kérhaz iranyelveit kell kévetni.

Az eljaras végeén felsorolt figyelmeztetések alapos ismerete elengedhetetlen a katéterek hasznélata el6tt.

1. Akatéter felvezetése soran folyamatos EKG-monitorozas szikséges.

2. Perkutan vagy feltarasos technikaval vezesse be a katétert, de elétte ne torolje le. A leggyakoribb bevezetési helyek a v. basilica mediana, a v. jugularis,
a v. femoralis és a v. subclavia.

3. Tolja elére a katétert a vena cavaba, és részlegesen flijja fel a ballont 1,00 cm?-re a 7F, 0,75 cm®-re a 6F és 0,5 cm®-re az 5F katéterek esetében. A ballon
felfujasahoz szirt CO, javasolt, mivel a ballon esetleges ruptiraja soran ez a gaz gyorsan felszivodik a vérben. Ha azonban nincs bal-jobb shunt vagy
pulmonalis arteriovenosus fistula, gyakran hasznalnak levegét a ballon felfujasara. Stlyos komplikaciokhoz vezethet, ha levegd jut az artérias rendszerbe.
A ballon ruptirajanak kockazatat és a levegd artérias rendszerbe jutdsanak valdsziniiségét figyelembe kell venni, ha Ggy dontenek, hogy levegével fujjak
fel a ballont.

4. Hatérozza meg a katéter testen beliili hosszat a 10 centiméterenkénti jelolések segitségével. A katéter beljebb toladsa soran kévesse a nyomasgorbék
hullamformait (lasd az 1. abrat).

5. Ha a nyomasgérbe hullamformaja arra utal, hogy a katéter csticsa a jobb pitvarban van (1-A. &bra), teljesen fujja fel a ballont (7F: 1,5 cm?, 6F: 1,00 cm?,
5F: 0,75 cm?).

6. Tolja elére a katétert a jobb pitvaron at a jobb kamraba (1-B. abra). Ha nem észlelhetd a jobb kamrai nyomasgorbe, miutan a katétert tovabbtolta a jobb
pitvarbol, engedje le a ballont, lassan huizza vissza a katétert, ismét fujja fel a ballont, és a katétert tolja el6re. Tolja tovabb a katétert az arteria puimonalisba
(1-C. abra) Ellendrizze, hogy a nyomasgorbe hulldamforma jellegti-e, a ballon leengedéséhez tavolitsa el a fecskendét, és hiizza vissza a katétert, amig a
vége a jobb pitvarba keriil. Ezutan ismét fujja fel a ballont, és ismételje meg a 4., 5. és 6. |épést.

Megjegyzés: Ha a felvezetés soran a ballont tébb mint négy vagy 6t percre fujtak fel, a felfujt ballon térfogata csékkenhet a felfujasra szolgalo kozeg
diffundalasa miatt. A ballon leengedéséhez tavolitsa el a fecskendét, és ha sziikséges, ismét fuijja fel a ballont.

7. Lassan tolja tovabb a katétert az arteria pulmonalisba, amig regisztralhato lesz a pulmonalis kapillaris éknyomas (1-D. bra).
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8. Ellendrizze, hogy a katéter megfeleléen helyezkedik-e el az arteria pulmonalisban; ehhez teljesen engedie le a ballont (a fecskendd eltavolitasaval), és
figyelje meg, hogy a nyomasgérbe az éknyomas formarél pulmondlis artérids formara valtozik. (1-E. abra) Fokozatosan fljja fel ismét a ballont, amig
megjelenik az éknyomas gérbéje, és dokumentdlja az ehhez szikséges levegé mennyiségét. Ehhez altalaban 1,25-1,5 cm?® sziikséges a 7F, 0,75—
1,00 cm?® a 6F és 0,5-0,75 cm® az 5F katéterek esetében. Ha a 7F katéterhez kevesebb mint 1,25 cm?, a 6F mérethez kevesebb mint 0,75 cm?, az 5F
mérethez pedig kevesebb mint 0,5 cm?® sziikséges, lehetséges, hogy a katéter til mélyen van, ez pedig fokozza a disztalis elmozdulds és a spontan
beékelddés kockazatat. 2-3 cm-rel hiizza vissza a katétert, és ismét ellenérizze a felfljashoz szikséges térfogatot.

Megjegyzés: A pulmonalis kapillaris éknyomas mérése utan mindig engedje le a ballont a fecskendd eltavolitasaval. Soha ne probaljon a fecskendével
levegét kiszivni a ballonbél. Ennek sorén a ballon karosodhat.

B VIVAVIVVAT A

A B Cc D E

1 (A-E). dbra. A nyomasgérbék hullamformajanak valtozasa a katéter felvezetése és pozicionalasa soran. (A grafikonhoz tartozé sebesség: 25 mm/sec)

Gondozas és in situ alkal
A katétert csak addig szabad benthagyni, amig ezt a beteg allapota sziikségessé teszi. A kezeldorvosnak azonban tisztaban kell lennie vele, hogy a
szovédmények eldfordulasa szignifikansan megnd, ha a katéter 72 6ran tul is bent marad (12. hivatkozas).

SZOVODMENYEK

Minden invaziv beavatkozas egydtt jar bizonyos kockéazatokkal. A stlyos komplikaciok a termodillcios és az a. pulmonalis katéterek mellett ugyan viszonylag
ritkak, a kezeldorvosnak mégis mérlegelnie kell a katéter alkalmazasaval jaré potencilis elényoket és kockazatokat, illetve az alternativak el6nyeit és
kockazatait, miel6tt a katéter alkalmazasa mellett dont.

A hasznalati utasitasban foglaltak szigort betartasa és a lehetséges kockazatok tudatos figyelembevétele csokkenti a szovodmények eléfordulasat. Az
irodalom t6bb ismert szévédményt is leir, ezek a kovetkezok:

Az arteria pulmonalis perforacioja

Az aramlasvezérelt ballon végii katéterek hasznalata kzbeni tiidéartéria-repedést pulmonalis hipertonia, az idés kor és a disztalis hegy migracioja okozza
(8. és 14. hivatkozas). A katéterezés soran kamraperforaciora hajlamosito tényezék a kamra kis mérete, a merev katéter, a kidramlasi traktus obstrukcioja és
a myocardialis infarktus (6. hivatkozas).

Pulmonalis infarktus

Erre a sz6védményre a ballon tilfijasa és a katétervég spontan beékelédéssel, légemboliaval és tromboemboliaval jaré elmozdulasa hajlamosit (4., 9. és 13.
hivatkozas).

Szivritmuszavarok

Szivritmuszavarok eléfordulhatnak katéter felvezetése és eltavolitasa soran, de legtdbbszér atmeneti hipotoniaval tarsulnak (1. hivatkozas). Leggyakrabban
kamrai ritmuszavarokat figyelnek meg. A kamrai ritmuszavarra hajlamosit6 tényezé a myocardialis infarktus vagy ischaemia, a sokk, az acidézis, a hipoxia és
az elektrolitegyensuly zavarai (3. és 10. hivatkozas). A katéterezés soran a kamarai arrhythmiak eléfordulasanak csokkentése érdekében lidokain profilaktikus
alkalmazasa megfontolandd (11. hivatkozas).

Megtorés, hurokképzddés és csomo kialakula

A puha, flexibilis és hosszl katéterekrdl gyakran leirjak, hogy hurok vagy csomé képzédik rajtuk. A laza csomokat radiolégus kioldhatja vezetédrotok
segitségével, rontgen-atvilagitas mellett. Egy masik lehetséges megoldas, hogy a csomoét dvatosan szorosabbra hiizzak, majd a katétert a bevezetéhuvellyel
egylitt perkutan kihtizzak a bevezetési helyen keresztiil (2. és 5. hivatkozas).

Szepszis/fertézés

Az irodalomban k6zolt katéterfertdzések a felvezetéskor vagy késébbi hasznélatkor alkalmazott aszeptikus technika elégtelenségére, az infazios folyadékok
vagy a szivmiitét soran hasznalt eszkézok kontamindcidjara, a boron €16 organizmusok katéteren at torténd bejutasara, illetve tavoli helyekrdl torténd
hematogén szoérodasra vezethetdk vissza (7. és 9. hivatkozas). Javasolt az &sszes lehetséges fertézés megelézésére tett preventiv intézkedések, példaul
aszeptikus technika, helyi antibiotikumkendcsok, illetve gyakori steril kétéscsere alkalmazasa.

Légembdlia
A légembdlia egy nem gyakori, de potencidlisan katasztrofalis esemény, amely a levegd érrendszerbe jutdsanak kévetkezményeként jon Iétre. A gépi
lélegeztetés és a kdzépvonali pozicionalas soran torekedni kell a Iégembdlia kockazatanak csékkentésére.

Egyéb szovédmények

Tovabbi szovédmény lehet a jobb szarblokk, a teljes szivblokk, a pneumothorax, a vénas trombozis, a thrombophebitis és a triscupidalis billentyti sériilése
(4., 5., 8. és 9. hivatkozas). Emellett a latexszel szembeni allergias reakcio kialakulasarol is beszamoltak. A katéter alkalmazasa el6tt a kezel6orvosnak meg
kell allapitania, hogy a beteg latexérzékeny-e, és fel kell késztilnie az allergias reakciok azonnali kezelésére.

CSOMAGOLAS ES STERILITAS

Ha a csomagolds ép és bontatlan, az eszkéz steril és nem pirogén. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt. A katéterek kizarélag egyszer
hasznélatosak. A hasznalt katétert ne tisztitsa meg, és ne sterilizalja Ujra.

TAROLAS

A Merit ballonos aramlasvezérelt katétereket eredeti csomagolasukban, bontatlanul, s6tét, hiivs, szaraz helyen kell tarolni.

LEJARATI IDO

A javasolt lejarati id6 minden csomagolason megtalalhaté. A megadott idén tuli tarolas a ballon karosodasat eredményezheti, mert a ballonra hat a légkéri
nyomas, és karositja azt.
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A Merit nyoma ritorozasra t alhato katéterek paraméterei
MODELL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Hasznos hossz (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Katétertest mérete (French) 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
Test szine Fehér Séarga Séarga Sarga Sérga Séarga Sérga Séarga Séarga Séarga
Bevezet6 sziikséges mérete 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
Ballon felfijhaté térfogata (cm?) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Proximalis port helye NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(a katéter végétél cm-ben)
Tavolsag a hosszusagjelzések 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
kozott
Kiils6 katétertest Polivinil-klorid Poliuretan

VIGYAZAT! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint az eszkoz csak orvosi rendelvényre adhato ki.

JOTALLAS

A Merit garantalja, hogy megfeleld hasznalat és kezelés mellett minden terméke mentes minden gyartasi és anyaghibatél. Ez a garancia minden mas, kifejezett
vagy hallgatolagos, az értékesithetdségre vagy egy adott célra valé megfelelésre vonatkozd garanciat helyettesit, mivel a termék kezelése, tarolasa, illetve
a beteggel, a beteg diagnozisaval, kezelésével, az elvégzett miitéti beavatkozasokkal és a Merit hataskérén kiviil esé minden mas teriilettel kapcsolatos
tényez6 kozvetlenill befolyasolja a Merit termékeit és az alkalmazasukkal elért eredményeket. A Merit nem tartozik felelésséggel semmilyen jarulékos vagy
kovetkezményként fellépd karért vagy koltségért, amely kdzvetve vagy kozvetlenil a termékei hasznalatabol szarmazik. A Merit nem vallal semmilyen mas
tovabbi felelésséget a termékeivel kapcsolatban, és nem hatalmaz fel senkit, hogy a nevében ilyet vallaljon.

MUSZAKI SEGITSEGNYUJTAS
A Merit termékekkel kapcsolatban tovabbi tajékoztatasért vagy segitségért vegye igénybe az alabbi elérhetdségeket:

Térvényes gyarto:

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Forgalmazza:

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SZINGAPUR 1600 West Merit Parkway

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

Fax: +65 6213 5737 U.S.A. Ugyfélszolgalat: 1-800-356-3748

E-mail: sales@bioptimalg .com EMEA Ugyfélszolgalat: +31-43-3588222
www.merit.com

EU képviselé:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,
Németorszag
Tel.: +49-40-2513175

Fa

x: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail
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AMERIT/ 302

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A
CATETERELOR PENTRU MONITORIZAREA PRESIUNII

A inainte de utilizare, cititi manualul de instructiuni M Apirogen

[STERILE TEO] Steril i apirogen T A se feri de umezeald

® Exclusiv de unicé folosinta @ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
A nu se resteriliza jz\is A se feri de lumina directa a soarelui

DEHP Contine ftalati (DEHP)

INAINTE DE UTILIZARE, CITITI CU ATENTIE TOATE INSTRUCTIUNILE, AVERTISMENTELE $I| MASURILE DE PRECAUTIE.

Modele generice

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterele Merit pentru monitorizarea presiunii din cordul drept, cu balonas la varf, sunt tuburi din policlorura de vinil (PVC) sau poliuretan (PU) extrudat cu
diametrul dupa sistemul de masuré francez de 5Fr, 6Fr sau 7Fr, conectate la un conector cu 2 sau 3 lumene, cu o lungime totala de 90 sau 110 cm. Tubulatura
de prelungire este formata dintr-o prelungire proximala si una distala de 5Fr sau 7Fr si o prelungire pentru umflare de 6Fr.

Cateterele pentru monitorizare sunt disponibile ca modele cu doua si trei lumene. Cateterele cu trei lumene contin un lumen PA distal, un lumen pentru balonas

si un lumen proximal; cateterele pentru monitorizare cu doua lumene ofera aceleasi capacitati precum cele cu trei lumene, cu exceptia lumenului proximal

(CVP).

+  Lumenul PA distal: Acest lumen se termin la varful cateterului. Rolul séu este de a monitoriza presiunile blocate din artera si capilarele pulmonare, de a
preleva sange venos mixt si de a perfuza solutii.

* Lumenul pentru balonas: Acest lumen se termina intr-un balonas din latex, langa varful cateterului. Prin acesta se umfla si se dezumfla balonasul, pentru
a facilita pozitionarea cateterului si pentru a masura presiunea blocata din capilarele pulmonare.

* Lumenul proximal (CVP): Acest lumen se termina la 29 de centimetri proximal de varful cateterului. Este utilizat pentru masurarea presiunii venoase
centrale sau atriale drepte si pentru perfuzarea de solutii.

INDICATII S| DESTINATIA UTILIZARII

Cateterele Merit pentru monitorizarea presiunii din cordul drept, cu balonas la varf, sunt proiectate pentru a fi utilizate la pacienti ca instrument de diagnosticare. Sunt

disponibile diverse modele de catetere care permit medicului s& masoare presiunile intracardiace, sé preleveze sange venos mixt si sa perfuzeze solutii la pacienti

adulti sau copii. Pentru detalii referitoare |a fiecare model, consultati sectiunea Specificatii. Aceste catetere sunt proiectate pentru a fi utilizate la patul pacientului, in

cabinetul pentru cateterizare cardiaca, in blocul operator, in salonul de terapie post-anestezie si in alte unitéti specializate de urgenta.

Aceste catetere sunt proiectate pentru proceduri de diagnostic la patul pacientului si nu necesita, in mod obisnuit, introducerea sub ghidaj fluoroscopic. Cu

toate acestea, sunt radioopace, astfel incét fluoroscopia poate fi utilizata pentru ghidarea introducerii acestora si pentru verificarea pozitiei dupa insertie.

Fiecare cateter este marcat la fiecare 10 centimetri pentru a indica distanta faté de varful distal. Benzile inguste reprezintd marcaje de 10 centimetri, iar benzile

late marcajele de 50 de centimetri. Dispozitivul trebuie utilizat de medici instruiti care cunosc beneficiile si riscurile utilizarii cateterelor.

CONTRAINDICATII

1. Cateterele cu balonas din latex natural sunt contraindicate la pacientii cu alergie cunoscuta sau suspectata la latexul din cauciuc natural.

2. Contraindicatiile absolute ale cateterizarii cardiace includ stenoza valvulara pulmonara sau tricuspidiand, mase intracardiace in atriul sau ventriculul drept
(tumora sau trombus) sau tetralogia Fallot.

3. Contraindicatiile relative ale cateterizarii cardiace includ ritmul ventricular instabil, blocul cardiac si stimulatorul cardiac temporar transvenos (indepértarea
firelor).

MASURI DE PRECAUTIE

. Acest produs este exclusiv de unica folosinta. Nu reutilizati si nu resterilizati cateterul.

N

. Nu utilizati cateterul dupa depasirea datei de expirare indicate pe capacul de tyvek al ambalajului.
. Nu utilizati cateterul sau componentele sale in cazul in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat, deoarece este posibil sa se fi desterilizat.

B~ ow N

. Pentru a evita deteriorarea cateterului sau a balonasului atunci cand se utilizeaza tehnica denudarii, este recomandata utilizarea unui dilatator de vase sau
a unui ghidaj venos de unica folosinta. NU utilizati niciodaté pense pe cateter.

o

. Dezumflati intotdeauna balonasul scotand seringa si dezumflati intotdeauna balonasul inainte de a retrage cateterul.

6. Nu utilizati niciodata lichid pentru umplerea balonasului. Lichidul din interiorul lumenului pentru umflarea balonasului poate face ca balonasul sa ramana
umflat chiar si dupa detasarea seringii pentru umflare.

7. Pentru a reduce la minimum riscurile de infectie, in general se recomanda scoaterea cateterului din pacient dupa trei zile.
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8. Nu mai impingeti cateterul dupa ce a fost fixat in pozitie; este posibil ca portiunea din cateter ce a ramas in afara corpului s& nu mai fie sterila. in cazul in
care se utilizeaza o teaca de asepsie, cateterul poate fi pozitionat dupa cum se doreste.

9. Pentru a determina presiunea blocaté, umflati balonasul incet, oprind atunci cand forma undei PA se transforma in undé de presiune blocatd. Dupa
finalizarea masuratorilor, dezumflati balonasul.

10. n toate cazurile in care existé pericolul ca ruptura balonasului s& determine un embolus de aer care sa patrunda in circulatia arteriald, de exemplu in suntul
dreapta-stanga, utilizati pentru umflarea balonasului CO, filtrat.

11. Pentru a reduce la minimum iritatia ventriculara, umflati intotdeauna balonasul inainte s& patrundeti cu cateterul in ventriculul drept.

12.Pentru a evita ruptura balonasului fn timpul umflérii, nu depasiti volumul recomandat de umflare al acestuia (1,5 cm® pentru 7F, 1,00 cm® pentru 6F si
0,75 cm? pentru 5F).

13. Pozitionarea initiald a cateterului in artera pulmonara trebuie realizata intotdeauna cu volumul de umplere a balonasului maxim recomandat. Un balonas
mai putin umflat va fi mai mic, permitand pozitionarea cateterului intr-o portiune mai ingusta a arterei pulmonare. Aceasta poate creste probabilitatea de
blocare spontana.

14. Un cateter directionat de flux poate migra in artera pulmonara distald, ducand eventual la blocarea spontand. Pentru a detecta aparitia blocarii spontane,
unda de presiune PA trebuie monitorizata permanent sau la intervale scurte.

15. Activitatea biologica a invelisului trombo-rezistent al balonasului din latex este initiata la contactul cu séngele, de aceea eficienta avansérii din inertie este
garantata in cazul utilizarii la un singur pacient.

16. Cateterul utilizat trebuie inlaturat in mod corespunzator ca material ce prezinta risc biologic si procesat conform protocolului facilitatii.

17. Ambalajul este proiectat astfel incat sa evite indoirea cateterului. Un cateter deteriorat nu mai poate fi reparat. Balonasul cateterului este fragil; de aceea,
scoaterea cateterului din ambalaj trebuie efectuata cu o atentie rezonabila.

18. Asigurati-va ca dispozitivele de prelevare/distributie sunt conectate la bransamentul corect al cateterului.
AVERTISMENTE

1. Folositi produsul cu protectia impotriva contaminarii.

2. Acest dispozitiv este destinat utilizarii la un singur pacient.

3. NU resterilizati si/sau reutilizati acest dispozitiv, deoarece acest lucru poate compromite performanta si poate duce la defectarea dispozitivului si la
complicatii in timpul procedurii, cu réni grave sau decesul pacientului. Reutilizarea si resterilizarea implica riscul contaminarii incrucisate si a infectarii
pacientului, putdnd duce si la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cititi cu atentie regulile si procedurile spitalului referitoare la utilizarea cateterelor de termodilutie, dacé exista.
Pregitirea si utilizarea cateterului:

1. Scoateti cateterul din ambalaj in conditii de asepsie.

2. Testati balonasul introducandu-l in apa sterila si injectand 1,5 cm® de aer pentru diametrul de 7F, 1,00 cm® pentru cel de 6F si 0,75 cm® pentru cel de 5F.
Daca apar bule in jurul balonasului, nu utilizati cateterul. Dezumflati balonasul detasand seringa. .
ATENTIE: SCOATETI CAPACUL BALONASULUI INAINTE DE A REALIZA TESTUL DE UMFLARE A BALONASULUI. NU UTILIZATI NICIODATA
LICHID PENTRU UMPLEREA BALONASULUL. LICHIDUL DIN LUMENUL BALONASULUI POATE FACE CA ACESTA SA RAMANA UMFLAT.
TREBUIE LUATE TOATE MASURILE DE PRECAUTIE PENTRU A EVITA PATRUNDEREA DE LICHID IN INTERIORUL LUMENULUL.

3. Evacuati aerul din pungile de solutie pentru administrare injectate introducand un ac cu diametru mare in portul pentru medicatie si strangand punga astfel
aerul sa iasd prin ac. Scoateti acul.

Nota: Eliminarea aerului din punga cu solutie va preveni pétrunderea acestuia in sistemul de tuburi atunci cand solutia este epuizata sau cand punga
este rasturnata.

4. Conectati robinetele de oprire la capetele terminale ale lumenului distal al PA si ale lumenului CVP, daca exista. Purjati si umpleti lumenele cateterului cu
solutie sterila.

Insertia cateterului:

Insertia cateterului trebuie sa respecte procedurile de bazd recomandate mai jos. in orice caz, insertia cateterului trebuie sa se conformeze intotdeauna cu

procedurile strategiei spitalului dvs. Inainte de a utiliza aceste catetere este necesar sa intelegeti in detaliu masurile de precautie prezentate la sfarsitul acestei

proceduri.

1. Monitorizati permanent ECG-ul in timpul insertiei cateterului.

2. Introduceti cateterul percutanat sau prin denudare, fara a-I sterge in prealabil. Locurile obisnuite de insertie includ vena bazilica medie, vena jugulara vena
femurala si venele subclaviculare.

3. Tmpingeti cateterul in vena cava si umflati partial balonasul la 1,00 cm? pentru 7F, 0,75 cm? pentru 6F si 0,5 cm?® pentru 5F. Se recomandé umflarea cu
CO, filtrat datorita absorbtiei rapide in sénge a acestuia, in cazul ruperii balonasului. Cu toate acestea, se utilizeaza frecvent si aerul, dacé nu exista un
sunt stanga-dreapta sau fistuld arterio-venoasa pulmonara. Introducerea unui embolus de aer in sistemul arterial poate determina aparitia unor complicatii
grave. Riscul ruperii balonasului si al probabilitatii ca aerul sa patrunda in sistemul arterial trebuie luat in considerare atunci cand balonasul se umple cu aer.

4. Determinati lungimea cateterului consultand marcajele de lungime de pe acesta, aflate la intervale de 10 centimetri. Urmériti undele de presiune, pe masura
ce cateterul este avansat (consultati figura 1).

5. Cand unda de presiune sugereaza cé varful cateterului este in atriul drept (figura 1-A), umflati balonasul la intreaga sa capacitate de 1,5 cm? pentru 7F,
1,00 cm® pentru 6F si 0,75 cm® pentru 5F.

6. Avansati cateterul prin atriul drept in ventriculul drept (figura 1-B). Dacé depistarea presiunii in ventriculul drept nu este inregistrata dupa ce cateterul a
fost avansat dincolo de atriul drept, dezumflati balonasul, retrageti incet cateterul, reumflati si impingeti cateterul. Avansati cateterul in artera pulmonara
(figura 1-C). Observati unda de presiune, detasati seringa pentru a dezumfla balonasul si retrageti cateterul pana cand varful ajunge n atriul drept.
Reumflati balonasul si repetati pasii 4, 5, si 6.

Nota: Daca balonasul a fost umflat mai mult de patru sau cinci minute in timpul introducerii, este posibil ca volumul balonasului umflat sa se reduca datorita
difuziei mediului de umflare. Detasati seringa pentru a dezumfla balonasul si apoi reumflati, dacé este necesar.

7. Continuati avansarea lenta a cateterului in artera pulmonara pana cand se determina o presiune capilara pulmonara de blocare (figura 1-D).
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8. Testati pozitionarea corectd a cateterului in artera pulmonara dezumfland complet balonasul (detasand seringa) si observand modificarea traseului de
la forma de unda a presiunii de blocare la forma de unda a presiunii din artera pulmonara. (figura 1-E). Reumflati gradual balonasul pana cand se obtine
blocarea si inregistrati volumul de aer necesar. Ar trebui sa fie de 1,25 pana la 1,5 cm® pentru 7F, 0,75 pané la 1,00 cm® pentru 6F si 0,5 pana la 0,75 cm®
pentru 5F. Daca este necesar un volum mai mic de 1,25 cm? pentru 7F sau 0,75 cm® pentru 6F sau 0,5 cm?® pentru 5F, este posibil ca avansul cateterului s fie
prea mare, crescand probabilitatea de migrare distala si blocare spontana. Retrageti cateterul doi sau trei centimetri si verificati din nou volumul de umplere.

Nota: Dezumflati intotdeauna balonasul detasand seringa dupa determinarea presiunii capilare pulmonare de blocare. Nu incercati niciodaté sa aspirati
aer din balonas cu ajutorul seringii. Balonasul poate fi deteriorat de aceasta manevra.

Figura 1 (A-E). Formele undelor de presiune in timpul insertiei si pozitionarii cateterului. (Viteza diagramei: 25 mm/s)

intretinerea si utilizarea in situ

Cateterul trebuie sa ramana in interior doar atat timp cat este necesar pentru afectiunea pacientului. Totusi, medicul trebuie sa retina ca incidenta complicatiilor
creste semnificativ pentru perioade mai mari de 72 de ore (Ref 12).

COMPLICATII

Toate procedurile invazive implica in mod inerent anumite riscuri pentru pacient. Desi complicatiile grave asociate cu termodilutia si cateterizarea arterei
pulmonare sunt relativ putin frecvente, medicul este sfatuit s& compare potentialele beneficii si riscurile asociate cu utilizarea cateterului cu procedurile
alternative, inainte de a decide sa utilizeze cateterul.

Respectarea stricta a instructiunilor furnizate si recunoasterea posibilelor riscuri reduc incidenta complicatiilor. Cateva dintre complicatiile cunoscute descrise
in literatura sunt enumerate mai jos:

Perforatia arterei pulmonare

Cauzele perforatiei arterei pulmonare in timpul utilizérii cateterelor cu balonas la varf directionate de flux sunt cauzate de hipertensiunea pulmonaré,
varsta fnaintata si migrarea varfului distal (Ref 8 si 14). Factorii care predispun la perforatia ventriculara in timpul cateterizarii includ dimensiunea mica a
compartimentului ventricular, un cateter rigid, obstructia tractului de evacuare si infarctul miocardic (Ref 6).

Infarctul pulmonar

Umflarea excesiva a balonasului si migrarea varfului cu blocare spontana, embolia gazoasa si tromboembolia sunt factori ce determina aparitia acestei
complicatii (Ref 4, 9 si 13).

Aritmii cardiace

Aritmiile cardiace pot aparea in timpul insertiei si scoaterii cateterului, dar sunt de obicei asociate cu hipotensiune tranzitorie (Ref 1). Cel mai frecvent observate
sunt aritmiile ventriculare. Factorii predispozanti ai aritmiilor ventriculare sunt infarctul miocardic sau ischemia, socul, acidoza, hipoxia si dezechilibrul electrolitic
(Ref 3 si 10). Utilizarea profilactica a lidocainei trebuie luata in considerare pentru a reduce incidenta aritmiilor ventriculare in timpul cateterizarii (Ref 11).

indoirea, formarea de bucle sau innodarea

Adesea s-a raportat indoirea sau formarea de bucle la cateterele excesiv de lungi sau de moi si flexibile. Nodurile relaxate pot fi dezlegate de un medic radiolog
cu ajutorul unor fire de ghidare sub control fluoroscopic. Alté solutie ar fi strangerea delicata a nodului si retragerea percutanata a cateterului impreuna cu teaca
dispozitivului de insertie pe la nivelul locului de acces (Ref 2 si 5).

Sepsisul/infectia

Au fost raportate infectii ale cateterului datorate unei tehnici de insertie sau a utilizarii ulterioare faré o antisepsie adecvata, contaminarii lichidelor perfuzate si
a dispozitivelor utilizate fn chirurgia cardiaca, patrunderii microorganismelor de pe piele de-a lungul cateterelor, precum si diseminarii hematogene din focare
la distanta (Ref 7 si 9). Sunt recomandate masuri preventive de protectie impotriva tuturor infectiilor posibile, inclusiv utilizarea unor tehnici aseptice, aplicarea
unguentelor cu antibiotice topice si schimbarea frecventa a pansamentelor sterile.

Embolia gazoasa

Embolia gazoasa este un eveniment rar, dar potential catastrofic, care apare drept consecintd a patrunderii aerului in vasele sanguine. Trebuie adoptate
masuri pentru a reduce riscul dezvoltarii emboliei gazoase in timpul ventilatiei mecanice si pozitiondrii liniei centrale.

Alte complicatii

Alte complicatii includ blocul de ramura dreapta, bloc cardiac total, pneumotorax, tromboza venoasa, tromboflebité si lezarea valvei tricuspide (Ref 4, 5, 8
si 9). Pe langa acestea, au fost raportate reactii alergice la latex. Inainte de utilizarea cateterului, medicii trebuie sa identifice pacientii sensibili la latex si sa
fie pregatiti sa trateze prompt reactiile alergice.

AMBALAREA $| STERILITATEA

Produsul este furnizat steril si apirogen, cu conditia ca ambalajul sa nu fie deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Cateterele sunt exclusiv de unica folosinta. Nu curatati si nu resterilizati un cateter folosit.

DEPOZITARE
Cateterele Merit cu balonas, directionate de flux trebuie pastrate nedeschise, in ambalajul original, intr-un loc intunecat, rece si uscat.

PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate recomandaté este indicata pe fiecare ambalaj. Depozitarea pe o perioadd care depaseste perioada indicatd poate determina
deteriorarea balonasului, deoarece aerul actioneaza asupra balonasului deteriorandu-l.
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SPECIFICATII pentru cateterul pentru monitorizarea presiunii Merit

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Lungime utild (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Diametru cateter dupa sistemul 5F 6F TF 6F F 5F 6F TF 6F TF
francez

Culoarea cateterului Alb Galben | Galben | Galben Galben | Galben | Galben | Galben Galben Galben
Dimensiunea necesara a 6F TF 8F 7F 8F 6F 7F 8F TF 8F
dispozitivului de insertie

Capacitatea de umflare a 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
balonasului (cm?)

Amplasarea proximala a portului Indispo- | Indispo- | Indispo- 29 29 Indispo- | Indispo- | Indispo- 29 29
(cm fata de varf) nibila nibila nibila nibila nibila nibila

Distanta intre marcajele de lungime 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Cateterul extern Material din policlorura de vinil Material din poliuretan

ATENTIE: Legile federale (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre un medic sau un specialist autorizat sau la comanda acestora.

GARANTIE

Merit garanteaza ca niciun produs nu contine defecte de fabricatie sau ale materialelor, cu conditia s fie utilizate si manipulate corespunzator. Aceasta garantie
tine locul oricaror alte garantii, exprese sau implicite, inclusiv orice garantie de vandabilitate sau conformitate cu un anumit scop deoarece manipularea,
pastrarea, precum si factori care tin de pacient, diagnosticul acestuia, tratamentul, procedurile chirurgicale si alti factori, care nu se afla sub controlul Merit,
afecteaza direct produsele Merit si rezultatele obtinute prin utilizarea acestora. Merit nu poate fi trasa la raspundere pentru nicio pierdere, deteriorare sau
cheltuiald, incidentale sau consecutive, survenind direct ca urmare a utilizarii produselor sale. Merit nu isi asuma si nu autorizeaza nicio alté persoana sa isi
asume alte raspunderi sau responsabilitati legate de produsele sale.

ASISTENTA TEHNICA

Pentru informatii sau asistenta suplimentara referitoare la produsele Merit, va rugédm sa contactati:

Producitor legal: Distribuit de

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel: +65 6213 5777 Asistenta clienti SUA 1-800-356-3748
Fax: +65 6213 5737 Asistenta clienti EMEA +31-43-3588222
E-mail: sales@bioptimalg .com www.merit.com

Reprezentanta in UE:

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

Germania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail
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MERIT/ =D)L

WHCTPYKLMU 3A YNOTPEBA HA KATETPU
3A MOHUTOPUHI HA HANTATAHETO

A MpoyeTeTe UHCTPYKUMMTE Npeau ynotpeda M AnuporeHeH

[STERILE [ EO] CTepuUnHoO 1 HeNMPOreHHo T [a ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MSICTO

® Camo 3a elHOKpaTHa ynotpe6a @ He u3non3gaiite, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa
Sy

[la He ce cTepunM3upa NOBTOPHO Z\lt MaseTe oT Npsika CNbHYeBa CBETNMHA
DEHP Hanuuue Ha dranatn (DEHP)

MPOYETETE BCU4KU UHCTPYKLUUW, NPEOYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKA BHUMATENHO NPEQU YNOTPEBA.

FeHepnyHU Moaenn

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
OMUCAHME HA YPELA

KaTeTpuTe 3a MOHUTOPUHT Ha HamsiraHETo 3a AisicHaTa CbpAeyHa kamepa ¢ 6anoH Ha Bbpxa Ha Merit ca nonyyeHu 4Ypes ekcTpy3usi Ha MOMMBUHUNXIOPUAHM
(PVC) nnu nonuypetaosu (PU) Tpubudku ¢ pasmep no perckata ckana SFr, 6Fr unu 7Fr, cBbp3aHm ¢ LeHTbP, Hocel 2 unn 3 nymeHa ¢ oblua AbmkuHa
o1 90 unm 110 cm.

KaTeTpuTe 3a MOHUTOPUHI Ca AOCTBIHN B MOAENM C ABa UMW Tpu NyMeHa. Katetpute ¢ Tpu nymeHa cbabpxar auctaned PA nymeH, 6anoHeH nymeH u
npoKcUMarieH MymeH, [okaTo KaTeTpuTe 3a MOHMTOPMHI C [JBOEH JlyMeH MpeararaT CbluuTe Bb3MOXHOCTU KaTo KaTeTpute C TPOeH NyMeH, HO Ge3
npokcumanhms (CVP) nymeH.

* [JlucraneH PA nymeH: Toau NyMeH 3aBbpluBa BbB BbpXa Ha kateTbpa. Ynotpebata My e Aa cneay HansraHeTo Ha GenoapobHarta apTepusi U kanunsipHOToO
OKMY3WOHHO HansraHe, 3a B3eMaHe Ha Npob1 Ha CMeceHa BEeHO3Ha KPbB 1 3a BiMBaHe Ha pasTBopy.

+ BanoHeH nymeH: Toan nymeH 3asbpLuBa B naTekcos 6anoH 6n13o [0 Bbpxa Ha kaTeTbpa. Ocurypsisa HauMH 3a HaayBaHe v uanyckaHe Ha 6anoHa, 3a aa
Ce YNecHM NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa U Aa ce uamepsa 6enofpoBHOTO KaNUNAPHO OKNY3MOHHO HanaraHe.

*  [Mpokcumaner (CVP) nymeH: Tosn nymeH 3aBbpluBa Ha 29 caHTUMETpa NPOKCUMANHO OT Bbpxa Ha kaTeTbpa. 3nonsea ce 3a U3MepBaHe Ha HansraHeTo
Ha ASICHOTO NPeACHP/AVE U LIEHTPaNHOTO BEHO3HO HansraHe 1 3a BNBaHe Ha pasTBopy.

YKA3AHUA U NPEOHA3HAYEHA YNOTPEBA

KaTeTpuTe 3a MOHMTOPMHI Ha HanaraHeTo B AsfiCHaTa CbpAevHa kamepa ¢ GanoH Ha Bbpxa Ha Merit ca cbamageHu 3a ynotpeba npu maumeHtn
KaTo AMarHoCTU4eH MHCTPYMEHT. HannuneTo Ha pasnuuyHUTe MOAEnu KaTeTpyu Mo3BonsBaT Ha nekaps [a M3MepBa MHTpaKkapavanHi Hansrauus, ga B3uMa
npobu Ha cMeceHa BeHO3Ha KPbB 1 [1a BNMBA Pa3TBOPU NPM AeLia U Bb3pacTHu nauveHT. BuxTe Cneundukaummn 3a noaApoGHOCTH OTHOCHO BCEKM Moer.
Tesu kaTeTpn ca cbagaeHu 3a ynotpeba A0 NernoTo Ha nauneHTa 1 B nabopatopusTta 3a CbpAeyHa kateTepusaums, XMpyprusi, MACTO 3a Bb3CTaHOBABaHe
Ccrnep aHecTesna 1 Apyrv cneuuanianpani G0MHNYHM OTAENMN 33 MHTEH3NBHI TPUXM.

Tean KateTpu ca npefHasHa4yeHu 3a AUarHoCTUYHU npoueaypu 40 NernoTo Ha nauneHTa u 0BWUKHOBEHO He U3ncKBaT NOTBbPXAaBaHe Ha no3nuuaTa cneg

BbBEXAAHETO. Te obaye ca PEHTFeHOKOHTPACTHN U 3aTOBa MOXe Aa Ce u3nonssa ¢)nyopoc»(on|/|ﬂ 3a HanpaenABaHe Ha BbBEXAAHETO U 3a NOTBbpXAaBaHe

Ha No3nunATa cnel BbBeXAaHeTo. Bceku KaTetbp e o603HayeH Ha Bceku 10 CaHTUMeTpa, 3a [a NOKaXe pa3CTOAHUETO OT AUCTaNHUA BPbX. TecHUTe NEHTH

npeacraensasar 10-CaHTMMETDOBM oSoaHaHeva, a LUMpOKMTEe NEHTU npencrasnABat 50-CaHTVIMeTPOBVI 0603HayYeHus. YCTPDVICTBOTO € npeaBnaeHo 3a

yn0Tpe6a oT oSyquM MeANLMHCKM cneunannctu, KOUTO ca 3arno3HaTtu ¢ Non3nTe 1 puckoeseTe OT yn0Tpe6aTa Ha KaTeTbp.

NPOTUBOMOKA3AHUE

1. KateTbpbT ¢ GanoH oT eCTeCTBEH Kay4yK € NPOTUBOMOKa3aH 3a NaLMEeHTU C U3BECTHA UNK NpezronaraeMa aneprys KbM eCTECTBEH NaTEKC.

2. AGContoTHO NPOTUBOMOKa3aHa e CbpAeyHaTa kaTteTepusaums npu TpUKycnuaanHa CTeHo3a Unu cTeHosa Ha GenoppoGHaTa knana, HaTpynBaHus B ASICHOTO
NpeAcbpAVe UM AsicHaTa cbpaedHa kamepa (Tymop unu Tpobm) 1 Tetpanorus Ha dano.

3. OTHocuTenHu NpOTMBOMNOKa3aHWA 3a CbpAevHa KateTepusauus BKM4Bat HecTabunex KamepeH putbM, CbpaeyeH 6nok 1 BpemMeHeH TpaHCBEHO3eH
nencMeiikbp (pa3mMecTBaHe Ha NPOBOAHULINTE).

MPEANA3HU MEPKU

1. Tosu npogyKT e NpeAHa3HayeH camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. He usnonasaiite 1 He CTepunManpaiiTe kKaTeTbpa NOBTOPHO.

N

He uanonsgaitte KateTbpa cnej ustnyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, yKa3aH Ha Kanaka Ha onakoBkaTta.

w

He n3nonassaiite KateTbpa Unu CbCTaBHUTE MY HacTK, ako OnakoBKaTa € 0TBOpeHa Unn noBpeaeHa, Thii KaTo CbAbpXaHMETO MOXe Aa M3Fy6l/| CTEpPUNHOCT.

>

3a pa ce u3berHe noBpexaaHe Ha kateTbpa v GanoHa npy MeTofa Ha u3psiaeare (cut-down), Ce NPenopbYBa U3MON3BaAHETO Ha YPEeA 3a pasluMpsiBaHe
Ha CbAOBETe UMM BEHO3eH Bofay 3a eaHokpatHa ynotpeba. HUKOIA He uanonasaiTe hopuenc 3a kateTbpa.

o

BuHarv ceuBaiiTe GanoHa Ypes OTCTPaHsIBaHE Ha WrmaTa 1 BUHaru ro CBUBaWTe, Npean Aa U3TernuTe KateTbpa.

6. Hwkora He usnonaeaiiTe Te4HOCT 3a HafyBaHe Ha 6anoHa. TeyHOCT B lyMeHa 3a HaflyBaHe Ha 6anoHa Moxe [ja Hakapa 6anoHa Aa octaHe HagyT [Aopu
cnef OTCTpaHABaHETO Ha CNpUHLOBKaTa 3a HagyBaHe.
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7. 3apfa ce caefle 10 MMHMMYM Bb3MOXHOCTTa 3@ MHCEKLMS,, MO MPUHLIMN Ce MperopbyBa KaTeTbpbT Aa HE Ce 0CTaBst B NaLMeHTa 3a noBeye OT TpU [JHU.

8. He BKapBaiiTe kateTbpa no-Abnboko, crief kato e 6un NocTaBew; YacTTa, OCTaHarna U3BbH TANOTO, MOXeE [la He e CTepunHa. AKO Ce 13nonasa cTepunHa
obBuBKa 3a kaTeTbpa, TO TO! MOXe [ Ce NPEMECTH Criopes HyXauTe.

9. 3afa ce onpeaenu OKNy3MOHHOTO HansraHe, HaayiTe 6aBHo 6anoHa, kato cnpere, korato PA chopmata Ha BbiHaTa ce NMpoMeHU Ha hopma OKITy3MOHHO
HansraHe. ManycHete 6anoHa, cnes kato NpuKiodnTe ¢ U3MepBaHeTo.

10. Usnonasaitte untpupan CO, 3a HapyBaHe Ha GarnoHa Npy BCsika CUTyaLmsl, B KOATO CykBaHe Ha BarnoHa Moxe Aa A0BeAe A0 HaBMn3aHe Ha Bb3aylleH
embon B apTepuanHoTo kpbBoobpaLLeHie, KakTo NP ASCHO-MNSB LWBHT.

11. 3a pa ce Hamanu kamepHOTO Apa3HeHe, BUHArK HaayBaiiTe 6anoHa npeau KaTeTbpbT Aa AOCTUTHE [AsicHaTa kamepa.

12. 3a ga n3berHeTe cnykBaHeTo Ha 6anoHa No Bpeme Ha HapyBaHe, He NpeBULLABaNTe NpenopbyaHus obem 3a HagysaHe (1,5 cm® 3a 7F, 1,00 cm? 3a 6F u
0,75 cm? 3a 5F).

13. MbpBOHAYANHOTO MOCTaBsiHE Ha kaTeTbpa B GenoapobHata apTepusi TpsibBa BiHArM fja ce MpaBy ¢ MaKCUMarHus nperopbyaH obeM Ha HaflyBaHe Ha
6anoHa. Hepoctatby4Ho HapyT 6anoH Le 6be no-marnbk, No3BonsiBaliki Ha kaTeTbpa Aa Ce NOCTaBK B MO-TACHA 4acT Ha GenoapobHata aptepus. Tosa
MOXe Jja YBENW4M Bb3MOXHOCTTA 3a CTIOHTAHHO BKIMHSIBAHE.

14. KaTeTbpbT N0 Nocoka Ha MoTOKa MOXe Jja ce U3MECTH KbM AucTanHara GenogpobHa apTepusi n Moxe [ja ce Nonyyu COHTaHHO BKMMHsiBaHe. 3a fa ce
3aceye CMOHTaHHOTO BKNMHsIBaHe, hopmaTa Ha BbilHaTa Ha PA HansiraHeTo Tpsi6Ba fja Ce Creau HenpeKkbCHATO UNK Npes KpaTku MHTepBani.

15. BUONOrMYHOTO eCTBUE HA TPOMBOYCTOMYMBOTO NOKPUTIE, U3MON3BAHO NpY NaTekcoBMs GaroH, 3anoyBa Npy KOHTaKT C KPbB, 3aToBa euKkacHOCTTa Ha
NOKPUTUETO € rapaHTupaHa Npu ynotpeba camo Npu €auH NaLmMeHT.

16. M3nonaeaHuAT kaTeTbp TpsiIGBa ja Ce TpeTUpa KaTo 61ONOrMyHO onaceH Matepuan v aa ce npepaboTi cnopesl NPOTOKONa Ha y4PeXaeHNeTo.

17.OnakoBkaTa e npefHa3Ha4eHa 3a NpeaoTBpaTsBaHe Ha OrbBAHETO Ha kaTeTbpa. [loBpeaeH kaTeTbp He MOXe [a ce nonpasiu. banoHbT Ha kaTeTbpa e
KpexbK; 3aTOBa M3BAX/AAHETO Ha KaTeTbpa OT OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce npaBu BHUMATENHO.

18. YBepeTe ce, 4Ye ycTpoicTBaTa 3a B3eMaHe Ha npobu/pasnpeaensiHe ca CBbp3aHi C NpaBUIHUS HakpalHUK Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXOEHMA

1. Mons, npu ynotpebarta Ha NpoflyKTa 13non3BaiiTe 3alLUTeH ekpaH 3a 3bsrsaHe Ha 3aMbpCsBaHe.

2. Toau ypen e npeAHasHadeH camo 3a ynotpeba npu eauH naumeHT.

3. HE crepunusupaiite nostopHo 1 HE n3nonssalite noBTOPHO TOBa YCTPOICTBO, Thbil KaTo TOBa MOXe Aa komnpomeTupa paotata My W Aa Aoseae Ao
nospeaa Ha yCTpOIZCTBOTO, KaKTO 1 [0 npoueaypHN YCIOXHEHUS C TEXKO HapaHsiBaHe Ui CMbPT Ha nauueHTa. I'IoaTopHaTa ynomeGa W cTepunusaumnsa
HOCAT PUCK OT KPBCTOCAHO 3apassiBaHe U I/IH(peKLlMﬂ Yy nauueHTa, a morat Aa NpUYnHAT CbLUO U NpeaaBaHe Ha I/IHdJeKLlMOBHVI Gonectn ot nauneHT Ha
NauneHT.

WHCTPYKUMU 3A YNOTPEBA

I'IpoqueTe BHUMATENHO 3a noaxoda Ha 60]'IHI/IL|,aTa, npasunarta u npouenypute no OTHOLWEHWE Ha yn01pe6aTa Ha TepMoaunyuMoHHUTE KaTeTpu, B CJ'Iy‘-lal7I
4ye uma Takvea.

MoaroToBka u n3nonseaHe Ha KaTeTbpa
1. Wssaperte KaTteTbpa OT OnakoBkaTa, KaTo usnonasare CTepusiHa TeEXHUKa.

2. TectBaliTe 6anoHa, kaTo ro Cnoxute B CTepUnMaMpaHa Boaa u ukxektupare 1,5 cm® Bbagyx 3a 7F, 1,00 cm?® 3a 6F n 0,75 cm?® 3a 5F. Ako ce nosssiT
MexypyeTa okorlo GanoHa, He 13non3galite kateTbpa. M3nycHete 6anoHa, kato MaxHeTe CpUHLOBKaTa.
BHUMAHUE: OTCTPAHETE BANIOHHOTO MOKPUTWUE, NPEAU OA WU3BLPLWIWUTE TECTA C HAQYBAHE HA BANOHA. HWKOTA HE
M3MON3BAWNTE TEYHOCT 3A HAYBAHE HA BANOHA. TEYHOCT B JIYMEHA HA BANOHA MOXE OA BBLAE NMPUYUHA BANOHBLT JA
OCTAHE HAQIYT. BUHATU TPABBA [IA CE BHUMABA OCOBEHO 1A HE BNE3E BIATA B TYMEHA.

3. OTCTpaHeTe BCUYKUSA Bb3OYX OT TOpGMHKMTe C pa3TBOp 3a UHXEKTUpaHe, KaTo BKapare ronamMa urna B noprta 3a MeaukaMeHT U U3CTUcKaTte Bb3dyxa npes
urnara. MSBaﬂeTe urnara.

Benexka: OTCTpaHﬂBaHeTO Ha Bb3ayxa oT TopﬁquaTa C pas3TBopa Le npeaoTspaTy Bin3aHe Ha Bb3AyX B Tp'bﬁMHKMTe, Korato pa3TBOP®LT CBbPLIN Unn
Topbuukara ce 06bpHe.

4. CBsbpxeTe cnvpaTtenHuTe kpaHyeta kbM kpasi Ha auctaniust PA nymen u CVP nymena, ako e npunoxumo. MycHeTe 1 HanbhHeTe NyMeHUTe Ha kaTeTbpa
CbC CTEpPUIHNA pasTeop.

MocTaBsiHe Ha KaTteTbpa:

lMocTaBsHeTO Ha kaTeTbpa TpsibBa fa CrieABa OCHOBHUTE NPOLIEAYPY, MPenopbyaHi No-[ony. Ho M3Non3saHeTo Ha kaTeTbpa BUHarM TpsiGea Aa oTroBaps Ha
npoLieaypyTe CNopea nonmuTUkaTa Ha GonHuuara. 3anosHarite ce noapoBHO C NpeanasHUTE MepkM, CNOMEHaTV B Kpasi Ha npoLieayparta, Npeay Aa unonssare
Te3n KaTeTpu.

1. HenpekbcHato cnepete EKI no Bpeme Ha NOCTABSHETO Ha KaTeTbp.

2. MMocraBeTe KateTbpa UNK NepKyTaHHO, UMK 4pe3 cpsiBaHe (cutdown) 6e3 npeasapuTenHo ob6TpuBaHe Ha kateTbpa. OBuyailHi MecTa 3a noctaBsiHe ca
cpepHarta kybutanHa (6asunuka), lorynapHara, hemopanHarta v NoaKmnio4nyHaTa BeHu.

3. MMpuaswxeTe kaTeTbpa B Kyxara BeHa W YacTUyHo Hagyite 6anoHa go 1,00 cm? 3a 7F, 0,75 cm?® 3a 6F u 0,5 cm® 3a 5F. Mpenopbysa ce duntpupaH
CO, 3a HaflyBaHe 3apajyn 6bp30TO My ycBOsIBAHE B KpbBTA B Crlyyall Ha crykBaHe Ha 6anoHa. YecTo ofade e 13non3saH Bb3flyX, ako HAMa NABO-AECeH
WBHT v GenoppobHa apTepuoBeHo3Ha ducTyna. MonagaHe Ha Bb3AylueH eMGon B apTepuanHata cuctema MoxXe Aa NMPUYMHA CEPUO3HM YCTIOKHEHNS!.
PuckbT OT cniykBaHe Ha 6anoHa v BeposiTHOCTTa OT fonafaHe Ha Bb3ayx B apTepuanHara cuctema Tpsiéea fia ce B3eMe nop BHUMaHWe npyu u3bupaHeto
Ha Bb3AyX KaTo CPEACTBO 3a HaflyaHe Ha GarnoHa.

4. Onpepgenerte AbIKMHATa Ha MocTaBeHaTa 4acT OT KaTeTbpa, KaTo MOrNefHeTe O3HaueHusTa Ha 10-caHTUMeTpoBuTe WHTepBanu. MpocnepsiBaiite
copmarta Ha BbMHaTa npu HanpefeaHe Ha kateTbpa (BuxTe durypa 1).

5. Korato ¢popmarta Ha BbfHaTa Ha HansraHeTo Mokassa, Ye BbpXbT Ha kaTeTbpa € B [SiCHOTO npeacbpave (durypa 1-A), HagyiiTe 6anoHa Ao mbneH
kanaywutet ot 1,5 cm?® 3a 7F, 1,00 cm® 3a 6F 1 0,75 cm® 3a 5F.

6. [BuxeTe kaTeTbpa Npe3 ASCHOTO Npeacbpane U B AscHata kamepa (Purypa 1-B). Ako npocneasiBaHe Ha HansraHe B AsicHaTa kamepa He e 3anucaHo,
Ccref, KaTo KaTteTbpbT e NPUABMKEH OTBb ASCHOTO NpeAcbpave, U3nycHeTe GanoHa, u3nbpnaiTe kateTbpa Hasaz BHUMATErNHO, HagyiTe MOBTOPHO
1 npuaBuxeTe kateTbpa. MpuasuxeTe kateTbpa B GenogpobHata aprepusi (durypa 1-C). Habniogasaite popmata Ha BbfHaTa Ha HansiraHeto,
npemaxHeTe CrpUHLOBKATA, 3a fja u3nycHeTe 6anoHa,  U3TerneTe kateTbpa, [1oKaTo BbPXbT € B ASICHOTO NpeAcbpave. Toraea HagyiiTe 6anoHa NoBTOpHO
1 nosTopete CTbnkn 4, 51 6.
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Benexka: Ako 6anoHbT € HafyBaH 3a nose4e OT YeTUpWU Unun NetT MUHYTU NO BpeMe Ha MocTaBAHETO, 06eMbT Ha HagyTua 6anoH moxe Aa e Hamanan
3apagn ,qmd)yavlma Ha BELUeCTBOTO 3a HadyBaHe. Maxnete CnpuHLoBKaTa, 3a Aa uanycHere GaJ'IOHa, cnepg Koeto Hau,yl?n'e MOBTOPHO, aKo e HEOGXO,EWIMO.

7. MpopbmxasaliTe Aa ABUXKUTE KaTeTbpa 6aBHO B GenoapobHarta apTepus, iokaTo ce uamepu 6enoapoBHO kanunsipHO OKIy3WOHHO HansraHe (durypa 1-D).

8. TectgailTe flanu kaTeTbpbT € A06pe noctaseH B GenoapoGHaTa apTepus, kaTo U3nycHete 6anoHa HaMbiHO (MaxHeTe CnpuHLOBKaTa) U Habntojasate
npomsiHa OT NpocneasBaHe Ha OKIMy3WOHHO HansraHe [0 HansiraHe Ha Genopgpo6Hata aptepus (Purypa 1-E). MocTeneHHo HapyWiTe OTHOBO Ganowa,
[loKaTo Ce Nonyyu BKNWHsSBaHe U HeoBxoanMusT obem Bb3ayx e 3anucaH. Tpsibsa aa otHeme 1,25 po 1,5 cm? 3a 7F, 0,75 go 1,00 cm® 3a 6F 1 0,5 go
0,75 cm? 3a 5F. Ako e Heobxoaumo no-manko ot 1,25 3a 7F unu 0,75 cm?® 3a 6F unm 0,5 cm? 3a 5F, kaTeTbpbT MOXe Aa e NPUABKKEH NpekaneHo aaneye,
KaTo yBENnM4aBa Bb3MOXHOCTTa 3a AUCTaNHa MUrpaLsi 1 CNOHTAHHO BKNUHSBaHE. V3abpnaiite kaTeTbpa Hasaz C ABa UMW TPU CaHTUMETPA U NpoBepeTe
0THOBO 0Gema Ha HajyBaHe.

Benexka: BuHaru I/ISI'IyCKaI;ITe 6aﬂ0Ha, KaTo OTCTpaHsiBaTe CNpuHLIOBKaTa crnej usmepBaHe Ha GeJ'IOFLDOGHO KanunsapHO OKNy3NOHHO HandraHe. Hukora He
ce onuTeBanTe Aa acnupuparte Bb3ayX OT 6aﬂ0Ha, KaTo 13nonasarte CnpuvHUoBKaTa. BanoHbT Moxe Aa ce nospeaw OT Tasun npoueaypa.

®urypa 1 (A-E). opma Ha BbnHaTa Ha HansraHeTo no Bpeme Ha BkapBaHe 1 NocTaBsiHe Ha kaTeTbpa. (CkopocT Ha auarpamarta: 25 mm/sec)

Mopapbxka v ynotpeba in situ (Ha MAcTo)

KateTbpbT TpsibBa Aa ocTaHe B TANOTO TONKOBA BPEME, KOMKOTO U3MCKBA CLCTOSIHUETO Ha NaLveHTa. JlekapuTe Tpsibea fa umart npeagug, obave, de cnyyaute
Ha YCINOXHEHMS CE YBEnuYaBaT 3Ha4MTENHO NPU NEPUOAM Ha NPECTON B TANOTO, NO-AbNM OT 72 vaca. (benexka 12).

YCNOXHEHUA

Bcuyku nHBa3nBHM npoueaypu BKNOYBaT HAKaKbB PUCK 3a NauueHTa. B'bl'lpeKI/I 4e Cepuno3HN YCNOXHEeHWs1, CBbp3aHn C TEPMOAMITYLIMOHHU KaTeTpWU U KaTeTpun
3a 6eno,qp06HaTa apTepusi, Ca OTHOCUTENHO PeaKn, NekapAaT ce CbBeTBa Aa NpeLeHn NoTeHunanHuTe nonsn n puckose, CBbpP3aHn ¢ yn01pe6aTa Ha KaTeTbpa,
B CpaBHeHue C ynorpe6aTa Ha anTepHaTMBHU Npoueaypu, npeaun Aa pewu aa n3nonsea Katetbpa.

CTpMKTHO npugbpxaHe KbM AadeHUTe WHCTPYKUMW W MNO3HaBaHe Ha Bb3MOXHWUTE PWUCKOBE HamansdBa cryyauTe Ha YCNOXHEeHWUS. Hsikonko nosHatut
YCNOXHEeHUA, onnucaHu B nuTeparypara, ca, Kakto cneasa:

Mepdoy Ha 6 p Ta apTepus
MpuunHm 3a npoGusaHe Ha GenopobHaTa apTepusi MO BpeMe Ha M3Non3saHeTo Ha GanoHeH kaTeTbp Mo Nocoka Ha noToka ca GenoapobHaTa XunepToHus,
HanpeaHana Bb3pacT W MUTpaLMs Ha AucTanHus Bpbx (Benexkn 8 u 14). daktopu, koUTO NpeApasnonaraT kbM kamepHa nepcopauus no Bpeme Ha
KkaTeTepu3aLusl, BKMIOYBAT Mabk pa3viep Ha kamepata, TBbp/ KaTeTbp, 3anyLUBaHe Ha U3XOAHUTE KaHanu u MHapKT Ha M1okapaa (Benexka 6).

BenoapoGeH nHdapkT

lMpekaneHo HafyBaHe Ha 6anoHa W MUrpaLMsi Ha BbpXa CbC CMOHTAHHO BKMWHSIBaHe, Bb3dylleH eMBonmabM 1 TpoMGoeMBonM3bM ca (hakTopu 3a ToBa
ycnoxHeHnue (Benexku 4, 9 n 13).

CbpAeyHU apuTMUK

CbpaeyHn apuTMun MoraT fja ce nomyyat npu rocTaBsiHe Ha KaTeTbpa M OTCTPaHSIBAHETO My, HO Ce CBbp3BaT OBMKHOBEHO CbC CRy4au Ha npexoaHa
xunotoHus (benexka 1). KamepHute aputMum ca Hail-yecto HabniopasanuTe. Mpeapasnonaratyy hakTopy KbM KaMepHW apuTMUM ca MHGAPKT Ha M1okapaa
UNN UCXeMUS, LLOK, aLmMa03a, XMNOKCUst U enekTponuTHY cmyleHus (Benexku 3 n 10). YnoTpeGa Ha npodunakTuieH nupokauH Tpsibea fa ce B3eme nog
BHMaHMe, 3a 1a Ce HamMansT Cry4auTe Ha kaMmepHa apuTMUs No BpeMe Ha kateTepusauus. (Benexka 11).

W3BuBaHe, 3annuTtaHe U oGpa3yBaHe Ha Bb3nu

Meku, rbBKaBM, MpeKaneHo AbIrv KaTeTpyu YECTO Ce CrbBaT N 3annuTar. Morar ja ce pa3Bbpkar OT pafvonior, KOWUTO U3NON3Ba BOAA4YN Mo thiyopOCKONcku
KOHTpon. CblLO Taka, Bb3eNTbT MOXe BHUMATENHO fia ce CTEerHe W KaTeTbpbT Aa Ce U3BaAM NepKyTaHHO 3aedHo ¢ 06BMBKaTa Ha BoAaYa npes LSNoTo MSICTO
(Benexkun 2 u 5).

Cencuc/uHdekumna

CboblyaBa ce 3a MH(MEKUUM, NPUYMHEHN OT KaTeTpW, Nopaau Nolla acenTuyHa TexHuKa, No Bpeme Ha NoCTaBSIHETO WNKM Mo Bpeme Ha mocrnedsanara
ynotpe6a, 3aMbpCeHN TEYHOCTY 3a BNIMBAHE M YPeAW, 3NOMN3BaHe B Cbpae4HaTa Xupyprirs, pasnpocTpaHeHne Ha opraHnuaMm OT Koxara fo kaTeTbpa, kakto
1 XeMaTOreHHO PasnpocTpaHeHue oT otaanedeHute dokycy (Benexkn 7 u 9). MpeanasHu Mepku ce MPenopbYBaT CPeLy BCUYKK Bb3MOXHU UHCEKLNM,
BKIIOYMTENHO MPaKTUKyBaHE Ha acenTU4Ha TEXHWKA, U3NOMN3BaHe Ha NOKanHU aHTUBMOTUYHM MEeXIEMM U HECTV CMEHM Ha CTepUITHaTa NpeBpb3ka.
Bb3pywHa emb6onus

BbaayliHata eMGonus He e YecTo siBrieHre, Ho e katacTpodarHo 1 Ce Nomy4yaBa kato NOCMeACTBUE OT HABMU3aHETO Ha Bb3[yX B KDbBOHOCHATA CUCTEMA.
TpsibBa Aa ce nonarat ycunus 3a HamarsiBaHe Ha pycka OT BbaayllHa eMBOonus Mo BpemMe Ha MexaH14YHa BEHTUNALWs U MOCTaBsIHe Ha LieHTpanHara nuHus.
[pyru ycnoxHenus

[pyrn ycnoxHeHust BknodBat AeceH GeapeH 6ok, MbreH cbpaedeH 6nok, NHEBMOTOpakc, BEHO3Ha Tpombo3a, TpombonebUT U nopaxeHue Ha
TpuckynuaHata knana (Benexku 4, 5, 8 1 9). B ponbnHeHne ca AoknaaBaHN anepruyHu peakumn kbM natekc. Mpeau nanonssaHe Ha kateTbpa nekapute
TpsibBa Aa onpeaensT nauneHTuTe, YyBCTBUTENHW KbM NTAaTeKC, U Aa UMaT FOTOBHOCT GbP30 fja ce CNpaBsT C anepruiHuTe peakumm.

ONAKOBKA U CTEPUNHOCT

npO,ClyKT'bT Ce [0CTaBA CTepwuneH U HenuporeHeH, ako onakoBKaTa He € MOBpeAeHa Unu OTBOpeHa. He usnonaseaiite, ako onakoBkata e OTBOpeHa unu
nospegeHa. KaTeTpMTe Ca Ccamo 3a eHOKpaTHa yn0TpEGa. He nouncrsaiite unm CTEPMHMSMpaﬁTe MOBTOPHO M3NOM3BaH KateTbp.

CBbXPAHEHUE
BanoHHuTe kaTeTpy No nocoka Ha noToka Ha Merit TpsGBa i ce CbXpaHsiBaT HEOTBOPEHU B OPUTMHANHATA UM ONakoBKa Ha TbMHO, XMaAHO 1 CyXO MSICTO.

CPOK HA TOHOCT

I'IpenopbanMﬂT CPOK Ha rogHOCT € NOCOYeH Ha BCAKa OnakoBKa. CbXpaHﬂBaHeTO WM3BbH NOCOYEHOTO BpeMe MOXe Aa AoBeae A0 BrollaBaHe Ha 6anoHa, Tbit
Kato aTMOCCbepaTa My B'bS,Elel;ICTBa nro Bnowasa.
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CMNEUNDUKALIUU 3a kaTeTbp 3a MOHUTOPUHT Ha HansraHeTo Ha Merit

MOOEN TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
M3nonssaema AbmkuHa (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
TAno Ha kaTeTbp, PpeHckn pasmep 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
LiBaT Ha TanoTo Ban XKent Kent Kent Kont Kent Kont Kent Kent Kent
M3uncksaH pasmep Ha WHTpoaocep 6F F 8F 7F 8F 6F TF 8F TF 8F
KanauuTet Ha HaplyBaHe Ha 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
6anoHa (cmd)

MonoxeHue Ha NpoKcUMarnHus NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
nopT (cm oT BbpXa)

PascTosiHne mexay osHayeHusTa 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
33 AbMKUHA

BBHLLHO TANO Ha KaTeTbpa Matepuan — nonuBUHUAXNOpUA Martepuan — nonuypetaH

BHUMAHME: denepantute 3akonu (CALL|) orpaHnyasat npopaxbara Ha ToBa YCTPOWCTBO CaMO OT UMK MO HapexaHe Ha nekap unu nuueHaunpaH
nNpakTuKyBaLy cneuuanucr.

FAPAHUMA

Merit rapaHTvpa, Ye NPOAyKTUTE My HMaT fedekTi npyu upaGoTkata v MatepuanuTe Npu npasunHa ynotpeGa u GopaseHe ¢ Tsx. Taau rapaHums 3amecTea
BCUYKM [PYrV rapaHuuu, CriomMeHaTy Ui noapastupalyy Ce Mo 3aKoH, BKMIOYUTENHO rapaHLMs 3a rofHOCT, MPUFOAHOCT UK CMIOCOBHOCT 3a U3MbIHEHWe
Ha onpedeneHa Len, Tbi KaTo GOPaBEHETO C MPOAYKTUTE, CbXPAHEHUETO MM, KaKTO M (haKTOpW, CBbP3aHU C MauMeHTa, AvarHo3ata, fIEYEHUETo My,
XMPYPrUHECKUTE MPOLEAYPU U APYTM HELLA U3BbH KOHTpona Ha Merit, ce oTpassiBaT AMPEKTHO Ha MPOAYKTUTE Ha Merit u pesyntatute, nonyyeHn npeam
TXHaTa ynotpe6a. Merit HMa fja HOCU OTFOBOPHOCT 3a CriyvaitHa 3ary6a unu 3ary6a CriefcTB1e Ha ONpefeneHu eiCTBIS, NOBPeAa U1 pasxod, AUPEKTHO
Bb3HWKBALLYM OT ynoTpebara Ha HeilBuTe NpogykTy. Merit HUTO Noema, HUTO AaBa NPaBoTO Ha APYro NIULE Aa NOEMa BMECTO Hest APYT [AOMbIHUTENEH AbAT UM
DOMbIHUTENHA OTTOBOPHOCT BbB BPb3ka C HEMBUTE NPOAYKTH.

TEXHUYECKA NOMOLL

3a A0MbAHUTENHA MHGOPMALIMS UK NOMOLL, CBBP3aHK C NpofykTUTe Ha Merit, ce cBbpxeTe C:

3akoHeH npou3eodumenn: PasnpocmpaHsiea ce om

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, CUHTAMYP South Jordan, Utah 84095

TenedoH: +65 6213 5777 U.S.A. O6cnyxsaHe Ha knueHTu: 1-800-356-3748
dakc: +65 6213 5737 EMEA O6cnyxsaHe Ha knueHTu: +31-43-3588222
Wwmeitn: sales@bioptimalg.com www.merit.com

lNpedcmasumen e EC

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Espona)
Eiffestrasse 80, 20537 Xambypr,

lepmanus

TenedoH: +49-40-2513175

dakc: +49-40-255726

Wmeiin: shholding@hotmail

C € 0344
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NAVODILA ZA UPORABO
KATETRA ZA SPREMLJANJE TLAKA
A Pred uporabo preberite navodila M Apirogeno
[STERILE O] Sterilno in nepirogeno T Shranjujte na suhem mestu
® Samo za enkratno uporabo @ Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana
Ne sterilizirajte ponovno jz\it Shranjujte zasciteno pred sonéno svetlobo

DEHP Prisotnost ftalatov (DEHP)

PRED UPORABO PREBERITE VSA NAVODILA, OPOZORILA IN PREVIDNOSTNE UKREPE.

Genericni modeli

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
OPIS PRIPOMOCKA

Balonski katetri za spremljanje tlaka na desni strani srca Merit (Merit Balloon-Tipped Right Heart Pressure Monitoring Catheters) so
ekstrudirane polivinilkloridne (PVC) ali poliuretanske (PU) cevke s francoskimi velikostmi 5 F, 6 F ali 7 F, povezane s spojko, ki ima dve ali tri svetline s
skupno dolZino 90 ali 110 centimetrov. Cev podalj$ka je sestavljena iz proksimalnega in distalnega podalj$ka premera 5 F ali 7 F in podalj$ka za napihnjenje
premera 6 F.

Katetri za spremljanje so na voljo z dvema ali tremi svetlinami. Katetri s tremi svetlinami vsebujejo distalno PA-svetlino, balonsko svetlino in proksimalno
svetlino, medtem ko imajo katetri za spremljanje z dvema svetlinama enake lastnosti, razen proksimalne (CVP) svetline.

+ Distalna PA-svetlina: Ta svetlina se kon¢a na konici katetra. Namenjena je spremljanju zagozditvenega tlaka v plju¢nih arterijah in kapilarah, odvzemu
mesane venske krvi in infundiranju raztopin.

+ Svetlina balona: Ta svetlina se kon¢a v balonu iz lateksa blizu konice katetra. Omogoca, da se balon napihne in izprazni, kar olajsa namestitev katetra in
merjenje zagozditvenega tlaka v pljucnih kapilarah.

* Proksimalna (CVP) svetlina: Ta svetlina se konca 29 centimetrov proksimalno h konici katetra. Uporablja se za merjenje tlaka v desnem preddvoru ali
centralnega venskega tlaka in za infudiranje raztopin.
INDIKACIJE IN NAMEN UPORABE

Balonski katetri za spremljanje tlaka na desni strani srca Merit so zasnovani kot diagnosti¢no orodjeza uporabo pri bolnikih. Razli¢ni modeli
katetrov zdravniku omogocajo merjenje intrakardialnega tlaka, jemanje mesane venske krvi in infundiranje raztopine v odrasle ali pediatri¢ne bolnike.
Glejte specifikacije za podrobnosti o vsakem modelu posebej. Ti katetri so zasnovani za uporabo ob bolniski postelji in v laboratoriju za katetrizacijo srca, v
operacijskih dvoranah, enotah za okrevanje po anesteziji in drugih specializiranih enotah za intenzivno nego.

Ti katetri so zasnovani za diagnosti¢ne postopke ob bolniski postelji. Obicajno za njihovo vstavitev ni treba uporabiti fluoroskopije. Vendar pa so
radioneprepustni zato se lahko za vstavitev in doloCitev poloZaja po vstavitvi uporablja fluoroskopija. Vsak kateter ima na vsakih 10 centimetrov oznako, ki
kaZe na razdaljo od distalne konice. Ozki trakovi so 10-centimetrske oznake, medtem ko so Siroki trakovi 50-centimetrske oznake. Pripomocek je namenjen
usposobljenim zdravnikom, ki poznajo prednosti in tveganja, povezane z uporabo katetra.

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 sréno kateterizacijo so stenoza trikuspidalne ali pulmonalne zaklopke, tvorbe v desnem preddvoru ali desnem prekatu
(tumor ali tromb) in Fallotova tetralogija.

3. Relativne kontraindikacije za katetrizacijo srca so nestabilen prekatni ritem, sréni blok in zac¢asni transvenski sréni spodbujevalnik (premik Zic).

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. lzdelek je zasnovan samo za enkratno uporabo. Katetra ne uporabljajte in ne sterilizirajte ponovno.

2. Katetra ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pokrovu pakiranja iz tiveka.
3. Katetra ali delov ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana, saj vsebina morda ni ve¢ sterilna.
4

. Da preprecite poskodovanje katetra ali balona pri vstavljanju s prepara skozi ureznino, priporoamo uporabo Zilnega dilatatorja ali venskega vodila za
enkratno uporabo. Katetra NIKOLI ne prijemaite s kles¢ami.

. Balon vedno izpraznite tako, da odstranite brizgo, in ga pred odstranitvijo katetra vedno izpraznite.

6. Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte tekocine. Tekocina v svetlini za napihnjenje balona lahko povzrogi, da se balon po odstranitvi brizge za
napihovanje ne more izprazniti.

7. Zazmanj$anje moznosti okuzbe se na sploSno priporo¢a, da katetra ne pu$cate v bolniku dlje kot tri dni.

8. Katetra ne potiskajte naprej, ko je namedcen, saj del katetra, ki je zunaj telesa, morda ni veg sterilen. Ce se uporablja sterilna cevka za kateter,
je mogoce kateter namestiti po potrebi.

o
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9. Za dolocitev zaogozditvenega tlaka balon pocasi napihnite in prenehajte, ko se oblika vala PA spremeni v obliko vala zagozditvenega tlaka.
Po kon¢ani meritvi balon izpraznite.

10. Za napihnjenje balona uporabljajte filtriran CO, v vseh situacijah, v katerih lahko pocen balon povzrogi zratni embolus, ki bi vstopil v arterijski obtok, kot
na primer desno-levi spoj.

11. Za zmanj$anje draZenja srénega prekata vedno napihnite balon, preden kateter doseze desni prekat.

12. Da balon med napihovanjem ne bo pocil, ne prekoracite priporo¢enega volumna za napihnjenje balona (1,5 cc pri 7 F, 1,00 cc pri 6 F in 0,75 cc pri 5 F).

13. Zatetna namestitev katetra v plju¢no arterijo mora biti vedno z najvegjim priporocenim volumnom napihnjenja balona. Premalo napihnjen balon je manjsi
in omogoca namestitev katetra v ozjem delu plju¢ne arterije. To lahko poveca moznost spontane zagozditve.

14.S pretokom usmerjen kateter se lahko premakne v distalno pljuéno arterijo in povzroti spontano zagozditev. Ce Zelite odkriti spontano zagozditev,
morate stalno ali v kratkih Casovnih presledkih spremljati obliko vala tlaka PA.

15. Bioloska dejavnost tromborezistente obloge, ki se uporablja za balone iz lateksa, se sprozi ob stiku s krvjo, zato je u€inkovitost obloge zagotovljena samo
za enega bolnika.

16. Uporabljene katetre je treba takoj zavredi kot biolosko nevarno snov in jih obdelati v skladu z navodili.

17.Ovojnina je zasnovana tako, da prepreci upogibanje katetra. PoSkodovanega katetra ni mogoce popraviti. Katetrski balon je krhek, zato bodite pri
odstranjevanju katetra iz ovojnine previdni.

18. Prepricajte se, da so vsi pripomocki za vzoréenje/distribucijo priklju¢eni v pravilni podaljSek katetra.

OPOZORILA

1. lzdelek uporabljajte z zas¢ito pred kontaminacijo.

2. Ta pripomocek je namenjen za uporabo le pri enem bolniku.

3. Tega pripomocka NE sterilizirajte in/ali ne uporabljajte znova, saj bi s tem lahko ogrozili njegovo delovanje ter povzro€ili okvaro pripomocka in
zaplete pri posegu s hudimi poskodbami ali smrtjo bolnika. Ponovna uporaba in ponovna sterilizacija pomenita tveganje za navzkrizno kontaminacijo in
okuzbo, ki se prenasa z bolnika na bolnika.

NAVODILA ZA UPORABO

Skrbno preberite bolni$ni¢no politiko, pravila in postopke glede uporabe termodilucijskih katetrov, e obstajajo.

Priprava in uporaba katetra:
1. Kateter odstranite iz embalaze na sterilen nacin.

2. Preverite balon tako, da ga poloZite v sterilno vodo in vanj injicirajte 1,5 cc zraka za 7F, 1,00 cc za 6F ali 0,75 cc pri za 5F. Ce se okoli balona pojavijo
mehurcki, katetra ne uporabljajte. Balon izpraznite tako, da odstranite brizgo. .
POZOR: PREDEN IZVEDETE PRESKUS POLNJENJA BALONA, Z BALONA ODSTRANITE POKROVCEK. ZA POLNJENJE BALONA
NIKOLI NE UPORABLJAJTE TEKOCINE. TEKOCINA V SVETLINI BALONA LAHKO POVZROCI, DA OSTANE BALON NAPIHNJEN.
VEDNO BODITE ZELO PREVDINI, DA PREPRECITE VSTOP VLAGE V SVETLINO.

3. Iz vrecke z raztopino odstranite ves zrak tako, da vstavite iglo z veliko luknjo v vhod za zdravilo in iztisnete zrak skozi iglo. Odstranite iglo.
Opomba: z odstranitvijo zraka iz vrecke z raztopino preprecite, da bi zrak vstopil v cevje, ko je raztopina iz¢rpana in se vrecka z raztopino obrne.

4. Prikljucite zaporne ventile na konec distalne svetline PA in svetline CVP, ¢e obstajajo. Svetline katetra sperite in napolnite s sterilno raztopino.

Vstavitev katetra:

Vstavitev katetra mora potekati v skladu z osnovnimi, spodaj priporocenimi postopki. Vendar pa mora biti uporaba katetra vedno v skladu s postopki politike

bolni$nice. Pred uporabo teh katetrov je treba pridobiti temeljito razumevanje opozoril, povezanih s katetrom, nastetih na koncu teh navodil.

1. Med vstavljanjem katetra stalno spremljajte EKG.

2. Kateter vstavite bodisi perkutano bodisi skozi ureznino, ne da bi ga pred tem obrisali. Obi¢ajna mesta vstavitve so mediana kubital bazili¢na, jugularna,
femoralna in subklavijska vena.

3. Potisnite kateter v votlo veno in delno napihnite balon na 1,00 cc pri 7F, 0,75 cc pri 6F in 0,5 cc pri 5F. Za napihovanje se priporoca
filtrirani CO,, saj se hitro absorbira v kri, Ce balon po¢i. Vendar pa se pogosto uporablja tudi zrak, ¢e ni levo-desnega spoja ali pljucne arteriovenske fistule.
Vstop zraénega embolusa v arterijski sistem lahko povzro¢i hude zaplete. Pri izbiri zraka kot sredstva za napihnjenje balona morate razmisliti o tveganju
za razpocenje balon in verjetnosti, da bo zrak vstopil v arterijski sistem.

4. Z oznakami na katetru, ki si sledijo v 10-cm presledkih, doloite dolzino vstavljenega katetra. Ko kateter napreduje, spremljajte obliko tlanih valov
(referenca slika 1).

5. Ko oblika tlacnega vala kaze, da je konica katetra v desnem preddvoru (slika 1-A), napihnite balon do polnega volumna 1,5 cc za 7F, 1,00 cc za 6F in
0,75 cc za 5F.

6. Kateter potisnite skozi desni preddvor v desni prekat (slika 1-B). Ce se sledenje tlaka v desnem prekatu ne beleZi, ko je kateter presel skozi desni
preddvor, izpraznite balon, kateter po¢asi povlecite nazaj, balon znova napihnite in potisnite kateter naprej. Kateter potisnite v pljucno arterijo (Slika 1-C).
Opazujte oblike tlacnih valov, odstranite brizgo, da izpraznite balon, in vlecite kateter navzven, dokler konica ni v desnem preddvoru. Nato balon znova
napihnite in ponovite korake 4, 5 in 6.

Opomba: Ce je bi balon med vstavljanjem napihnjen dije kot &tiri ali pet minut, se lahko volumen napihnjenega balona zmanj$a zaradi razprsitve
polnilnega sredstva. Odstranite brizgo, da balon izpustite, nato pa ga po potrebi znova napihnite.

7. Kateter Se naprej pocasi potiskajte v plju¢no arterijo, dokler 1 ne izmerite zagozditvenega tlaka v pljuénih kapilarah (slika 1-D).
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8. Preverite, ali je kateter pravino namescen v pljuéni arteriji tako, da balon popolnoma izpraznite (odstranite brizgo) in opazujete spremembo iz
sledenja zagozditvenega tlaka v sledenje plju¢nega arterijskega tlaka. (Slika 1-E). Balon spet postopoma napolnite, dokler ne pride do zagozditve
in se ne zabeleZi volumen potrebnega zraka. Potrebujete od 1,25 do 1,5 cc za 7F, 0,75 do 1,00 cc za 6F in 0,5 do 0,75 cc za 5F. Ce potrebujete
manj kot 1,25 cc za 7F, 0,75 cc za 6F in 0,5 cc za 5F, je morda kateter vstavljen predalec, kar povecuje verjetnost distalnega premika in spontane
zagozditve. Potegnite kateter dva ali tri centimetre nazaj in ponovno preverite volumen napihnjenja.

Opomba: balon vedno izpraznite tako, da odstranite brizgo, ko merite zagozditveni tlak v pljucnih kapilarah. Nikoli ne posku$ajte aspirirati zraka iz balona
z brizgo. Balon lahko pri tem postopku poskoduijete.

Slika 1 (A-E). Oblike tlacnih valov med vstavljanjem in names¢anjem katetra (hitrost zapisovanja: 25 mm/s).

Vzdrzevanje in uporaba na mestu vstavitve

Kateter naj ostane v bolniku le tako dolgo, dokler to zahteva bolnikovo zdravstveno stanje. Zdravnik mora upostevati, da se Stevilo zapletov bistveno poveca,
Ce je kateter vstavljen v bolnika dlje kot 72 ur (ref 12).

ZAPLETI

Vsi invazivni posegi v bolnika vsebujejo dologena tveganja. Ceprav so resni zapleti, povezani s termodilucijskimi in pljugnimi arterijskimi katetri,
razmeroma redki, mora zdravnik pretehtati razmerje med morebitno koristjo in tveganjem, povezanim z uporabo katetra, v primerjavi z alternativnimi postopki,
preden se odloci uporabiti kateter.

Treba je strogo upoStevati navodila in se zavedati moznih tveganj, da zmanj$ate moznost zapletov. Znani zapleti so v literaturi opisani, kot sledi.

Perforacija pljucne arterije

Vzroki za rupturo plju¢ne arterije med uporabo katetrov z usmerjenim pretokom in konico z balonom so pljuéna hipertenzija, starost in migracija distalne konice
(ref 8 in 14). Dejavniki vecje nagnjenosti k perforaciji prekata med katetrizacijo vkljuéujejo majhno velikost komore, togost katetra, obstrukcijo odhodnega
trakta in miokardni infarkt (ref. 6).

Pljuéni infarkt
Dejavniki tega zapleta so prenapolnjenje balona in premik konice s spontano zagozditvijo, zra¢na embolija in trombembolija (ref. 4,9 in 13).

Sréne aritmije

Sréne aritmije se lahko pojavijo med vstavljanjem in odstranjevanjem katetra, vendar so obi¢ajno povezane s prehodno hipotenzijo (ref. 1). Najpogosteje
so opazili prekatne aritmije. Dejavniki, ki pomenijo vecje tveganje za prekatne aritmije, so miokardni infarkt ali ishemija, Sok, acidoza, hipoksija in motnje
elektrolitov (ref. 3 in 10). Za zmanj$anje pojavnosti prekatnih aritmij med katetrizacijo je morda potrebna profilakti¢na uporaba lidokaina (ref. 11).

Upogibanje, zankanje in vozlanje

Mehki gibki in predolgi katetri se pogosto zazankajo ali zavozlajo. Mehke vozle lahko radiolog odvozla z Ziénim vodilom pod fluoroskopskim vodenjem. Druga
moznost je, da vozel nezno zategnete in kateter perkutano izvleCete skozi vstopno mesto skupaj z uvajalno cevko.

Sepsalokuzba

Zaradi slabih asepti¢nih tehnik so porocali o okuzbah s katetrom med vstavljanjem ali uporabo, kontaminacijo raztopin za infudiranje in pripomockov, ki se
uporabljajo v sréni kirurgiji, vra$¢anje organizmov skozi koZo vzdolz katetra in hematogeno $irjenje iz oddaljenih Zari$¢ (ref. 7 in 9). Za preprecevanje okuzb
se priporocajo uporaba preprecevalnih ukrepov, vkljuéno z asepti¢nimi tehnikami, uporabo topi¢nih antibioti¢nih mazil in pogosto menjavanije sterilnih obvez.

Zraéna embolija

Zratna embolija je neobicajen, vendar potencialno usoden dogodek, ki se lahko pojavi kot posledica vstopa zraka v Zilje. Tveganje za zraéno embolijo je treba
na vsak nacin prepregiti med mehansko ventilacijo in name$¢anjem centralne linije.

Drugi zapleti

Drugi zapleti so desnokracni blok, popolni sréni blok, pnevmotoraks, venska tromboza, tromboflebitis in poSkodba trikuspidalne zaklopke (ref 4, 5, 8 in 9).
Poleg tega so porocali tudi o alergijskih reakcijah na lateks. Pred uporabo katetra mora zdravnik opredeliti preob&utljivost na lateks pri bolniku in pripraviti vse
potrebno za takojSnje zdravljenje alergijske reakcije.

PAKIRANJE IN STERILNOST

Pripomocek se dobavi sterilen in nepirogen, ¢e ovojnina ni poSkodovana ali odprta. Izdelka ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana. Katetri so
samo za enkratno uporabo. Uporablienega katetra ne Cistite in ne sterilizirajte ponovno.

SHRANJEVANJE

Balonske katetre z usmerjenim pretokom Merit shranjujte zaprte v originalni embalazi na temnem, hladnem in suhem mestu.

ROK UPORABNOSTI

Priporoceni rok uporabnosti je naveden na vsakem pakiranju. Shranjevanje po tem ¢asu lahko povzrogi staranje balona, saj balon reagira na razmere v okolju
in zaCne izgubljati kakovost.
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SPECIFIKACIJE za kateter za spremljanje tlaka Merit

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Uporabna dolzina (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Francoska velikost telesa katetra 5F 6F F 6F TF 5F 6F TF 6F I
Barva telesa bela rumena | rumena | rumena | rumena | rumena | rumena | rumena rumena rumena
Potrebna velikost uvajalnika 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
Volumen napihnjenja balona (cc) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Mesto proksimalnega vhoda navedba | navedba | navedba 29 29 navedba | navedba | navedba 29 29
(cm do konice) ni ni ni ni ni ni

smiselna | smiselna | smiselna smiselna | smiselna | smiselna
Razdalja med oznakami dolZine 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Zunanje telo katetra polivinilklorid poliuretan

POZOR: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali na zdravniski recept.

GARANCIJA

Druzba Merit zagotavlja, da so vsi njeni proizvodi brez tovarniskih ali materialnih napak, pod pogojem, da se z njimi pravilno ravna in se jih pravilno uporablja.
Ta garancija nadomesti vse druge izrecne ali implicirane garancije, vkljuéno z vsemi garancijami o trznosti, primernosti ali ustreznosti za dolo¢eno uporabo,
saj ravnanje, shranjevanje in dejavniki, povezani z bolnikom, njegovo diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi in drugimi dejavniki, ki so zunaj nadzora
druzbe Merit, neposredno vplivajo na izdelek druzbe Merit in rezultate njegove uporabe. Druzba Merit ne prevzema odgovornosti za nezgodno ali poslediéno
izgubo, $kodo ali stro$ke, nastale neposredno v zvezi z uporabo tega izdelka. Druzba Merit v povezavi s svojimi izdelki ne prevzema nobene druge ali dodatne
odgovornosti niti za to ne pooblas¢a drugih oseb.

TEHNICNA POMOC

Za ve¢ informacij ali za pomo¢ v zvezi s tem izdelkom druzbe Merit se obrnite na:

Proizvajalec: Distributer

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel.: +65 6213 5777 U.S.A. Storitve za stranke 1-800-356-3748
Faks: +65 6213 5737 EMEA Storitve za stranke +31-43-3588222
E-posta: sales@bioptimalg.com www.merit.com

Zastopnik v EU:

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

Nemcija

Tel.: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726

E-posta: shholding@hotmail.com
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UPUTE ZA UPORABU
KATETERA S NADZOROM TLAKA

A Prije uporabe prog¢itajte priruénik s uputama Nepirogeno

[STERILE O] Sterilno i nepirogenski T Cuvati na suhom

® Iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena
S0

Nemojte ponovno sterilizirati j/I\ Drzite podalje od izravnog suncevog svjetla
L]

DEHP Prisutnost ftalata (DEHP)

PRIJE UPORABE PAZLJIVO PROCITAJTE SVE UPUTE, UPOZORENJA | MJERE OPREZA.

Genericki modeli

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
OPIS UREDAJA

Desni kateteri Merit s balonom na vrhu za nadzor sréanog tlaka su istisnute polivinilkloridne (PVC) ili poliuretanske (PU) cijevi veli¢ine 5 Fr, 6 Friili 7 Fr,
povezane na ¢voriste koje nosi 2 ili 3 lumena ukupne duljine 90 ili 110 cm. Produzne cijevi obuhvacaju proksimalnu i distalnu ekstenziju od 5 Friili 7 Fr i
inflacijsku ekstenziju od 6 Fr.

Kateteri za nadzor dostupni su u modelima dvostrukog i trostrukog lumena. Kateteri s trostrukim lumenom sadrZe distalni PA lumen, balon lumen i proksimalni
lumen, dok kateteri za nadzor s dvostrukim lumenom nude iste moguénosti kao i kateteri s trostrukim lumenom, ali bez proksimalnog (CVP) lumena.

«+ Distalni PA lumen: Ovaj lumen zavrSava na vrhu katetera. Koristi se za nadzor tlaka pluéne arterije i kapilarnog okluzivnog tlaka, za uzimanje uzoraka
mijeSane venske krvi i za infuziju otopina.

+ Balon lumen: Ovaj lumen zavr$ava u lateks balonu pokraj vrha katetera. On osigurava sredstvo za napuhavanje i ispuhavanje balona radi omoguéavanja
postavljanja katetera i mjerenja pluénog kapilarnog okluzivnog tlaka.

+  Proksimalni (CVP) lumen: Ovaj lumen zavr§ava 29 centimetara proksimalno od vrha katetera. Koristi se za mjerenje desnog atrijskog ili sredi$njeg venskog
tlaka i za infuziju otopina.
INDIKACIJE | NAMIJENJENA UPORABA

Desni kateteri Merit s balonom na vrhu za nadzor sréanog tlaka oblikovani su za uporabu kod pacijenata kao dijagnosticki alat. Dostupni modeli katetera
omogucuiju lijeéniku mjerenja intrakardijalnih tlakova, uzimanja uzoraka mijeSane venske krvi i infuziju otopine kod odraslih ili pedijatrijskih pacijenata.
Pojedinosti 0 svakom modelu potraZite u Tehni¢kim podacima. Ovi kateteri oblikovani su za uporabu u bolesni¢kom krevetu i u kardijalnom kateterizacijskom
laboratoriju, kirurskoj sali, sobi za budenje nakon anestezije i drugim specijaliziranim jedinicama za kriti€nu njegu.

Ovi kateteri oblikovani su za dijagnosticke postupke u bolesnickoj postelji i obiéno ne zahtijevaju uporabu fluoroskopije pri umetanju. Medutim, oni ne propustaju
rendgenske zrake, tako da se fluoroskopija moze koristiti za navodenje umetanja i za potvrdivanje poloZaja nakon umetanja. Svaki kateter ima oznaku na
svakih 10 centimetara radi nazna¢avanja udaljenosti od distalnog vrha. Uske trake predstavljaju oznake od 10 centimetara dok Siroke trake predstavljaju
oznake od 50 centimetara. Uredaj je namijenjen za uporabu od strane obucenih klini¢kih radnika koji su svjesni prednosti i rizika uporabe katetera.

KONTRAINDIKACIJA
1. Kateter s prirodnim lateks balonom ima kontraindikacije kod pacijenata s poznatim ili sumnjivima alergijama na prirodni gumeni lateks.

2. Apsolutne kontraindikacije na kardijalnu kateterizaciju uklju€uju trokraku ili pluénu valvularnu stenozu, mase desne pretklijetke ili desne klijetke (tumor ili
tromb) i tetralogiju Fallot.

3. Relativne kontraindikacije na kardijalnu kateterizaciju ukljuéuju nestabilan ritam klijetke, zaCepljenje srca i priviemeni transvenozni pejsmejker (uklanjanje Zice).
MJERE PREDOSTROZNOSTI
1. Ovaj proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Kateter ne upotrebljavajte i ne sterilizirajte ponovno.

N

. Kateter ne upotrebljavajte nakon navedenog datuma isteka roka trajanja otisnutog na tyvek poklopcu pakiranja.

w

. Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno, nemojte koristiti kateter ili pribor iz pakiranja jer moZe doéi do gubitka sterilnosti.

IS

. Za izbjegavanje ostecivanja katetera ili balona kada se koristi rezanje, preporuuje se uporaba dilatatora krvnih Zila ili jednokratna venska vodilica. Na
kateteru NIKADA ne koristite forceps.

o

. Uvijek ispusite balon uklanjanjem $price i uvijek ispusite balon prije izvlacenja katetera.

6. Za napuhavanje balona nikada ne upotrebljavaijte teku¢inu. Tekuéina unutar lumena za napuhavanje balona moze uzrokovati da balon ostane napuhan
&ak i nakon uklanjanja $price za napuhavanje.

7. Za umanjivanje infekcije obicno se preporucuje da se kateter ne ostavlja u pacijentu dulje od tri dana.

8. Ne pomicite kateter prema naprijed nakon $to je postavljen na svoje mjesto; dio katetera koji ostaje izvan tijela mozda nije sterilan. Ako se koristi kateterski
sterilni omotac, kateter se moZe premjestati prema potrebi.
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9. Za odredivanje okluzivnog tlaka, napusite balon polako, zaustavljaju¢i se kada se oblik vala PA promijeni prema obliku vala okluzivnog tlaka. Ispusite balon
nakon dovr$enja mjerenja.

10. Koristite CO, za napuhavanje balona u bilo kakvoj situaciji kada puknuée balona moZe rezultirati ulaskom zraénog embolusa u arterijsku cirkulaciju, kao
u skretnici s desna na lijevo.

11. Za smanjivanje nadrazivanja klijetke uvijek napusite balon prije nego kateter dode do desne klijetke.

12. Da biste izbjegli puknuce balona tijekom napuhavanja, ne premasujte preporuceni volumen napuhavanja balona (1,5 cm®*za 7 F, 1,00 cm®*za 6 F i 0,75 cm®
za5F).

13. Pocetno postavljanje katetera u pluénu arteriju uvijek treba napraviti uz maksimalnu preporu¢enu zapreminu napuhavanja balona. Nedovoljno napuhani
balon bit ¢e manji, dozvoljavajuéi kateteru da se postavi u uzi dio pluéne arterije. To moze povecati vjerojatnost spontane okluzije.

14. Kateter s usmjerenim protokom mozZe migrirati u distalnu pluénu arteriju i moZe doci do spontane okluzije. Za otkrivanje spontane okluzije potrebno je stalno
ili u kratkim intervalima nadzirati oblik vala PA tlaka.

15. Bioloska aktivnost trombo-otpornog omotaca koji se koristi na lateks balonu pokrece se kontaktom krvlju te je stoga u¢inkovitost omotavanja zajaméena
za uporabu na samo jednom pacijentu.

16. Rabljeni kateter potrebno je pravilno odloziti kao bioloski opasan materijal i postupati s njim u skladu s protokolom ustanove.

17. Pakiranje je oblikovano tako da se sprijeci izvijanje katetera. OSteceni kateter nije moguce popraviti. Balon katetera je krhak; stoga je potrebno obratiti
posebnu pozornost prilikom vadenja katetera iz pakiranja.

18. Osigurajte da su uzorkovanje/distribucija uredaja spojeni na to¢an produzetak katetera.

UPOZORENJA

1. Molimo da koristite proizvod sa Stitnikom od kontaminacije.

2. Ovaj uredaj namijenjen je samo za koristenje na jednom pacijentu.

3. NEMOJTE ponovno sterilizirati i/ili koristiti ovaj uredaj, jer to moze ugroziti izvodenje postupka te dovesti do kvara uredaja i proceduralnih komplikacija s
tezim ozljedama ili smrti pacijenta. Ponovno koritenje ili sterilizacija donose opasnost od kontaminacije i infekcije pacijenta, te mogu uzrokovati prijenos
infektivnih bolesti s pacijenta na pacijenta.

UPUTE ZA UPORABU

Pazljivo procitajte bolnicka pravila i postupke (ako postoje) vezano uz uporabu termodilucijskih katetera.

Priprema i uporaba katetera:

1. lzvadite kateter iz pakiranja koristeci se sterilnom tehnikom.

2. Provjerite balon postavljanjem u sterilnu vodu i ubrizgavanjem 1,5 cm® zraka za 7 F, 1,00 cm® za 6 F i 0,75 cm?® za 5 F. Ako se oko balona pojave mjehurici,
nemojte upotrijebiti taj kateter. Ispusite balon uklanjanjem Sprice.
PAZNJA: UKLONITE POKROV BALONA PRIJE PROVODENJA TESTA NAPUHAVANJA BALONA. ZA NAPUHAVANJE BALONA NIKADA NE
UPOTREBLJAVAJTE TEKUCINU. TEKUCINA UNUTAR LUMENA BALONA MOZE UZROKOVATI DA BALON OSTANE NAPUHAN. UVIJEK JE
POTREBNO PODUZETI POSEBNE MJERE RADI SPRJIECAVANJA ULASKA VLAGE U LUMEN.

3. lzvucite sav zrak iz ubrizganih vrecica s otopinom za davanje uvlacenjem igle s velikim provrtom u ulaz za lijekove i isisavanjem zraka kroz iglu. Uklonite iglu.

Napomena: Uklanjanje zraka iz vrecdice s otopinom sprijecit ¢e ulazak zraka u cijevni sustav kada se otopina potrosi ili kada se vrecica s otopinom
preokrene.

4. Ako je primjenijivo, spojite zaustavne ventile za kraj PA distalnog lumena i CVP lumen. Isperite i napunite lumene katetera sterilnom otopinom.
Umetanje katetera:

Uvlagenje katetera potrebno je obaviti pracenjem osnovnog postupka koji je preporucen u nastavku. Medutim, uporaba katetera uvijek mora biti sukladna

postupcima vase bolnice. Prije upotrebe ovih katetera neophodno je dobro razumjeti mjere opreza navedenih na kraju ovog postupka.

1. Tijekom uvlacenja katetera stalno nadzirite EKG.

2. Kateter uvucite ili perkutano il putem zasijecanja bez prethodnog brisanja katetera. Karakteristicna mjesta za uvlacenje uklju€uju median basilica, jugulanu,
femoralnu i subklavijalnu venu.

3. Pomaknite kateter u Suplju venu i djelomiéno napuhnite balon do 1,00 cm®za 7 F, 0,75 cm?® za 6 F i 0,5 cm® za 5 F. Za napuhavanje se preporucuje filtrirani
CO, zbog svoje brze apsorpcije u krv u slucaju puknuca balona. Medutim, Cesto s koristi zrak ako nema skretnice s desna na lijevo ili plucne arterijaine
venozne fistule. Ulazak zraénog embolija u arterijalni sustav moze uzrokovati ozbiljne komplikacije. Rizik od puknu¢a balona i vjerojatnost ulaska zraka u
arterijski sustav potrebno je uzeti u obzir kada sa za sredstvo napuhavanja balona odabire zrak.

4. Odredite duljinu umetnutog katetera prema oznakama katetera u intervalima od 10 centimetara. Slijedite oblik vala tlaka kako se kateter pomice prema
naprijed (Referentna slika 1).

5. Kada oblik vala tlaka naznaci da je vrh katetera u desnom atriju (Slika 1-A), napusite balon do pune zapremine od 1,5 cm® za 7F, 1,00 cm?® za 6F i 0,75 cm®
za 5F.

6. Pomicite kateter naprijed kroz desnu pretklijetku i u desnu klijetku (Slika 1-B). Ako pracenje tlaka desne klijetke nije zabiljeZeno nakon pomicanja katetera
iza desne pretklijetke, ispusite balon, lagano izvucite kateter, ponovno napusite i pomicite kateter naprijed. Pomaknite kateter u pluénu arteriju (Slika 1-C).
Promatrajte valni oblik tlaka, uklonite $pricu radi ispuhivanja balona i izvlacite kateter dok vrh ne bude u desnoj pretklijetki. Zatim ponovno napusite balon
i ponovite korake 4,5 i 6.

Napomena: Ako je balon napuhivan vise od Cetiri ili pet minuta tijekom umetanja, zapremina napuhanog balona se mozda smanjila uslijed rasprsivanja
sredstva za napuhavanje. Uklonite Spricu kako biste ispuhali balon, a zatim ga ponovno napuhali ako je to potrebno.

7. Nastavite pomicati kateter polako u pluénu arteriju dok se pluéni kapilarni okluzivni tlak ne izmijeri (Slika 1-D)
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8. Provjerite je li kateter pravilno postavljen u pluénoj arteriji ispuhivanjem balona u potpunosti (uklanjajuci Spricu) i promatranjem promjene od pracenja
okluzivnog tlaka do pracenja tlaka plu¢ne arterije. (Slika 1-E). Postupno ponovno napusite balon dok ne dobijete okluziju i zabiljeZite zapreminu potrebnog
zraka. Potrebno je od 1,25 do 1,5 cm® za 7 F, 0,75 do 1,00 cm® za 6 F i 0,5 do 0.75 cm® za 5 F. Ako je potrebno manje od 1,25 cm® za 7 F ili 0,75 cm® za
6 Fili 0,5 cm® za 5 F, kateter je mozda pomaknut predaleko, povecavajuéi vierojatnost distalne migracije i spontane okluzije. Povucite kateter nazad dva ili
tri centimetra i ponovno provjerite zapreminu napuhavanja.

Napomena: Balon uvijek ispusite uklanjanjem Sprice nakon mjerenja pluénog kapilarnog okluzivnog tlaka. Nikada ne pokusSavaijte usisati zrak iz balona
pomocu Sprice. Tim postupkom balon se moZe ostetiti.

Slika 1 (A-E). Oblici vala tlaka tijekom umetanja i namjestanja katetera (Brzina grafikona: 25 mm/s)

Odrzavanje i uporaba in situ

Kateter treba ostati na mjestu samo onoliko koliko to zahtijeva stanje pacijenta. Medutim, lijecnik bi trebao zapamtiti da se postotak ucestalosti komplikacija
znatno povecava kod razdoblja prisutnosti katetera dulje od 72 sata (Ref 12).

KOMPLIKACIJE

Svi invazivni postupci sami po sebi ukljuéuju odredeni rizik za pacijenta. lako ozbiljne komplikacije povezane s termodilucijskim i pluénim arterijskim kateterima
nisu uobicajene, lije¢nicima se savjetuje da odvaZu potencijalne prednosti i rizike povezane s uporabom katetera nasuprot alternativnih postupaka prije odluke
o upotrebi katetera.

Strogo pridrzavanje danih uputa i svjesnost mogucih rizika umanjuje postotak ucestalosti komplikacija. Nekoliko poznatih komplikacija opisanih u literaturi su
sliedece:

Perforacija plu¢ne arterije

gzrokuje rupturu pluéne arterije tijekom koriStenja katetera s balonom usmjerenog strujanja uz pluénu hipertenziju, starenje i distalnu migraciju (Ref 8 i14).
Cimbenici koji predodreduju perforaciju klijetke tijekom kateterizacije ukljuuju malu veli€inu komore, kruti kateter, zaprjeenje odvoda i infarkt miokarda
(Ref 6).

Pluéni infarkt
Prenapuhavanje balona i migracija vrha sa spontanom okluzijom, zratnom embolijom i tromboembolijom su ¢imbenici ove komplikacije (Ref 4, 9i 13).

Srcane aritmije

Srcane aritmije mogu se dogoditi tijekom umetanja i uklanjanja katetera, no obiéno su povezane s prolaznim niskim krvnim tlakom (Ref 1). Aritmije klijetke su
najuogliivije. Cimbenici predodredenosti za aritmije Klijetki su infarkt miokarda ili ishemija, $ok, acidoza, hipoksija i poremeéaj elektrolita (Ref 3 i 10). Treba
razmotriti uporabu profilaktickog lidokaina radi smanjivanja postotka ucestalosti aritmija klijetki tijekom kateterizacije katetera (Ref 11).

lzvijanje, zapetljanje i stvaranje évorova
Kod mekanih, savitljivih i predugackih katetera Gesto se moze primijetiti zapetljanje ili pojava évorova. Radiolog moZe odvezati labavi Evor pomocu Zica vodilica
pod fluoroskopskom kontrolom. Osim toga, &vor moZete njeZno zategnuti i povuéi kateter perkutano zajedno s omota¢em uvodnice kroz mjesto ulaska (Ref 2 5).

Sepsalinfekcija

Kateterske infekcije su zabilieZzene zbog lo$e aspeticne tehnike u vrijeme umetanja ili tijekom naknadne uporabe, zbog kontaminiranja infuzijske tekucine i
uredaja koji se koriste u kardioloskoj operaciji, zbog urastanja organizama iz koze duz katetera kao i zbog hematogenog $irenja iz udaljenih Zarista (Ref 7
i 9). Preporucuju se preventivne mjere za zastitu od mogucih infekcija, ukljucuju¢i primjenu aspeticne tehnike, primjenu aktualnih antibiotickih masti i Ceste
promjene sterilne odjece.

Zracna embolija

Zracna embolija nije uobicajen, ali je potencijalno katastrofalan dogadaj koji se dogada kao posljedica ulaska zraka u vaskularni sustav. Potrebno je poduzeti
napore za smanjenje zratne embolije tijekom mehanicke ventilacije i postavljanja sredisnje linije.

Druge komplikacije

Ostale komplikacije ukljucuju zacepljenje desne grane, potpuno zacepljenje srca, pneumotoraks, venozni trombozni trombofebitis i ozljedu trolisnog zaliska
(Ref4, 5 8i9). Dodatno, zabiliezene su alergijske reakcije na lateks. Prije uporabe katetera lije¢nici trebaju ustanoviti je li pacijent osjetljiv na lateks i pripremiti
se za tretman alergijskih reakcija odmah.

PAKIRANJE | STERILNOST

Proizvod se isporucuje sterilan i nepirogenski ako je pakiranje neoste¢eno i neotvarano. Nemojte ih upotrebljavati ako je ambalaZa otvorena ili o$tecena.
Kateteri su namijenjeni samo za jednokratnu uporabu. Nemojte €istiti ili ponovno sterilizirati rabljeni kateter.

SKLADISTENJE

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

ROK TRAJANJA

Preporuceni rok trajanja naveden je na svakom pakiranju. Pohranjivanje dulje od navedenog vremena mozZe rezultirati oste¢ivanjem balona jer na balon djeluje
atmosfera i ostecuje ga.
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TEHNICKI PODACI za kateter s nadzorom tlaka Merit

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Uporabna duljina (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Veli¢ina tijela katetera u Fr 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F 7F
Boja tijela Bijela Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta Zuta
Potrebna veli¢ina uvodnice 6F F 8F 7F 8F 6F TF 8F F 8F
Zapremina napuhivanja balona 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
(cm?)

Lokacija proksimalnog ulaza NA NA NA 29 29 NA NA NA 29 29
(cm od vrha)

Udaljenost izmedu oznaka duljine 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Tijelo vanjskog katetera Polivinilkloridni materijal Poliuretanski materijal

PAZNJA: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom lije€nika.

JAMSTVO

Merit jam¢i ispravnost svih svojih proizvoda u pogledu izrade i materijala uz uvjet ispravnog koristenja i rukovanja proizvodima. Ovo jamstvo vrijedi umjesto
svih drugih jamstava, bilo navedenih ili podrazumijevanih, ukljuéujuci sva jamstva prodaje, podobnosti ili prikladnosti za odredenu svrhu jer rukovanje, pohrana,
kao i ¢&imbenici vezani za pacijenta, njegova dijagnoza, lijecenje, kirurski postupci i druge stvari izvan kontrole kompanije Merit, izravno utjecu na proizvode
kompanije Merit i na rezultate dobivene od njihove uporabe. Kompanija Merit nije odgovorna za bilo kakve slu¢ajne ili posljediéne gubitke, $tetu ili troSkove
koji izravno proistjecu iz uporabe njenih proizvoda. Kompanija Merit ne preuzima niti ovla§¢uje druge osobe da preuzmu u njeno ime bilo kakvu drugu dodatnu
odgovornost u svezi s njenim proizvodima.

TEHNICKA POMOC

Za dodatne informacije ili pomo¢ u svezi s proizvodima kompanije Merit molimo vas da se obratite na:

Pravni proizvodac: Distributer

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Tel: +65 6213 5777 U.S.A. Korisni¢ka podrska 1-800-356-3748
Faks: +65 6213 5737 EMEA Korisni¢ka podrska +31-43-3588222
E-posta sales@bioptimalg.com www.merit.com

EU zastupnik:

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

Njemacka

Tel: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726

E-posta: shholding@hotmail

C € 0344
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BRUGSANVISNING
TRYKOVERVAGNINGSKATETRE

A Laes brugsvejledningen inden brug M Ikke-pyrogen
[STERILE O] Steril og ikke-pyrogen T Opbevares tort
® Kun til engangsbrug @

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

e
Ma ikke resteriliseres j/I\ Ma ikke udszttes for direkte sollys
L]
DEHP Indeholder ftalater (DEHP)

LAS ALLE ANVISNINGER, ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER OMHYGGELIGT IGENNEM INDEN BRUG.

Generiske modeller
TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Merit-katetre med ballonspids til trykovervagning af hgjre hjertehalvdel bestar af ror fremstillet af ekstruderet polyvinylklorid (PVC) eller polyuretan (PU) i
storrelserne 5Fr, 6Fr eller 7Fr, som er forbundet med en studs med 2 eller 3 lumen med en totallzengde pa 90 eller 110 cm. Forlaengerrgrene omfatter en
proksimal og distal udvidelse pa 5Fr eller 7Fr samt en oppustningsudvidelse pa 6Fr.

Overvagningskatetre fas i modeller med 2 eller 3 lumen. Katetre med 3 lumen bestar af et distalt PA-lumen, et ballonlumen og et proksimalt lumen, mens
overvagningskatetre med 2 lumen tilbyder samme kapacitet som katetre med 3 lumen, men uden et proksimalt (CVP) lumen.

« Distalt PA-lumen: Dette lumen slutter ved kateterspidsen. Det bruges til at overvage lungepulsaretryk og pulmonalt indkilingstryk, tage prever af blandet
veneblod samt infusion af oplesninger.

« Ballonlumen: Dette lumen slutter i en latexballon teet ved kateterspidsen. Det giver mulighed for oppustning og temning af ballonen for at lette
kateterplacering samt maling af pulmonalt indkilingstryk.

+  Proksimalt (CVP) lumen: Dette lumen slutter 29 centimeter proksimalt fra kateterspidsen. Det bruges til at male tryk i hgjre hjerteforkammer eller centralt
venetryk samt infusion af oplgsninger.
INDIKATIONER OG TILSIGTET ANVENDELSE

Merit-katetre med ballonspids til trykovervagning af hgjre hjertehalvdel er designet til brug pa patienter som et diagnosticeringsvaerktgj. Der fas katetermodeller,
der giver lzegen mulighed for at male intrakardiale tryk, tage prover af blandet veneblod samt infusion af oplgsninger pa voksne eller paediatriske patienter. Se
afsnittet Specifikationer for detaljer om hver model. Disse katetre er udformet il brug ved sygelejet og i hjertekateterisationslaboratoriet, pa operationsstuen,
pa opvagningsstuen efter anaestesi og andre omrader, hvor der tilbydes specialiseret sygepleje.

Disse katetre er udformet til diagnostiske indgreb ved sygelejet og kreever normalt ikke brug af fluoroskopi til indfering. De er imidlertid rentgenfaste, sa
fluoroskopi kan bruges til at lede indfgring og bekraefte placering efter indfering. Hvert kateter er maerket for hver 10. centimeter for at angive afstanden fra
den distale spids. Smalle band repraesenterer meerker for hver 10. centimeter, mens brede band repraesenterer maerker for hver 50. centimeter. Anordningen
er beregnet til at blive brugt af faguddannede klinikere, som er bevidste om fordelene og risiciene ved brug af kateter.

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, ventrikulaere laesioner (tumor eller trombe) i hgjre
hjerteforkammer eller hgjre hjertekammer samt Steno-Fallots tetrade.

3. Relative kontraindikationer for hjertekateterisation omfatter ustabil hjerterytme, hjerteblok og midlertidig, transvengs pacemaker (lgsrevet ledning).
FORHOLDSREGLER
1. Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Kateteret ma ikke genbruges eller resteriliseres.

N

. Brug ikke kateteret efter den angivne udigbsdato, som er trykt pa emballagens lag.

w

. Brug ikke kateteret eller komponenterne, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, da dette kan kompromittere indholdets sterilitet.

IS

. For at undga skade pa kateteret eller ballonen, nar der anvendes venefremlaegning, anbefales det, at der anvendes en kardilatator eller engangsareleder.
Brug ALDRIG teenger pa kateteret.

. Tem altid ballonen ved at fierne sprajten, og tem altid ballonen, inden kateteret udtraekkes.
. Fyld aldrig ballonen med vaeske. Vaeske i ballonoppustningslumen kan resultere i, at ballonen forbliver oppustet, selv efter fiernelse af oppustningssprajten.
. For at minimere infektion anbefales det generelt, at kateteret ikke efterlades i patienten leengere end tre dage.

. Undlad at fremfare kateteret efter, at det er sat pa plads; den kateterdel, der er efterladt uden for kroppen, er maske ikke steril. Hvis der anvendes et
katetersterilitetsrer, kan kateteret repositioneres efter behov.

©® N o »
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9. For at male indkilingstryk oppustes ballonen langsomt, og oppustning stoppes, nar PA-bglgeformen zendres til en indkilingstrykbglgeform. Tem ballonen
efter afsluttet maling.

10. Brug filtreret CO, til ballonoppustning i alle situationer, hvor brud pa ballonen kan resultere i, at luftembolus treenger ind i blodomlgbet, sdsom en blandet
shunt.

11. Oppust altid ballonen, inden kateteret nar det hgjre hjertekammer for at minimere ventrikuleer irritation.

12. Overskrid ikke den anbefalede ballonoppustningsvolumen (1,5 cm? for 7F, 1,00 cm?* for 6F og 0,75 cm? for 5F) for at undga brud pa ballonen under
oppustning.

13. Indledende placering af kateteret i lungepulsaren ber altid foretages med den maksimale anbefalede ballonoppustningsvolumen. En underoppustet ballon
vil vaere mindre, og det tillader, at kateteret placeres i en smallere del af lungepulsaren. Dette kan gge sandsynligheden for spontan indkiling.

14. Et flow-styret kateter kan vandre ind i den distale lungepulsare, og spontan indkiling kan forekomme. PA-trykbglgeformsdata ber overvages lgbende eller
med korte intervaller for at detektere forekomsten af spontan indkiling.

15. Latexballonens tromboseresistente lag aktiveres ved kontakt med blod, s& derfor er effektiviteten af laget kun garanteret for anvendelse til én patient.
16. Et brugt kateter skal bortskaffes korrekt som miljefarligt affald og behandles i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.

17. Emballagen er designet til at forhindre bejning af kateteret. Et beskadiget kateter kan ikke repareres. Kateterballonen er skrebelig, sa derfor ma man vaere
rimeligt omhyggelig, nar man fierner kateteret fra emballagen.

18. Kontrollér, at pravetagnings-/distributionsanordningerne er forbundet med den rigtige kateterudvidelse.
ADVARSLER

1. Produktet ber benyttes sammen med infektionsbeskyttelse.

2. Anordningen er kun beregnet til brug pa én patient.

3. Anordningen MA IKKE resteriliseres og/eller genbruges, da dette kan kompromittere ydeevnen og fere til funktionsfejl og komplikationer med alvorlig
personskade eller ded til falge. Genbrug og resterilisering indebaerer risiko for kryds- og patientinfektion og kan ogsa forarsage overfarsel af smitsomme
sygdomme fra patient til patient.

BRUGSANVISNING
Lees hospitalets politikker, regler og procedurer angaende brug af termodilutionskatetre grundigt igennem, hvis de findes.

Klargering og brug af kateter:

1. Fjern kateteret fra emballagen ved hjzelp af en steril teknik.

2. Test ballonen ved at placere den i sterilt vand og injicere 1,5 cm?® luft for 7F, 1,00 cm® for 6F og 0,75 cm? for 5F. Undlad at tage kateteret i brug, hvis der
kommer bobler til syne omkring ballonen. Tem ballonen ved at fierne sprajten.
FORSIGTIG: FJERN BALLONDAKSLET INDEN BALLONOPPUSTNINGSTESTEN UDF@RES. BRUG ALDRIG VASKE TIL BALLONOPPUSTNING.
VASKE | BALLONLUMEN KAN MEDF@RE, AT BALLONEN FORBLIVER OPPUSTET. VAR SARLIG OMHYGGELIG FOR AT FORHINDRE, AT
LUMEN UDSATTES FOR FUGT.

3. Fjern al luft fra administrationsoplesningsposer ved at indsaette en tyk kanyle i medikamentporten og presse luften gennem nalen. Fjern nalen.

Bemeerk: Eliminering af Iuft fra oplasningsposen vil forhindre, at der treenger luft ind i rersystemet, nar oplesningen er udtemt, eller opl@sningsposen er
vendt om.

4. Forbind stophanerne med enden af det distale PA-lumen og CVP-lumen, hvis det er nadvendigt. Skyl og fyld kateterlumen med den sterile oplgsning.
Indszettelse af kateter:

Indseettelse af kateteret ber folge de anbefalede grundlaeggende procedurer nedenfor. Brug af katetre skal dog altid ske i overensstemmelse med hospitalets
politikker og procedurer. En indgaende forstaelse for de forsigtighedsregler, der er angivet i slutningen af proceduren, er ngdvendig, inden disse katetre tages i brug.

1. Overvag EKG Igbende under indszettelse af kateteret.

2. Indszet enten kateteret perkutant eller via venefremleegning uden at terre kateteret af pa forhand. Typiske indseettelsessteder omfatter vena basilica
medialis, vena jugularis, vena femoralis, vena subclavia.

3. Fremfer kateteret i vena cava, og oppust ballonen delvist til 1,00 cm?® for 7F, 0,75 cm?® for 6F og 0,5 cm? for 5F. Filtreret CO, anbefales til oppustning pa
grund af dets hurtige optagelse i blodet i tilfeelde af brud pa ballonen. Luft anvendes dog ofte, hvis der ikke findes en blandet shunt eller lungearterievengs
fistel. En luftembolus i blodomlgbet kan forarsage alvorlige komplikationer. Risikoen for brud pa ballonen og sandsynligheden for, at der treenger luft ind i
blodomlgbet bar overvejes, nar man veelger luft som ballonoppustningsmiddel.

4. Bestem laengden pa det indsatte kateter ved at kontrollere katetermaerkerne for hver 10. centimer. Felg trykbelgeformsdataene, idet kateteret fares frem
(se figur 1).

5. Nar trykbglgeformsdataene indikerer, at kateterspidsen befinder sig i hgjre hjerteforkammer (figur 1-A), oppustes ballonen til fuld kapacitet pa 1,5 cm? for
7F, 1,00 cm? for 6F og 0,75 cm?® for 5F.

6. Fremfor kateteret gennem det hgjre hjerteforkammer og ind i hgjre hjertekammer (figur 1-B). Hvis en trykmaling ikke registreres efter, at kateteret er fart frem
hinsides hgjre hjerteforkammer, satemballonen, traek kateteretlangsomttilbage, genoppust, og fer kateteretfrem. Fremforkateteretilungepulsaren (figur 1-C).
Overvag trykbglgeformdataene, fiern sprajten for at temme ballonen og treek kateteret tilbage, indtil spidsen befinder sig i det hejre hjerteforkammer.
Genoppust derefter ballonen, og gentag trin 4, 5 og 6.

Bemaerk: Hvis ballonen har vaeret oppustet i mere end fire eller fem minutter under indseettelsen, kan den oppustede ballonvolumen veere formindsket pa
grund af udsivning af oppustningsmidlet. Fjern sprgjten for at tamme ballonen, og oppust derefter ballonen igen, hvis det er ngdvendigt.

7. Fortseet med at fremfere kateteret langsomt i lungepulsaren, indtil der males et pulmonalt indkilingstryk (figur 1-D).

8. Kontrollér, at kateteret er korrekt placeret i lungepulsaren ved at temme ballonen helt (fierne sprejten) og observere aendringen fra maling af indkilingstryk
til maling af lungepulsaretryk. (figur 1-E). Genoppust gradvist ballonen, indtil et indkilingstryk méales og registreres for den pakreevede luftvolumen. Det
ber kreeve 1,25 til 1,5 cm? for 7F, 0,75 til 1,00 cm? for 6F og 0,5 til 0,75 cm? for 5F. Hvis der kreeves mindre end 1,25 cm? for 7F eller 0,75 cm? for 6F eller
0,5 cm? for 5F, kan kateteret veere fert for langt frem, hvilket eger sandsynligheden for distal vandring og spontan indkiling. Treek kateteret tilbage to eller
tre centimeter, og kontrollér oppustningsvolumen igen.
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Bemaerk: Tem altid ballonen efter maling af pulmonalt indkilingstryk ved at fierne sprajten. Forseg aldrig at suge luft ud af ballonen ved hjeelp af sprejten.
Ballonen kan beskadiges ved at felge denne procedure.

Figur 1 (A-E). Trykbelgeformsdata under indseettelse og placering af kateter. (Fremferingshastighed: 25 mm/sek.)

Vedligeholdelse og in situ-brug

Kateteret ber kun forblive i patienten, sa lsenge patientens tilstand kraever det. Laegen ber imidlertid bemaerke, at forekomsten af komplikationer @ges
veesentligt med a demeure-perioder, der overstiger 72 timer (se pkt. 12).

KOMPLIKATIONER

Alle invasive indgreb indebeerer en vis risiko for patienten. Selvom alvorlige komplikationer forbundet med termodilutions- og lungepulsarekatetre er relativt
sjeeldne, anbefales det, at laegen opvejer de potentielle fordele og risici, der er forbundet med brugen af katetrene, mod alternative indgreb, inden det besluttes
at bruge kateteret.

Ngje overholdelse af de angivne anvisninger og kendskab til de mulige risici reducerer forekomsten af komplikationer. Flere kendte komplikationer, der er
beskrevet i litteraturen, omfatter:

Perforering af lungepulsaren

Arsager til brud pa lungepulsaren under brug af flow-styrede katetre med ballonspids er pulmonal hypertension, hgj alder og vandring af distal spids
(se pkt. 8 og 14). Disponerende faktorer for ventrikulaer perforering under kateterisation omfatter lille kammerstarrelse, stift kateter, obstruktion af udlgbskanal
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 indszettelse og fiernelse af kateter, men forbindes normalt med forbigaende hypotension (se pkt. 1). Ventrikuleer arytmi
observeres hyppigst. Disponerende faktorer for ventrikuleer arytmi omfatter myokardieinfarkt eller iskaemi, slagtilfeelde, acidose, hypoksi og elektrolytforstyrrelser
(se pkt. 3 og 10). Brug af forebyggende behandling med lidokain for at reducere forekomsten af ventrikuleer arytmi under kateterisation ber overvejes (se pkt. 11).

Bgjning, lokkedannelse og knudedannelse

Det rapporteres ofte, at blade, fleksible og ungdvendigt lange katetre har en tendens til Igkke- eller knudedannelse. En lgs knude kan lasnes af en radiolog ved brug
af en ledetrad under fluoroskopi. Alternativt kan knuden strammes forsigtigt og kateteret traekkes tilbage perkutant sammen med stiletten gennem indgangsstedet
(se pkt. 2 og 5).

Sepsis/infektion

Kateterinfektioner er blevet rapporteret pa grund af darlig aseptisk teknik pa tidspunktet for indsaettelse eller under falgende brug, urene infusionsvaesker og
anordninger brugt under hjerteoperation, indvaekst af organismer fra huden langs med kateteret samt haematogen spredning fra fierne omrader (se pkt. 7 og
9). Forebyggende tiltag for at beskytte mod mulige infektioner anbefales, herunder praksis for aseptisk teknik, pafering af topisk antibiotikasalve og hyppige
skift af sterile forbindinger.

Luftemboli

Luftemboli er en sjaelden, men potentielt katastrofal haendelse, som sker som falge af, at der treenger luft ind i vaskulaturen. Der skal treeffes foranstaltninger
for at reducere risikoen for luftemboli under mekanisk ventilation og placering af centralt venekateter.

Andre komplikationer

Andre komplikationer omfatter hgjre grenblok, komplet hjerteblok, pneumothorax, venetrombrose, thrombo-phlebitis og beskadigelse af trikuspidalklap (se pkt.
4, 5,8 0g 9). Derudover er der ogsa blevet rapporteret overfalsomhedsreaktioner over for latex. Inden kateteret tages i brug ber lseger identificere patienter
med kendte overfalsomhedsreaktioner over for latex og straks forberede behandling af sddanne overfglsomhedsreaktioner.

EMBALLERING OG STERILITET

Produktet leveres sterilt og ikke-pyrogent, hvis emballagen er ubeskadiget eller uabnet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget. Katetre
er kun til engangsbrug. Undlad at rengere eller resterilisere et brugt kateter.

OPBEVARING

Merit flow-styrede ballonkatetre bar opbevares uabnede i deres originalemballage pa merke, kelige og terre steder.

HOLDBARHED

Den anbefalede holdbarhed er angivet pa emballagen. Opbevaring efter den angivne holdbarhedsdato kan resultere i nedbrydning af ballonen, da ballonen
pavirkes og nedbrydes af den omgivende luft.
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SPECIFIKATONER for Merit trykovervagningskateter

MODEL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Brugbar laengde (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Kateterskaftets Fr-starrelse 5F 6F F 6F TF 5F 6F TF 6F F
Skaftfarve Hvid Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul
Pakreevet stilettestarrelse 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
Ballonoppustningskapacitet (cm®) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Proksimal portplacering IIR IR IIR 29 29 IIR IR IR 29 29
(cm fra spids)

Afstand mellem lzengdemaerker 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Udvendigt kateterskaft Polyvinylklorid Polyuretan

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun szelges eller ordineres af en leege.

GARANTI

Merit garanterer, at alle virksomhedens produkter er uden defekter i arbejdsudferelse og materialer ved korrekt brug og handtering. Denne garanti treeder i
stedet for andre garantier, hvad enten udtrykte eller underforstaede, inklusive enhver garanti for salgbarhed, egnethed til et bestemt formal, da handtering
samt faktorer relateret til patienten, dennes diagnose, behandling, kirurgiske indgreb og andre forhold uden for Merit kontrol direkte pavirker Merit produkter

0g
dir

resultaterne af deres brug. Merit skal ikke holdes til ansvar for nogen form for tab, skade eller omkostning, der opstar tilfeeldigt eller som konsekvens af
ekte eller indirekte brug af denne anordning. Merit hverken patager sig ansvaret for eller autoriserer nogen tredjepart til at patage sig ansvaret for nogen

anden brug af virksomhedens produkter.

TEKNISK ASSISTANCE

For yderligere information eller assistance vedrarende Merit produkter, kontakt venligst:

Juridisk producent: Distribueres af

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

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

EU-repraesentant:

Shi

anghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg,
Tyskland

TIf.
Fa

. +49-40-2513175
x: +49-40-255726

E-mail: shholding@hotmail.com
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KAYTTOOHJEET -
PAINEMONITOROINTIKATETRIT

Lue kéyttoohje ennen kayttoa Pyrogeeniton

>

[STERILE O] Steriili ja pyrogeeniton T Siilytettiva kuivassa
Kertakéyttsinen ® Ei saa kiiytti, jos pakkaus on vahingoittunut

Ei saa steriloida uudelleen

L)
A
N

Suojattava auringonvalolta

DEHP Siséltaa ftalaatteja (DEHP)

KAIKKI OHJEET, VAROITUKSET JA VAROTOIMET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA.

Yleiset mallit
TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N

LAITTEEN KUVAUS

Merit-yhtién pallokérkiset syddmen oikean puolen painemonitorointikatetrit ovat suulakepuristettua polyvinyylikloridi (PVC)- tai polyuretaani (PU) -letkua,
jonka French-koko on 5F, 6 F tai 7 F. Letku on liitetty kantaan, jossa on 2 tai 3 luumenia, ja sen kokonaispituus on 90 tai 110 cm. Jatkoletkut kasittavat
proksimaalisen ja distaalisen 5 F:n tai 7 F:n jatkeen ja 6 F:n tayttojatkeen.

Monitorointikatetreja on saatavissa kahden ja kolmen luumenin malleina. Kolmen luumenin katetrit siséltavat distaalisen keuhkovaltimoluumenin, pallon

luumenin ja proksimaalisen luumenin. Kahden luumenin monitorointikatetreilla on samat ominaisuudet kuin kolmen luumenin katetreilla, mutta niissa ei ole

proksimaalista (CVP) luumenia.

+ Distaalinen keuhkovaltimoluumen: Tam& luumen paéttyy katetrinkérkeen. Se on tarkoitettu keuhkovaltimon ja keuhkokapillaarien kiilapaineen
monitorointiin, ndytteiden ottamiseen laskimon sekaveresta seka liuosten infusointiin.

+ Pallon luumen: Tama luumen p&éttyy lateksipalloon lahell katetrinkérked. Sen avulla voi tayttaa ja tyhjentéa pallon ja siten helpottaa katetrin asettamista
seka mitata keuhkokapillaarien kiilapaineen.

* Proksimaalinen (CVP) luumen: Tdmé luumen paattyy proksimaalisesti 29 cm:n p&ahén katetrinkarjesta. Sita kaytetdan oikean eteisen tai keskuslaskimon
paineen mittaamiseen seké liuosten infusointiin.

KAYTTOAIHEET JA KAYTTOTARKOITUS

Merit-yhtién pallokérkiset syddmen oikean puolen painemonitorointikatetrit on tarkoitettu kaytettéviksi potilaiden diagnosointitydkaluina. Saatavissa on

katetrimalleja, joiden avulla Iaakéri voi mitata syddmen sisdisen paineen, ottaa naytteita laskimon sekaveresté ja infusoida liuoksia aikuis- tai pediatrisille

potilaille. Katso lisatietoja kunkin mallin teknisista tiedoista. Nama katetrit on suunniteltu kéytettéviksi potilasvuoteen vieressa ja sydénkatetrointilaboratoriossa,

kirurgisessa yksikossé, anestesian jélkeisessa toipumisyksikdssa ja muissa erikoistuneissa kriittisen hoidon yksikdissa.

Nama katetrit on suunniteltu vuoteen vierelld tehtéviin diagnostisiin toimenpiteisiin, eiké niiden sisaanvienti yleensa edellyta lapivalaisua. Ne ovat kuitenkin

réntgenpositiivisia, joten sisddnviennin ohjaamiseen ja paikan varmistamiseen sisdénviennin jélkeen voidaan kayttaa lapivalaisua. Jokaiseen katetriin on

merkitty 10 senttimetrin vélein etéisyys distaalikérjestd. Kapea nauha esittad 10 senttimetrin merkintéjé, ja leveét nauhat edustavat 50 senttimetrin merkintoja.

Laite on tarkoitettu sellaisten koulutettujen la&kérien kayttoon, jotka tuntevat katetrien k&yttoon liittyvét hyddyt ja riskit.

VASTA-AIHEET

1. Luonnonkumilateksisen pallon siséltava katetri on vasta-aiheinen potilaille, joiden tiedetaan tai epaillaa

n olevan allergisia luonnonkumilateksille.

2. Sydémen katetroinnin ehdottomia vasta-aiheita ovat kolmiliuskalapén tai keuhkolépén stenoosi, oikean eteisen tai oikean kammion massat (kasvain tai
trombi) ja Fallot'n tetralogia.

3. Sydémen katetroinnin suhteellisia vasta-aiheita ovat epévakaa kammiorytmi, sydénkatkos ja véliaikainen laskimon kautta asennettu tahdistin (johtimen
itoamisen vaara).

VAROTOIMET
1. Tama tuote on kertakayttéinen. Ala kayta tai steriloi katetria uudelleen.
. Katetria ei saa kayttaa pakkauksen Tyvek-kanteen merkityn viimeisen kayttépaivan jélkeen.

w N

. Ala kayta katetria tai sen osia, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, silld tallsin sen sisélté ei valttamatta ole enda steriilia.

IS

. Jottei katetri tai pallo vahingoitu, kun kaytetdén laskimoon tehtdvéaé leikkausviiltoa, on suositeltavaa kayttda suonenlaajenninta tai kertakayttoista
suoniohjainta. ALA KOSKAAN kasittele katetria pihdeilla.

. Tyhjenna pallo aina poistamalla ruisku ja tyhjenna pallo aina ennen katetrin poisvetoa.

&

6. Ala koskaan kayta nestetta pallon tayttamiseen. Pallon tayttsluumenissa oleva neste voi aiheuttaa pallon pysymisen téyttyneena myos tayttoruiskun
poistamisen jalkeen.

7. Infektion estdmiseksi on yleensa suositeltavaa pitéa katetria potilaassa enintdén kolme paivaa.

73 51-000006-04 REV. A1.




Finnish
8. Ala vie katetria eteenpain, kun se on jo asetettu paikalleen, koska kehon ulkopuolelle jaznyt katetrin osa ei valttamatta ole steriili. Jos katetrin steriiliysholkkia
kaytetaan, katetria voidaan siirtda tarpeen mukaan.

9. Maarita kiilapaine tayttamalla pallo hitaasti ja lopettamalla taytté keuhkolaskimon aaltomuodon muuttuessa kiilapaineen aaltomuodoksi. Tyhjenné pallo
mittauksen jalkeen.

10. Kéytéd suodatettua CO,:a pallon tayttémiseen kaikissa tilanteissa, joissa pallon repedminen voi johtaa iimaembolian paésyyn valtimoverenkiertoon, kuten
oikea-vasen-suntissa.

11. Kammion &rsytyksen estamiseksi téyté pallo aina ennen kuin katetri saavuttaa oikean kammion.
12. Jottei pallo padse repedmaan tayton aikana, &la ylité suositeltua tayttdmaaraa (1,5 ml 7 F:n koolle, 1,00 ml 6 F:n koolle ja 0,75 ml 5 F:n koolle).

13. Katetrin alkuasetus keuhkovaltimoon pitaa aina tehdd suurimmalla suositellulla pallon tayttétilavuudella. Alitaytetty pallo on pienempi, miké mahdollistaa
katetrin asettamisen keuhkovaltimon kapeampaan osaan. Téamaé voi liséta itsestdan tapahtuvan katetrin kiilautumisen mahdollisuutta.

14. Virtaussuunnattu katetri voi siirtyd distaaliseen keuhkovaltimoon, jolloin katetrin kiilautuminen valtimon tukkien voi tapahtua itsestaan. Jotta itsestdan
tapahtuva kiilautuminen voidaan tunnistaa, keuhkovaltimon paineen aaltomuotoa pitda monitoroida jatkuvasti tai lyhyin vélein.

15. Lateksipallossa kaytetyn tromboosia estévan pinnoitteen biologinen vaikutus alkaa verikosketuksesta, joten pinnoitteen teho taataan vain yhdelle potilaalle.
16. Kaytetty katetri pitda havittda asianmukaisesti biologisesti vaarallisena materiaalina ja késitella laitoksen menettelyohjeen mukaisesti.

17. Pakkaus on suunniteltu siten, etta se estéa katetrin taittumisen. Vahingoittunutta katetria ei voi korjata. Katetrin pallo on herkasti rikkoutuva. Tésta syysta
katetrin poistamisessa pakkauksesta on toimittava kohtuullisen varovaisesti.

18. Varmista, etté ndytteenotto- ja jakelulaitteet litetaan katetrin oikeaan jatkeeseen.

VAROITUKSET

1. Kayté tuotteen kanssa kontaminaatiosuojusta.

2. Tama laite on tarkoitettu kaytettavéksi vain yhdelle potilaalle.

3. ALA steriloi ja/tai kayta tata laitetta uudelleen, silla muutoin sen toiminta saattaa heikentya ja laite voi vioittua tai toimenpiteessa voi aiheutua komplikaatioita,
kuten vakava loukkaantuminen tai potilaan kuolema. Uudelleenkéyttdon ja -sterilointiin liittyy sairaalainfektion ja potilasinfektion riski, ja ne voivat aiheuttaa
myés tarttuvien sairauksien siirtymisen potilaiden valilla.

KAYTTOOHJEET

Lue sairaalan mahdolliset termodiluutiokatetreja koskevat menettelyt, séénnét ja menettelyohjeet huolellisesti.

Katetrin valmistelu ja kaytto:
1. Ofta katetri pois pakkauksesta steriilisti.

2. Testaa pallo asettamalla se steriiliin veteen ja ruiskuttamalla 1,5 mlilmaa 7 F:n kokoa, 1,00 mlilmaa 6 F:n kokoa ja 0,75 mlilmaa 5 F:n kokoa kéytettdessa.
Jos pallon ympérilla nakyy kuplia, &l kayta katetria. Tyhjenna pallo ottamalla ruisku pois.

HUOMIO: OTA PALLON SUOJUS POIS ENNEN KUIN TESTAAT PALLON TAYTTAMISEN. ALA KOSKAAN KAYTA NESTETTA PALLON
TAYTTAMISEEN. PALLON LUUMENISSA OLEVA NESTE VOI AIHEUTTAA PALLON TYHJENEMATTOMYYDEN. KOSTEUTTA El SAA KOSKAAN
PAASTAA LUUMENIN SISAAN.

3. Tyhjenné kaikki ilma ruiskutettavan annosteluliuoksen pusseista tyéntamalla suuren koon neula lagkeliitdntaan ja puristamalla ilma neulan lapi. Ota neula
pois.
Huomautus: ilman poistaminen liuospussista estéa ilman paasyn letkustoon, kun liuos on lopussa tai kun liuospussia k&annetaan.
4. Liita sulkuhanat keuhkovaltimon distaalisen luumenin ja (mahdollisesti) CVP-luumenin paahan. Huuhtele ja tayté katetrin luumenit steriilillé liuoksella.
Katetrin sisdanvienti:

Katetrin sisdé@nviennissé pitdd noudattaa alla suositeltuja perustoimenpiteitd. Katetrin kéytdssé taytyy kuitenkin noudattaa aina sairaalan kéytantoja ja

menettelyohjeita. Naité katetreja ei voi kéyttaa, jos kayttaja ei ymmarra perusteellisesti tdmén ohjeen lopussa lueteltuja varoituksia.

1. Monitoroi EKG:ta jatkuvasti katetrin sisaanviennin aikana.

2. Vie katetri joko perukutaanisesti tai laskimoon tehtévéan leikkausviillon kautta pyyhkiméatta katetria etukateen. Tyypillisié sisédanvientikohtia ovat mediaaninen
kasivarren sisempi iholaskimo, kaula-, reisi- ja solislaskimo.

3. Vie katetri onttolaskimoon ja tayté pallo osittain: 1,00 ml 7 F:n koolle, 0,75 ml 6 F:n koolle ja 0,5 ml 5 F:n koolle. Taytéssé on suositeltavaa kayttaa
suodatettua CO,a, koska se imeytyy nopeasti vereen pallon revetessé. limaa kéytetaén kuitenkin usein, jos vasen-oikea-sunttia tai keuhkojen valtimo—
laskimo-fistelia ei ole. llmaembolian paasy valtimojérjestelmaén voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita. Pallon repeémisen riski ja ilman valtimojérjestelmaén
paasyn riski pitdd huomioida, kun ilma valitaan pallon tayttéaineeksi.

4. Maéarita sisaanviety katetrin pituus katsomalla 10 senttimetrin vélein merkityt katetrimerkinnat. Seuraa paineen aaltomuotoja katetrin sisd&nviennin aikana
(katso kuva 1).

5. Kun paineen aaltomuoto osoittaa, ettd katetrinkarki on oikeassa eteisessé (kuva 1-A), téyta pallo téyteen: 1,5 ml 7 F:n koolle, 1,00 ml 6 F:n koolle ja
0,75 ml 5 F:n koolle.

6. Vie katetri oikean eteisen lapi oikeaan kammioon (kuva 1-B). Jos oikean kammion painekéyraa ei rekisterdida, kun katetri on viety oikean eteisen ohi,
tyhjenna pallo, veda katetri takaisin hitaasti, taytd pallo uudelleen ja vie katetri uudelleen eteenpain. Vie katetri keuhkovaltimoon (kuva 1-C). Seuraa
paineen aaltomuotoa, poista ruisku pallon tyhjentdmiseksi ja veda katetria taaksepéin, kunnes kérki on oikeassa eteisessé. Tayta sen jalkeen pallo ja
toista vaiheet 4, 5 ja 6.

Huomautus: Jos pallo on ollut taytettyna yli neljan tai viiden minuutin ajan siséénviennin aikana, taytetyn pallon tilavuus voi pienentya tayttdaineen
diffuusion vuoksi. Jos on tarpeen, poista ruisku pallon tyhjentamiseksi ja tayté pallo uudelleen.

7. Jatka katetrin viemista hitaasti keuhkovaltimoon, kunnes keuhkokapillaarin kiilapaine mitataan (kuva 1-D)
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8. Testaa, etté katetri on asetettu oikein keuhkovaltimoon, tyhjentamalla pallo kokonaan (poistamalla ruisku) ja tarkkailemalla muutosta kiilapaineen kéyrasta
keuhkovaltimon painekéyréén (katso kuva 1-E). Téayta pallo vahitellen uudelleen, kunnes kiila saadaan aikaan ja kirjaa tarvittava ilmaméaara muistiin.
7 F:n koon tapauksessa maaran pitéisi olla 1,25-1,5 ml, 6 F:n koon tapauksessa 0,75-1,00 ml ja 5 F:n koon tapauksessa 0,5-0,75 ml. Jos 7 F:n koon
tapauksessa tarvittava mééra on alle 1,25 ml, 6 F:n koon tapauksessa alle 0,75 ja 5 F:n koon tapauksessa alle 0,5 ml, katetri voi olla viety liian pitkalle,
miké liséa distaalisen siirtymisen ja itsestaén tapahtuvan kiilautumisen riskia. Vedé katetria takaisinpain kaksi tai kolme senttimetria ja tarkista tayttémaara
uudelleen.

Huomautus: Tyhjenna pallo aina ottamalla ruisku pois keuhkokapillaarien kiilapaineen mittaamisen jélkeen. Ald koskaan yrita imeé pallosta ilmaa ruiskua
kayttaen. Pallo voi vahingoittua tésta toimenpiteesta.

Kuva 1 (A-E). Paineen aaltomuodot katetrin sisdénviennin ja asettamisen aikana. (K&yrén nopeus: 25 mm/s)

Yllapito ja kaytto paikallaan

Katetrin pitdd pysyé paikallaan niin kauan kuin potilaan tila sitd edellyttaa. Laal
lisdantyy huomattavasti, jos katetri on ollut potilaassa yli 72 tunnin ajan (viite 12).

drin pitdd kuitenkin huomioida se, ettd komplikaatioiden esiintymistiheys

KOMPLIKAATIOT

Kaikkiin invasiivisiin toimenpiteisiin liittyy luontaisesti tietynasteisia riskeja potilaalle. Vaikka termodiluutiokatetreihin ja valtimokatetreihin liittyvat vakavat
komplikaatiot ovat suhteellisen harvinaisia, ladkareiden on suositeltavaa arvioida katetrin kayttoon liittyvat mahdolliset hyddyt ja riskit vaihtoehtoisiin
toimenpiteisiin verraten ennen paatoksentekoa katetrin kaytosta.

Annettujen ohjeiden tdsméllinen noudattaminen ja tietoisuus mahdollisista riskeistd vahentéa komplikaatioiden riskia. Kirjallisuudessa tunnetaan ja on kuvattu
useita komplikaatioita:

Keuhkovaltimon lavistyminen

Keuhkovaltimon repedmén syyt virtaussuunnattujen pallokérkisten katetrien kéytén aikana ovat keuhkohypertensio, kohonnut iké ja distaalikérjen siirtyminen
(viitteet 8 ja 14). Kammion lavistymiselle katetroinnin aikana altistavia tekijéitd ovat pieni kammion koko, jaykké katetri, ulosvirtauskanavan tukos ja
sydéaninfarkti (viite 6).

Keuhkoinfarkti

Pallon ylitaytto ja karjen siityminen seka siihen liittyvé itsestaan tapahtuva kiilautuminen, ilmaembolia ja tromboembolia ovat tdhén komplikaatioon vaikuttavia
tekijoita (viitteet 4, 9 ja 13).

Sydamen rytmihai

Sydamen rytmihairi6ita voi esiintyd katetrin sisédanviennin ja poiston aikana, mutta ne liittyvat yleensé ohimenevaan hypotensioon (viite 1). Kammioarytmiat
ovat yleisimmin havaittuja rytmihairiéita. Kammioarytmioille altistavia tekij6itéd ovat sydaninfarkti tai iskemia, sokki, asidoosi, hypoksia ja elektrolyyttihairiot
(viitteet 3 ja 10). Profylaktisen lidokaiinin kayttoa pitaa harkita katetrin katetroinnin aikana iimenevien kammioarytmioiden esiintymisen vahentamiseksi (viite 11).

Taittuminen, silmukalle ja solmuun meneminen

Pehmeiden, taipuisien ja liian pitkien katetrien on usein iimoitettu taittuneen tai menneen solmuun. Radiologi voi purkaa l6ysén solmun kayttden ohjainlankoja
lapivalaisulla samalla tarkkaillen. Vaihtoehtoisesti solmu voidaan kiristaa lievasti ja katetri vetda perkutaanisesti pois yhdessé siséénviejan tupen kanssa
sisééntulokohdan kautta (viitteet 2 ja 5).

Sepsis/infektio

Katetrin aiheuttamia infektioita on iimoitettu esiintyneen sisaénviennin tai myéhemman kéyton heikon aseptisen tekniikan, infuusionestekontaminaation ja
sydanleikkauksessa kaytettyjen laitteiden aiheuttaman kontaminaation, iholla olevien organismien sisaénpéésyn yhdessa katetrin kanssa seka etaisten
pesakkeiden hematogeenisen leviamisen vuoksi (viitteet 7 ja 9). Ehkaisevia toimia suositellaan kaikilta mahdollisilta infektioilta suojautumiseksi. Néité toimia
ovat aseptisen tekniikan kéyttd, paikallisen antibioottisalvan levitys ja toistuvat steriilin sidoksen vaihdot.

limaembolia

limaembolia on melko harvinainen mutta mahdollisesti katastrofaalinen ongelma, joka ilmenee iiman paastessa verisuonten sisaan. llmaembolian riskia
mekaanisen ventiloinnin ja keskuslaskimoletkun asettamisen aikana pitaa pienentaa.

Muut komplikaatiot

Muita komplikaatioita ovat oikea haarakatkos, téydellinen sydénkatkos, ilmarinta, laskimotukos, tromboflebiitti ja kolmiliuskalédpan vaurio (viitteet 4, 5, 8
ja 9). Lisaksi on ilmoitettu allergisista reaktioista lateksille. Ennen katetrin kéyttdmisté ladkarien on tunnistettava lateksille herkét potilaat ja valmistauduttava
hoitamaan allergiset reaktiot viipymatta.

PAKKAUS JA STERIILIYS

Tuote toimitetaan steriiling ja pyrogeenittomana, jos pakkaus on vahingoittumaton tai avaamaton. Al kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Katetrit ovat kertakayttoisia. Kaytettya katetria ei saa puhdistaa tai steriloida uudelleen.

SAILYTYS

Merit-yhtién virtaussuunnatut pallokatetrit pitaa séilyttda avaamattomina alkuperaispakkauksessaan pimeissa, viileissa, kuivissa paikoissa.

SAILYVYYS

Suositeltu s&ilyvyys on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Jos tuotteelle iimoitettu viimeinen kéyttépéivé on kulunut umpeen, pallo voi heikentya, koska ilmakeha
vaikuttaa palloa heikentavasti.
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Merit-yhtion painemonitorointikatetrin TEKNISET TIEDOT

MALLI TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Kayttopituus (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Katetrin rungon French-koko 5F 6F 7F 6F TF 5F 6F TF 6F 7F
Rungon véri Valkoinen | Keltainen | Keltainen | Keltainen | Keltainen | Keltainen | Keltainen | Keltainen | Keltainen | Keltainen
Vaadittu sisdanviejan koko 6F TF 8F 7F 8F 6F 7F 8F 7F 8F
Pallon tayttotilavuus (ml) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Proksimaalisen litannan sijainti - - - 29 29 - - - 29 29
(cm karjesta)

Pituusmerkintdjen vali 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Katetrin ulkorunko Polyvinyylikloridimateriaalia Polyuretaanimateriaalia

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén laitteen saa myydé vain l&akari tai toimiluvallinen ammattia harjoittava laakari tai téllaisen henkilén
maéaréyksesta.

TAKUU

Merit antaa takuun kaikille sen tuotteille valmistus- ja materiaalivikojen varalta, kun tuotteita kasi

kai

1 ja kéytetdan asianmu i. Tama takuu annetaan
ikkien muiden ilmaistujen tai konkludenttisten takuiden sijaan, mukaan lukien kaikki takuut myyntikelpoisuudesta, sopivuudesta tai kelvollisuudesta tiettyyn

tarkoitukseen, koska késittely, sailytys sek& muut potilaaseen liittyvét tekijat, hanen diagnoosinsa, hoitonsa, leikkaustoimenpiteet ja muut asiat, jotka eivét ole
Merit-yhtién hallinnassa, vaikuttavat suoraan Merit-yhtién tuotteisiin ja niiden kéytésta saatuihin tuloksiin. Merit ei ole vastuussa mistdén sattumanvaraisista tai

Vél

lillisistd menetyksista, vahingoista tai kustannuksista, jotka aiheutuvat suoraan sen tuotteiden kéytosta. Merit ei hyvaksy eiké valtuuta ketdén hyvaksyméaan

puolestaan mitdan muita korvausvastuita tai velvollisuuksia tuotteisiinsa liittyen.

TEKNINEN APU

Jos tarvitset lisétietoja tai apua Merit-yhtion tuotetisiin liittyen, ota yhteytta seuraavaan:

Laillinen valmistaja: Jalleenmyyjd

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

36 Jalan Tukang 1600 West Merit Parkway

Singapore 619266, SINGAPORE South Jordan, Utah 84095

Puh: +65 6213 5777 U.S.A. Asiakaspalvelu 1-800-356-3748
Faksi: +65 6213 5737 EMEA Asiakaspalvelu +31-43-3588222
Séahkopostiosoite: sales@bioptimalg.com www.merit.com

EU-edustaja:

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

Saksa

Puh: +49-40-2513175

Faksi: +49-40-255726

Sé&hkopostiosoite: shholding@hotmail.com

C € 0344

Ki
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MERIT/ =D)L

PYKOBOACTBO NO 3KCNNYATALUK
KATETEPOB ANl MOHUTOPUHIA OABNEHUA

MpoyTtute PykoBOACTBO No 3KCnNyaTauun
AnuporeHHo
nepea Ucnonb3oBaHnem
[STERILE [ EO] CTepunLHO M anMporeHHo T XpaHuTL B CyXoM MecTe
® TonbKo ANs ofHOKPaTHOro UCMONL30BaHUA @ He ucnonk3oBath, ecnu ynakoBka noBpexaeHa
S
e cTepunu3oBaTh NOBTOPHO ! epeyb OT NPAMbIX COMHEYHbIX Nyyen
He ctep p FAN Bep! p: y'
DEHP CopepxuT dranatsl (auatunrekcundranar, DEHP)

NPEXAE YEM UCNONb30BATb, BHUMATESIbHO NPOYTUTE BCE MHCTPYKLIMK, NPEQYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU.

TunoBble moaenu

TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N
OMUCAHME YCTPOUCTBA

BannoHHble kaTteTepbl Merit, npeaHasHayeHHbIe Ans MOHUTOPUHTA JaBMeHUs B NPaBoOM NPeACepAnt v NpaBoM Xenyaoyke, npeAcTasnsioT coboit Tpybku 3

3KCTpyAupoBaHHoro nonvsuHunxnopuaa (MBX) unu nonuypetana (MY) pasmepom 5F, 6F unu 7F (no dpaHLy3ckoii Lukane), NpUucoeanHeHHsIe K pasbemy ¢ 2

unu 3 npocsetamu, obwieit anvHor 90 unmn 110 cm. PaclumputenbHble TpyBku xapaKkTepu3ytoTcst MPOKCUMarnbHBIM W AUCTanbHbIM paclumpernem 5F unn 7F

U paclumpeHvem pasaytus 6F.

KaTeTepbl Ans MOHUTOPUHra A@BMEHWst AOCTYMHbI B BEPCUsIX C ABYMS U Tpemsi npocseTamu. B kaTeTepax ¢ TpeMmsi MpOCBETaMM UMENTCS AUCTabHBIN

npocaeT neroyHon aptepun (MA), GannoHHbIi IPOCBET 1 MPOKCUMATbHbIN MPOCBET, TOrAa Kak kaTeTepbl Arst MOHUTOPUHIA C ABYMS! MPOCBETaMM He UMEIoT

npokcumansHoro npocseta (LiBM).

+  [ncranbHbiii npoceeT JIA. OTOT NPOCBET 3aKaH4MBAETCS Ha HaKOHeuHIKe kaTeTepa. OH Hy)XeH Anst KOHTPONS AABMEHUS B NErOYHON apTepum 1 JaBrneHus
3aKNMHUBAHWS B KanuUnmsipax nerkux, c6opa o6pasLioB CMeLLaHHOM BEHO3HOI KPOBY 1 BBEAEHMS pacTBOPOB.

+ bannoHHbI npoceeT. ATOT NPOCBET 3aKaH4NBAETCS NaTeKCHbIM GannoHom BONM3N HakoHe4HMKa katetepa. OH obecnednBaeT HagyBaHue U coyBaHue
6anmnoHa, CnyxuT ans obneryeHns pasmeLLeHIs! kKaTeTepa 1 U3MepeHIst AaBNEeHNs 3aKITMHUBAHNS B Kanunnsipax nerkux.

+  [pokcumanbHeii npocseT (LIBM). 37T npocBeT 3akaHuMBaeTcst Ha 29 CaHTMMETPOB MPOKCUMAarlbHee HakoHeuHuka kateTepa. OH Ucnonb3yeTcs Ans
M3MePEHMs NPaBOro NPefCepAHOro UMM LIEHTPATbHOTO BEHO3HOTO /JaBNeHNs U ANsi BBEAEHUS PacTBOPOB.

MOKA3AHUA U NPEAHA3HAYEHUE

BannoHHble katetepbl Merit Ans MOHUTOpPUHra [aBMEHUs! B MpaBoOM MpeAcepavy W MPaBOM XKeryAouke npefHasHaveHbl Anst AMarHoCTUYECKUX Lieneil.

[locTynHbl MOAENK KaTeTepos, NO3BOMSIOLIME Bpady M3MepsTb BHYTpUCEpAeuHoe AaeneHue, 6paTb 0bpaslibl CMellaHHO! BEHO3HOW KPOBM M BBOAUTHL

pacTBoOpbl B3pOCHbIM U neanatpuyeckuM naupeHTam. MoapobHble cBEAEHUS O Kaxaod Mofenu cM. B crieuudukaLmsx fanee B 3TOM JOKYMeHTe. OTu

KaTeTepbl NpeHasHayeHbl AN UCMONb30BaHUS Y Nexaunx 60MbHbIX U B NabopaTopusix KapaMOmoruyeckol KatetepusaLvm, XMpypriuieckux OTAeneHnsx,

OT/AeneHNsX BOCCTAHOBIIEHNS NOCIe aHeCTe3nN 1 ApYrvX CrieLManuaupoBaHHbIX OTAENEHUSIX HEOTMOXHON MEAULIMHCKON NOMOLLM.

OTi kaTeTepbl NpeAHasHayYeHbl ANsi AMArHOCTMKM nexaunx 6onbHbIX 1 0BbIMHO He TpebyloT 1Cnonb3oBaHUs roopockonn Npu BBeaeHUN. OfHaKo OHM

PEHTTEHOKOHTPACTHBI, NO3TOMY (hNIOPOCKONMA MOXET MCMONb30BATLCS ANSt OPUEHTALMM MpWU BBEAEHUNA U MPOBEPKU MONOXEHUs nocne BBeaeHus. Ha

KaTeTepe UMEKTCs OTMETKM Yepes kaxable 10 caHTUMETPOB Anst 0603HAYEHNS PACCTOSHUS OT AUCTAMNbHOTO KOHLA. Y3kue MOMocKM NpeAcTaBnsioT coboi

10-caHTUMETPOBbIE OTMETKYW, @ LUMPOKUE — 50-CaHTUMETPOBbIE. YCTPOICTBO MpeaHasHaYeHo AMst UCMOMb30BaHWsi 0ByYeHHbIMM KITMHUYECKUMM Bpadyamu,

KOTOpbIE OCBEAOMIIEHbI O MPEUMYLLECTBAX U pUCKaX MPUMEHEHUs kaTeTepa.

MPOTUBONOKA3AHUA

1. KateTep ¢ 6annoHom w3 HaTyparbHOro narekca NPOTUBOMOKa3aH A1s NALMEHTOB C YCTAHOBMEHHO UMW NOA03PEBAEMON anneprueit Ha HaTypanbHbli
Kay4yKoBblii naTekc.

2. Karterepusaums cepaua abCcontoTHO NPOTUBOMOKa3aHa Npy CTEHO3e IErOYHOrO MM TPEXCTBOPYATOrO KnamnaHa, Hanuuu HoBooGpa3oBaHus (Onyxornb Unu
Tpom6) B NpaBoM NpeAcepann Unu B NpaBoM Xenyzouke, a Takke npu Tetpage ®anno.

3. OTHocuTenbHble MPOTMBOMOKa3aHUs K KaTeTepusauun cepaua BKIIOYAKT HEeCTabWUMbHBIA XenyaoukoBbIA PUTM, CepaeyHylo Grnokasy M BpeMeHHbI
TPaHCBEHO3HbIN KAapANOCTUMYNSATOP (CMeLLieHNe NPOBOAa).

NPEAOCTEPEXEHUA

1. W3penve npegHasHayeHo TOMbKO [1st OAHOKPATHOTO MCMONb30BaHMsl. He ucrnonbayiiTe 1 He CTepUnmuayiTe kateTep NOBTOPHO.

2. He vcnonb3yiiTe kateTep nocne faTbl MCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOM BBEPXY Ha ynakoske U3 MaTepuana TailBek.

3. He ucnonbayiiTe KateTep UMn ero KOMMOHEHTBI, ECIN YNaKoBKa OTKpbITa NGO NOBpeXAeHa, Tak kak COAEePXKMMOE MOXET BbiTb HECTEPUITBHBIM.

4. Bo u3bexaHue NoOBpPeXAeHUs kateTepa unK GannmoHa npu OCYLLECTBIIEHUM paspe3a PeKOMeHAYeTCs MCMonb3oBaTb pacluMpuTenb cocyaa Wmn

0OAHOPa30BbIN NPOBOAHWK Ans kaTeTepuaauuy BeH. HUKOITA He ncnonbayiiTe WmnLsl Ha kateTepe.

Yro6bl cnycTUTh 6annoH, Heobxoaumo yaanuTb Wwnpuy. Beeraa cnyckaiite 6annoH, npexae Yem u3snekatb katetep.

6. Hwkoraa He ncnonb3yiiTe XUAKOCTL ANS HakaumBaHus Gannona. XXuakocTb B npoceeTe GannoHa MOXeET NPUBECTU K TOMY, YTO OH OCTaHETCsl HaayTbIM
[laxe nocne OTCOeAMHEHMS LWNpULIa.

7. YT06bI CBECTM K MHUMYMY OMAcHOCTb MH(ULIMPOBAHMS!, PEKOMEHYETCS He OCTaBNSITb KaTeTep B Tene nauueHTa AoMblUe TPEX AHEN.

8. He npogsuraiite kateTep nocrne ero YCTaHOBKW B HYXHOM MecTe, MOCKOMNbKY YacTb kaTeTepa, OCTaBMEHHas CHapyxu Tena nauueHTa, MoXeT ObiTb
HeCTepUnbHOIA. ECnn ¢ kaTeTepoM MCronb3yeTcst CTepUNbHAs CUCTEMa AOCTABKY, Er0 MONOKEHNE MOXHO MEHSITb MPU HeoBXOAMMOCTH.

o
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9. Yro6bl onpefenuTb AaBNEHWE 3aKMMHMBaHWS, MEANEHHO HaayBaiiTe 6annoH [o Tex nop, noka (opma BonHbl JIA He U3MeHWUTCSt Ha hopMy BOIHBI
3aKnMHMBaHUS. ocne OKOHYaHWs 3MepeHust CAyiTe GanmoH.

10. Vicnonbayiite oTunbTpoBaHHLIA ra3 CO, Ans HanonHeHns GannoHa B nio6oit cuTyaunm, Koraa HapysaHue G6annoHa MOXET NPUBECTU K MOSBREHMIO
BO3AYLLHOI 3MBONMK B apTepuarbHOM KpOBOOGPALLIEHNM, a Takke MPU LLYHTUPOBaHUM CripaBa Harneso.

11. Yto6bI CBECTM K MUHUMYMY Pa3apaxeHue Xenyao4KoB, BCeraa Hakaunsaiite 6annoH Ao Toro, kak kateTep AOCTUTHET NpaBoro Xenyaouka.

12. Y106k M3GEXaTh pa3pbiBa GannoHa BO BpeMs HakaumMBaHUs, He MpeBbilLaliTe pekoMeHayeMblii o6beM paciuupenus (1,5 cm® ans auwametpa 7F, 1,00 cm®
ans 6F u 0,75 cm® ans 5F).

13. MepBoHaYarnbHoOe pasMeLLeHie kaTeTepa B JIETO4HOI apTepui Beerga AOMKHO BbINONHSATLCS MPU MakCUManbHOM PeKOMEHAYEMOM 0GbeMe PacLUMpPeHus.
Ecnu 6anmnoH He HakavaTb A0 Mpeaena, kateTep MoXeT GbiTb yCTaHOBNEH B Gonee y3Koii 4acTy IEro4Ho apTepun. 3TO MOXET YBENNYUTL BEPOSITHOCTb
CMOHTAHHOTO 3aKNUHUBAHMS.

14.TIpOTOYHBIN KaTeTep MOXET NepemMecTUTbCsl B AUCTANbHYKO NETOYHyl0 apTepuio U CrpOBOLMPOBATb CMOHTAHHOE 3aknuHWBaHWe. YToObl 0BGHapYXUTh
BO3HMKHOBEHWE CTOHTAHHOTO 3aKIMHWUBaHWS, OPMY BOMHbI AaBreHnst JIA crefyeT KOHTPONMPOBaTb HEMPEPLIBHO UMM Yepes KOPOTKME MPOMEXYTKM
BPEMEHU.

15. Bronoruyeckast akTMBHOCTb TPOMGOPE3UCTEHTHOTO MOKPLITHSI, UCTONB3YEMOro Ha NTaTeKCHOM GarnoHe, MHULMMPYETCS MPK KOHTAKTE G KPOBbIO, MO3TOMY
3peKTUBHOCTb NOKPBITUS FapaHTUPYETCS TOMBKO At OAHOTO NaLMeHTa.

16. /icnonb3oBaHHbI kaTeTep [OMKkeH ObiTb Haanexalym o6pasoM yTUNM3WpOBaH Kak MaTepuarn, NpeAcTaBnsitolmMii Guonoruyeckylo onacHocTb,
1 nopBeprHyT 06paboTke B COOTBETCTBIM C HAANEXaLLMMI NpoLiefypamu.

17.YnakoBKka CnpoeKTMpoBaHa Takum o6pasoM, 4YTobbl NpeaoTBpaTUTh nepernbaHue katetepa. MOBPEXAEHHbIN KaTeTep He MOANEXUT PEeMOHTY. banmnoH
KaTeTepa Xpyrkuii, O3TOMY NPy U3BNEYEHN KaTeTepa U3 yMnaKoBKK crieflyeT cobriofjaTe OCTOPOXHOCT.

18. YBenutech, 4to ycTpoiicTea Ans otbopa npob / pacnpeaenuTenbHble yCTPONCTBA NOACOEANHEHDI K MPaBUIbHOMY PaClUMPEHUIo KateTepa.

NPEAYNPEXAEHUA

1. VicnonbayiiTe nanenue ¢ 3alLUTHBIM 3KPaHOM Afst NPeAOTBPALLEHNS 3arpsi3HEHISI.

2. 370 yCTPONCTBO NpeaHa3Ha4YeHO 1S MCMONb30BaHMS TOMBKO Y OHOTO NaLMeHTa.

3. HE crepunuayiiTe NOBTOPHO W (WNK) He UCMONb3yiiTe MOBTOPHO 3TO YCTPOWCTBO, TaK Kak 3TO MOXET M3MEHUTb ero (hyHKLMOHambHbIE XapaKTepUCTUKA 1
NPVBECTU K HEMCIPABHOCTH, YTO MOBMEYET 3a COBOM TSKerble OCMOKHEHWS UNK Aaxe MOXeT NPUBECTU K CMepTM naumeHTa. MoBTopHOEe UCNonb3oBaHne
1 MOBTOPHAs CTEPUNM3aLMA MOTYT MPUBECTU K NEPEKPECTHOMY 3apaxeHuto, MHULIMPOBAHMIO NaLMeHTa 1 nepesaye MHAEKLUNOHHbIX 3aBoneBaHni ot
nauueHTa K naLveHTy.

PYKOBOACTBO NO 3KCMNYATALUK

BHMMaTenbHO 03HaKOMBTECH C MONUTUKOW, MPpaBUNaMu1 1 NpoLieaypamu Balleii GoMbHULbI, KacaloLyMIUCS UCMOMb30BaHNS TEPMOAUIIOLIMOHHBIX KaTeTepos,

€CINM TakoBble MEIOTCS.

MoprotoBKa 1 Mcnonb3oBaHue KaTeTepa

1. W3BnekuTe KateTep 13 ynakoBKu, UCMONb3ys CTEPUMbHBIA METOA,.

2. MposepsTe GannoH, NOMECTVB €ro B CTEPUIbHYI0 BOAY U HANoMHWB Bo3ayxoM obbemom 1,5 cm® Ans avametpa 7F, 1,00 cm® ans 6F u 0,75 cm® ansi 5F.
Ecnu Bokpyr 6anmnoHa nosiBATCs Ny3bipu, Katetep ucnonb3osath Henb3as. CayiTe 6annoH nyTem U3BneYeHNs Wnpuua.

BHUMAHVE! YOANWUTE OBOMOYKY BANMOHA MEPE[ MPOBEPKOW. HUKOTOA HE WUCMONb3YWTE XWOKOCTb AN HAKAYMBAHUA
BANNIOHA. XUOKOCTb B MPOCBETE BAJINMTOHA MOXET NPUBECTU K TOMY, YTO BANNIOH OCTAHETCA HAAYTbIM. HEOBXOAUMO
BCEIAA COBJIO[IATb OCOBY0 OCTOPOXHOCTb, YTOBbI MPEAOTBPATUTL NONAQAHWUE BNATUA B MPOCBET.

3. YpanuTe BeCb BO3[yX 13 KAPMaHOB A5t UHBEKLIMOHHbIX PACTBOPOB, BCTABMB TONCTYIO UMMy B OTBEPCTUE A1 NEKapCTBEHHOTO PacTBOPA U BbITAHYB BO3YX
Yepes Hee. /3BnekuTe urny.

Mpumeyanue. Yaanexue Bosayxa U3 kapMaHa Ans pacTopa nNpeaoTepallaeT nonaaaHue Boayxa B cucteMy TpyBok, kora pacTBop 3akaH4MBaeTCs Unn
KOrfja kapMaH Ans pacTBopa nepeBopaynBaeTes.

4. TopcoeanHuTe 3aABYKKY K KOHLY AucTansHoro npocseTa JTA n npocseta LIB[1, ecnv npumernmo. MpomoiiTe 1 3anonH1Te NPOCBET KateTepa CTepUnbHbIM
pacTBopoM.

BBepneHue katetepa

BBesieHVe KkaTeTepa AOMKHO COOTBETCTBOBATb Ga3oBbIM MpoLiefypaM, PEKOMEHOOBaHHbIM Hibke. OfHaKo kateTep BCeraa AOMKEH UCTONb30BaTbCs B

COOTBETCTBUM C MOMUTUKOA W MpoLiedypamu Ballero yupexpaeHusi. [lepen MCMonb3oBaHMEM 3TUX KaTeTepoB HEOOXOAWUMO TLiATENbHO O3HAKOMUTHLCS

C MPEAOCTEPEXEHUSIMU, NEPEUNCTIEHHBIMM B KOHLIE.

1. MoctosHHO koHTponupyiTe OKI™ BO Bpems BBEAEHNS KaTeTepa.

2. BeepuTe katetep nM60 UPECKOXHO, NGO MeTOLOM BeHecekLmu Ge3 npefBapuTenbHOA OYNCTKN kaTeTepa. TUNMYHbIE 30HbI BBEEHWS — MeAnaHHas
NofIKOXHast BeHa Pyku, spemHasi, b6eaperHas 1 NoaKItoYMYHas BeHbI.

3. MMpoasuHbTE KaTeTep B MOMON BEHE W YacTUYHO Hakavaiite GannoH 4o ofbema 1,00 cm® ans auametpa 7F, 0,75 cm® ans 6F v 0,5 cm® anga 5F. na
HanonHeH1s PeKOMeHAyeTCs UCMonb3oBaTb OTNNLTPOBaHHbIA ra3 CO, n3-3a ero GbICTPOro BcackiBaHNs B KpOBb B Crlydae paspbiea 6annoHa. OaHako
Npy OTCYTCTBUM LLYHTUPOBAHMUS CNPaBa HaNeBo Wi NEro4Hol apTepUOBEHO3HOM (PUCTYMbI YacTo UCTIONb3YeTCs U BO3AyX. Bo3HMKHOBEHWe BO3AyLIHOM
3aMBonun B apTepuarnbHO CUCTEME MOXET Bbl3BaTb Cepbe3Hble OCTOXHEHMs. Puck paspbiBa GannoHa W BepOSTHOCTb MOCTYMNEHWs Bogyxa B
apTepuarbHylo CUCTEMY AOMKHbI YYUTLIBATLCS MY BbIGOPE BO3AyXa B ka4ecTBe CPefbl HANOMHEHNS.

4. Onpenenute ANWHY BCTABMEHHOTO KaTeTepa C MOMOLLbIO MapKMPOBKW, KoTopasi HaHeceHa uepes kaxable 10 caHTumeTpoB. Crieaute 3a BOMHamu
[laBMeHVs, Koraa kaTeTep NpoaBuraeTcst (CM. pUCyHokK 1).

5. Korpa BonHa AaBneHnst NokasbiBaeT, YTO KOHYMK KaTeTepa HaxoauTca B NpaBom npeacepany (pucyHok 1-A), Hakavalite 6annoH Ao nonHoro obbema:
1,5 cm® ans auamertpa 7F, 1,00 cm® ans 6F 1 0,75 cm® ans 5F.

6. MpoasuHbTE KaTeTep Yepe3 NpaBoe npeacepane B NpaBbiii Xenyaodek (pucyHok 1-B). Ecnu naBneHve B npaBom xenyaouke He peructpupyetcs nocne
TOro, kak katetep 6bin BbIABMHYT 3a Npeaenbl NpaBoro Npeacepaus, cnyctute 6annoH, MEANeHHo BbiTaluTe kaTteTep Ha3aj, 3aHOBO YCTaHOBUTE U
npopBuHbTe KateTep. MpoaBMHLTE KaTeTep B NerodHoii aptepum (pucyHok 1-C). Cneaute 3a BONHoI AaBneHus. M3snekuTe WnpuL, YTobbl cayTh 6annoH,
1 BbIHbTE KaTeTep TakiM 06pa3oM, YToBbl ero HaKOHEYHMK OKkasancst B paBoM Npeacepany. 3aTem 3aHOBO HarnonHuUTe 6annoH u nosTopute warn 4, 51 6.
Mpumeyanme. Ecnn Bo Bpems BBeAeHMs 6annoH Gbin HaoyThiM B TeyeHne Gonee YeTbipex UMM NATU MUHYT, 06bEM HanonHEeHHOro 6annoHa Moxet
YMeHbLUNTLCS U3-3a Andby3un cpefbl HanonHeHns. YaanuTe wnpuu, YToBbl CNYCTUTL BO3AyX M3 GannoHa, a 3aTeM npu HeOGXOAMMOCTU 3aHOBO
Hakavaiite ero.

7. MMpopomnxaiiTe MeANEHHO NpofBMUraTh kaTeTep B NEro4Hylo apTepuio 10 TeX Nop, noka He 6yaeT 3MepeHo AaBneHne 3akMHUBaHNS B kanunnsapax nerkux
(pucyHok 1-D).

8. YGeauTecb, YTO KaTeTep NPaBUMLHO PACMONOXEH B METOYHON apTepuy, MOMHOCTLIO OMyCTOWMB GanmoH (Ans 3Toro yaanuTe wWwnpuu) v Habniogas 3a
M3MeHeHMeM (hOpPMbI BOMHbI OT KPUBOI A@BNEHNS 3aKNMHUBAHWUA [0 KPUBOI [JaBMEHUs B NerodHon aptepun (pucyHok 1-E). MocTenenHo HanonHute
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6annoH eluye pas [0 AOCTWKEHUS 3aKNUHUBAHWUS 1 3anuiunTe HeOBXOANMBIN 06beM Boanyxa. OH AOMKEH COCTaBNATL okono 1,25-1,5 cm® Ans auametpa
7F, 0,75-1,00 cm® anst 6F u 0,5-0,75 cm® ans 5F. Ecnu Heobxopgumo meHee 1,25 cm® ans auametpa 7F, 0,75 cv® ansa 6F unu 0,5 cm® ans 5F, katetep
MOXET GbITb CAMLUIKOM MPOABUHYT BNEPE, YTO YBEMMUMBAET BEPOSITHOCTb AMCTANbHOM MUrPaLM U CMIOHTAHHOTO 3aKNUHUBaHUS. [oTsHUTE KaTeTep Hasaa
Ha [Ba UMW TpW CaHTUMETPa U NepenpoBepsTe 06bEM PaCLUIMPEHUS.

Mpumeyarve. Beeraa cnyckaiite GanmoH nyTem W3BNEYEHUs WNpULA NOCNe U3MEPEHUs AABNEHNS 3aKMMHUBAHUS B Kanunnspax nerkux. Hukoraa He
nbiTalTeCh YAANUTL BO3AYX M3 6annoHa ¢ noMoLLbto Wwnpuua. 13-3a atoro 6anioH MOXET NoBpeauThC.

NN e

A B C D E

PucyHok 1 (A - E). ®opma BomHbI AaBNeHUs BO BpeMsi BBOAA W NO3ULIMOHMPOBAHUS KaTeTepa (Luar AuarpamMmmbl — 25 Mm/c)

06GcnyXuBaHue M UCNONb30BaHME HAa MecTe

KateTep AOMKeH OCTaBaTbCA BBEAEHHBIM TOMbKO [0 TEX Mop, Moka aToro TpebyeT cocTosiHMe nauveHta. OAHaKo Bpay [OMKEH MOMHWUTb, YTO Yactota
OCOXHEHUI 3HAYUTENBHO BO3PACTAET, ECIN KAaTETEp OCTAETCS YCTAHOBNEHHBLIM Ha NPOTsKeHUM Gonee 72 Yacos'™.

OCNOXHEHUA

Bce mHBa3uBHbIE npoueaypbl no cBoeit npupoAe conpsbkeHbl C onpefeneHHbIMA puckamn and nauneHToB. Xots Cepbes3Hble OCMNOXHEeHWs, CBA3aHHble
c TepMD,ELMJ'IIOLlVIeI;I Wn Katetepamu Nero4yHomn apTepuun, OTHOCUTENbHO peaku, Bpady peKoMeHAyeTCs B3BelMBaTb MOTEHLUManbHble npeMMyLecTsa n pucku,
CBA3aHHbIE C UCMOMb30BaHWEM KaTeTepa, B CpPaBHEHUU C anbTepHaTUBHBLIMKU NpoLedypamu, npexae Yem NpuHUMaTh pelleHne o NpUMEeHeHnn Kkatetepa.
CTporoe CO6J'IPO[JEHI/I€ AaHHbIX MHCprKLlI/II;I W OCO3HaHWEe BO3MOXHbIX PWUCKOB CHWXalOT BEPOATHOCTb OCNOXHeHW. Huxe npeacTaBneHbl HEKOTopble
WU3BECTHbIE€ OCITOXHEHWUSA, ONUCaHHbIE B CI'IeLlMaJ'IbHOI;I nuteparype.

Mepchopaums neroyHom aptepumn

anHMHaMM paspbiBa NEroYHon apTepuu BO Bpems MUCMOoSb30BaHUA MPOTOYHbIX 6anmoHHbIX KaTeTepoB SABNANTCA ferodHas runepreHsus, I'IpEKJ'IOHHbIl7I
BO3PACT MaUWEHTa U MUTPaLIMS AUCTaNbHbBIX KOHUYMKOB® . daKTopbI, KOTOPbIE NPeAPacMonaratoT K Kenyfo4KkoBou nepthopaLi BO BPEMs kaTeTepusaLimm:
HebonbLUION pa3Mep Kamepbl, XECTKWUA kaTeTep, 06CTPYKLUMS BbIXOAHOTO OTAeNa, MHEapKT M1okapaa v npb.

TeroyHbin uHdapkr

TMpU4MHAMM 3TOTO OCTIOKHEHMS IBNSIOTCA YPEIMEPHOE HAMONHEHWe GannoHa U CMeLLEHNE HAKOHEYHIKA, COMPOBOXAAIOLLEECS CMOHTAHHBIM 3aKMMHUBAHUEM,
BO3JyLUHOI aMBonueit 1 TpomBoambonueii® * 13,

CepaeuyHble apuTMumn

CeppaeyHble apuTMUM MOTYT BO3HUKATb BO BPEMs BBEAEHUS U YAAneHus kateTepa, Ho 0BbIYHO CBSi3aHbl C Mepexoasiuei rnoTensuei’. Haubonee yacto
HabniopaloTCst kenyaoukoBble aputMuu. Mpeapacnonaratolwymi hakTopami Kenyao4KoBbIX apUTMUA SIBNSKOTCS MHEDAPKT MUOKapaa UMk WLLEMMS], LUOK,
aLWAo3, MNOKCHS 1 HapyLUIEHWs 3NeKTponuTHoro Ganakca® . CnefyeT paccMOTpeTb UCNOoNb30BaHWe NAOKaNHa B NPOUNAKTUYECKUX LIENsX ANs CHIKEHUS!
4acTOTbI KENYO4KOBbIX apUTMUIA NPpK KaTeTepusamm’.

Mepekpy obpa netenb U y3nos

YacTo cooBLLaeTcs, YTO Msirkue rMbkue W Ype3MEpHO ANMHHbIE KaTeTepbl MOTYT CrubaTbCsi B NETAM UMK 3aBS3bIBATLCS B Y3Nbl. HENMOTHbIN y3en MoxeT
6bITb pasBsiaH PaAMoNoroM C MOMOLLbKO MPOBOMOYHbIX MPOBOAHUKOB KaTeTepa C NPUMEHEHNEM (hilloOPOCKONUN ANs KOHTPONS. Kpome Toro, y3en MOXHO
OCTOPOXHO 3aTsHYTb 1 BLIBECTY KaTeTEP YPECKOKHO BMECTE C 0GOMOHKOM UHTPOLbIOCEPa HEMOCPEACTBEHHO B MECTE BBEAEHUS? 5.

Cencuc / uHdekumnsa

MH(beKL[MM, CBfi3aHHblE C KaTeTepmsaumeﬁ, qJVIKCI/IpOBaJ'II/ICb n3-3a HeHaanexatilero acentu4yeckoro metoda, NPUMEHEeHHOro BO BpeMsi BBEAEHUA unun
nocnegywuwero MCnonb3oBaHUs Katetepa; 3arpA3HeHHbIX MHd)ySMOHHbIX )KMFLKOCTeI;I n yCTpOIﬁCTB, ncnonb3yemMblX B KapAuMoxXupypruau; COBCTBEHHbBIX
MUKPOOPraHU3MOB, WMEIOLLMXCA Ha KOXe B MeCTe BBEEHUS! KaTeTepa; reMaTOreHHOro pacrnpoCTpaHeHWs U3 OTAaneHHbIX o4aros’®. [ins 3awwmTbl OT
BCEeX BO3MOXHbIX VIHd)eKLlVIl?I pekomeHayeTca NpUMEHATb npomwnakmqecme Mepbl, B TOM Y1Clie UCMonb3oBaTb acenTnyeckne meTodbl, Ma3u Ha OCHOBe
aHTUBMOTMKOB ANs MECTHOrO NPUMEHEHUA U Yalle MEHATb CTepUNbHbIe NOBA3KN.

BospywHas ambonus

BOS}J,yLLIHaR ambonus SBRseTcs HevacTbiM, HO noTteHuunaneHoO KaTaCTquJVNeCKMM cobbITheM, KOTOpOE BO3HMKaeT BCreacTBue MOCTYNNeHua BO3Ayxa
B COCyOWUCTYI0 CUCTEMY. HeOsXO[JMMO NPeanpuHATL YCUNUA ANA CHMXKEHUA pucka BOS}:[yLLIHOIh ambonum npu MeXaHN4eCKo BEHTUNALUUU 1 pasMeLleHun
LleHTpaﬂbHOI;I NMHAN.

[pyrue ocnoxHexns

[lpyrue ocrnoxHeHus BkmiovatoT Grokady NpaBoi HOXKW MPeACepAHO-KEeNyAoUKOBOrO nydka, MofHylo Griokady cepaua, NHEBMOTOPAKC, TPOMBGO3 BeH,
TpomBodnebuT 1 nopaxeHune Tpexcteopyaroro knanaxa* *8°. Kpome Toro, coobluanock 06 annepruyeckux peakumsix Ha natekc. Mepea ucnonb3osaHem
KaTeTepa Bpayu AOMKHbI NPOBEPUTL NALMEHTOB Ha YyBCTBUTENBbHOCTDL K NIaTeKCy M NOArOTOBUTLCS K HEMEANEHHOMY NEYEHN0 annepruyecknx peaKumﬁ.
YNAKOBKA U CTEPUNBHOCTb

npOLlyKT NOCTaBNAETCA CTEPUNbHBbIM U anuporeHHbIM, ECN ynakoBKa He NoBpeXaeHa U He BCKpbITa. He MCI'IOJ'Ib3yl7ITE wn3genve, ecnun ynakoeka BCKpbITa Unun
nospexaexHa. KaTeTepr npegHasHa4YeHbl TONbKO ANA OQHOKPATHOrO NpUMEeHeHud. He moitte 1 He c‘repmnmayﬁTe KaTeTep NOBTOPHO.

XPAHEHUE

rlpOTOHHbIe 6annoHHble KaTeTepbl Merit cnenyet XpaHuTb B 3aneyaTaHHo OpMI'MHaJ'IbHOﬁ ynakoBKe B TEMHbIX U MPOXSadHbIX CyXnX mecTax.

CPOK rOQHOCTH

PeKOMEHﬂyEMbII}I CPOK roHOCTM yKa3aH Ha Ka)KAOIZ YynakoBke. XpaHeHMe CBblLLI€ YKa3aHHOro CpOKa MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHUI0 GBJ'IJ'IOHa, MOCKOMbKY OH
NoABEPXKEH Pa3pyLuatoLLEeMy BO3AEACTBUIO aTMOCHEPDI.
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CMNEUNDUKALIUK: kaTeTep ANA MOHUTOPUHra AaBneHus Merit

MOJENb TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
PaBouas anmHa (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Pasmep kopnyca kateTepa 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
(cbpaHLy3ckas wkana)

Liget kopnyca Benbint | Xenteit | Xentoiit | Xentoiit | Xentoiid | Xentbiit | Xentoiit | Xentoiit | XKentoiii | XKentbiit
Tpebyemblit pa3mep UHTPoAbIoCEPa 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F TF 8F
O6bem HanonHeHus 6anmnoxa (cm®) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
PacnonoxeHue NpokcUMansHoro H/IO H/IO H/IO 29 29 H/O H/O H/IO 29 29
nopta (CM OT HaKOHEeYHWKa)

PaccrosHue mexay MeTkam AnvHb! 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
BHeLUHWi kopryc kaTeTepa Matepuan: nonMBUHUNXMOPUE, Martepuan: nonuypetaH

BHUMAHMUE! ®enepanbHblit 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy AaHHOMO U3fenus TONbKO Bpayam Wnv NULEH3MPOBaHHBIM MPaKTUKYOLWWM creyuanuctam
NGO MO X PACTOPSHKEHMIO.

FAPAHTUA

Merit rapaHTVpyeT, 4TO BCe MPOAYKTHI KOMMNaHUM He MMEIoT AEdeKTOB NPOM3BOACTBA W MaTepuarnos NpyU HaAnexalleM UCMonb3oBaHuy 1 obpalyeHut. 3ta
rapaHTisi 3aMeHsIeT Bce Apyrue rapaHTuu, Gyab To BbIpaXEHHbIE UMK NOpPa3yMeBaeMble, BKIio4asi Niobyio rapaHTUo TOBapPHON NPUFOAHOCTH, COOTBETCTBUS
WU NPUTO[HOCTY NS ONPEAENeHHON LieNK, MOCKONbKY YCNIOBUS OGPALLEHNS U XPaHEHUS, @ Takke PasnuyHble (hakTopbl, CBA3aHHbIE C NaLMEHTOM, ero
[MArHOCTUKON, NEYEHNEM, XVUPYPTUHECKUMU MPOLEAYPaMi W pyriMA BOMPOCAMM, HAaXOASLMMMUCS BHE KOHTPOMsS KOMMaHuu Merit, HenocpencTseHHo
BUSIIOT Ha Npoaykumto Merit 1 Ha peaynbTaTsl, MONYYeHHbIE OT ee UCMonb3oBaHus. Merit He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a MioGble CryyalHbIE UMK KOCBEHHBIE
noTepu, MOBPEXAEHUS U PACXOAbl, BO3HUKAIOLLME HEMOCPEACTBEHHO B Pe3ynbTate UCMONb30BaHWA NpoaykuMn Komnanuw. Merit He GepeT Ha cebs u He
ynonHomoumBaeT ntoboe Apyroe NuLo 6paTb Ha cebs Ntobble UHbIE AOMONHUTENbHBIE 0GSA3aTENBCTBA UMM OTBETCTBEHHOCTb B CBSA3W C HACTOSAILUMM U3AENUEM.

TEXHUYECKASA MOAAEPXKKA
KOHTaKTHble AaHHble N5 NONYYeHUs AONOMHUTENBHOM MHCOPMALIMK MW NOAAEPXKN, OTHOCALLEACS K npoaykuun Merit:

o]/} HbIU Npou. ]

BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD. Aucmpubsromop

36 Jalan Tukang Merit Medical Systems, Inc.

Singapore 619266, SINGAPORE (CwuHranyp) 1600 West Merit Parkway

TenedoH: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

dakc: +65 6213 5737 U.S.A. (CLLA)

OnekTpoHHas nouta: sales@bioptimalg.com Cnyx6a nogaepxku knveHTos: 1-800-356-3748

Cnyx6a noaaepkv KNMeHToB B pernoHe EMEA
Mpedcmasumens ¢ EC (EBpona, BrivxxHuit Boctok n Adpuka): +31-43-3588222
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) www.merit.com

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Germany (FepmaHusi)

TenedoH: +49-40-2513175

dakc: +49-40-255726

OnekTpoHHas nouta: shholding@hotmail

C € 0344
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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER FOR
TRYCKOVERVAKNINGSKATETRAR

A Las bruksanvisningen fore anvandning Icke-pyrogena

[STERILE O] Sterila och icke-pyrogena T Ska hallas torra

® Enbart avsedda for engangsbruk Anvind ej om férpackningen ar skadat
e

Far ej atersteriliseras j/I\ Hall borta fran direkt solljus
L]
DEHP Férekomst av ftalater (DEHP)

LAS ALLA INSTRUKTIONER, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER NOGGRANT FORE ANVANDNING

Generiska modeller
TD1502N TD1602N TD1702N TD1603N TD1703N
TD2502N TD2602N TD2702N TD2603N TD2703N

BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

Merit tryckovervakningskatetrar fér hoger hjarthalva med ballongspets &r slangar av extruderad polyvinylklorid (PVC) eller polyuretan (PU) med French-
storlekar pa 5 F, 6 F eller 7 F, anslutna till en fattning som bér pa 2 eller 3 lumen med en sammanlagd I&angd pa 90 eller 110 cm. Férlangningsslangarna erbjuder
en proximal och distal forlangning pa 5 F eller 7 F och en fyllningsférlangning pa 6 F.

Overvakningskatetrarna finns tillgangliga i modeller med dubbel lumen och trippel lumen. Katetrar med trippel lumen innehaller en distal lungartérlumen och

en proximal lumen, medan vervakningskatetrar med dubbel lumen erbjuder samma funktionalitet som katetrar med trippel lumen men utan en proximal lumen

(for centralt vendst tryck).

« Distal lungartarlumen: Denna lumen slutar vid kateterns spets. Den anvands for att Gvervaka lungartéren och det kapilléra inkilningstrycket, fr provtagning
av blandat ven6st blod samt for infusion av [6sningar.

+ Ballonglumen: Denna lumen slutar vid latexballongen néra kateterns spets. Den méjliggér fyllning och témning av ballongen fér att underlatta placering av
katetrar och méta lungans kapillara inkilningstryck.

+ Proximal lumen (for centralt vendst tryck): Denna lumen slutar 29 centimeter proximalt om kateterns spets. Den anvénds for att méta trycket i héger formak
eller det centrala vendsa trycket, samt for infusion av [6sningar.

INDIKATIONER OCH AVSEDD ANVANDNING

Merit tryckdvervakningskatetrar for hoger hjarthalva med ballongspets &r utformade for anvéndning pa patienter som diagnostiskt verktyg. Katetermodeller

finns tillgangliga for att lata lakaren uppmata tryck i hjartat, for att utfora provtagning av blandat vendst blod och fér infusion av Idsningar vid behandling av

vuxna patienter eller barnpatienter. Se specifikationerna for detaljerad information om varje modell. Dessa katetrar &r avsedda att anvandas pa séngliggande

patienter och vid hjartkateteriseringslaboratorier, operationssalar, uppvakningsavdelning och andra specialiserade intensivvardsavdelningar.

Dessa katetrar &r utformade fér bedside-diagnostik och kréver vanligen inte anvandning av fluoroskopi for inforande. Dock &r de réntgentéta, vilket innebar att

fluoroskopi kan anvandas for att styra inféringsfrfarandet och bekréfta positionen efter inforande. Varje kateter har ett marke var 10:e centimeter for att visa

avstandet fran den distala spetsen. Tunna band markerar 10 centimeter medan breda band markerar 50 centimeter. Anordningen &r avsedd att anvandas av

utbildade kliniker som &r medvetna om fordelarna och riskerna med anvéndning av katetrar,

KONTRAINDIKATIONER

1. Katetern med ballong av naturlatex kontraindiceras fér patienter med kénd eller misstankt allergi mot naturgummilatex.

2. Absoluta kontraindikationer for hjartkateterisering inkluderar trikuspidalklaffs- eller lungklaffsstenos, massor i héger formak eller kammare (tumérer eller
tromboser) samt Fallots tetrad.

3. Relativa kontraindikationer for hjartkateterisering inkluderar instabil ventrikular rytm, hjértblock och temporér transvenés pacemaker (rubbning av
elektroderna).

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk. Katetern far ej ateranvandas eller omsteriliseras.

N

. Anvand ej katetern efter utgangsdatumet som finns tryckt pa forpackningens tyvek-lock.

w

. Anvand ej katetern eller komponenterna om férpackningen har dppnats eller skadats, da detta kan leda till att innehallets sterilitet &ventyras.

IS

. For att undvika att katetern eller ballongen skadas nér man anvander sig av frildggning rekommenderas anvéandning av en kérldilatator eller venguide for
engangsbruk. Pincetter far ALDRIG anvéandas pa katetern.

o

. Toém alltid ballongen genom att avidgsna sprutan och tom alltid ballongen innan du avldgsnar katetern.

6. Anvénd aldrig vétska for att fylla ballongen. Véatska inuti ballongens fyliningslumen kan resultera i att ballongen forblir fylld &ven nar fyliningssprutan har
avlagsnats.
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7. For att minimera infektioner rekommenderas det generellt att katetern inte [amnas kvar i patienter langre an tre dagar.

8. For inte fram katetern nar den val har satts pa plats; det &r mojligt att delen av katetern som Iamnas utanfor kroppen inte ar steril. Om en sterilitetshylsa for
katetrar anvéands kan katetern ompositioneras enligt behov.

9. For att bestdamma inkilningstrycket fyller du ballongen sakta, och stannar upp nar vagformen for lungartéren (PA) andras till en vagform fér inkilningstryck.
Tom ballongen sakta efter att du har genomfort méatningen.

10. Anvénd filtrerad CO, nér du fyller ballongen, nérhelst bristning av ballongen kan orsaka att luftemboli kommer in i den arteriella cirkulationen, t.ex. vid
anvéandning av en hoger-vénster-shunt.

11. For att minimera irritation av hjértkammare bor du alltid fylla ballongen innan katetern nar héger hjartkammare.

12.For att undvika att ballongen brister under fyllning bér du ej dverskrida den rekommenderade volymen for ballongfylining (1,5 ml for 7 F, 1,00 ml for 6 F
och 0,75 ml for 5 F).

13. Ursprunglig placering av katetern i lungartéren bor alltid genomféras med hégsta rekommenderade volym fér ballongfylining. En ballong som inte har fyllts
tillréckligt kommer att vara mindre, vilket later ballongen positioneras i en trangre del av lungartéren. Detta kan 6ka risken fér spontan inkilning.

14.En flodesriktad kateter kan migrera in i den distala lungartéren och spontan inkilning kan intréffa. For att detektera forekomsten av spontan inkilning bor
vagformen for trycket i lungartéren (PA) Gvervakas kontinuerligt eller i korta intervall.

15.Den biologiska aktiviteten hos den trombosresistenta beldggningen som anvénds pa latexballongen aktiveras via blodkontakt. Av denna anledning
garanteras beldggningens effektivitet endast vid anvéndning pa en enda patient.

16. Anvénda katetrar ska kasseras pa lampligt sétt, som biologiskt riskavfall, och hanteras i enlighet med anléaggningens riktlinjer.

17. Forpackningen &r utformad for att forhindra att katetern bojs. Skadade katetrar kan ej repareras. Kateterns ballong &r émtalig. Av denna anledning bér
skalig omsorg iakttas nar man aviagsnar katetern fran forpackningen.

18. Se till att anordningarna for provtagning/distribution &r anslutna till kateterns hogra forlangning.

VARNINGAR

1. Anvénd produkten med ett kontaminationsskydd

2. Denna enhet &r endast avsedd for anvandning pa en enda patient.

3. Denna enhet FAR EJ omsteriliseras och/eller ateranvéndas, da detta kan &ventyra dess prestanda och kan leda till att enheten drabbas av fel samt
resultera i komplikationer under férfarandet som kan orsaka allvarliga skador eller att patienten avlider. Ateranvandning och omsterilisering medfér risk for
korskontamination och patientinfektion, och kan &ven leda till att infektionssjukdomar Gverférs fran patient till patient.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Las riktlinjerna, reglerna och instruktionerna fér anvandning av termodilutionskatetrar, om sadana finns pa ditt sjukhus.

Forberedelse och anvéndning av katetern:

1. Avlagsna katetern fran férpackningen med hjélp av steril teknik.

2. Testa ballongen genom att placera den i sterilt vatten och injicera 1,5 ml luft fér 7 F, 1,00 ml fér 6F och 0,75 ml for 5 F. Om bubblor uppstar kring ballongen
bor katetern ej anvandas. Tém ballongen genom att aviégsna sprutan.

FORSIKTIGHET: AVLAGSNA BALLONGENS OMSLAG INNAN DU GENOMFOR BALLONGFYLLNINGSTESTET ANVAND ALDRIG VATSKA
FOR ATT FYLLA BALLONGEN. VATSKA INUTI BALLONGENS LUMEN KAN LEDA TILL ATT BALLONGEN FORBLIR FULL. IAKTTA SARSKILD
FORSIKTIGHET FOR ATT UNDVIKA ATT FUKT KOMMER IN | LUMEN

3. Rensa ut all luft fran pasarna med I6sning fér injektionsadministrering genom att féra in en nal med ett stort centerhal in i lakemedelsporten och trycka ut
luften genom nalen. Avlagsna nalen.

Obs! Genom att avldgsna luft fran pasen med I6sning forhindrar man att luft kommer in i slangsystemet néar all I6sning &r férbrukad eller pasen med
I6sningen véands upp och ner.

4. Anslut stoppkranarna till &nden hos den distala lungartarlumen och lumen for venést tryck, i forekommande fel. Spola och fyll kateterlumen med den sterila
I6sningen.

Kateterinforing:

Inféring av katetern maste goras i enlighet med de grundldggande forfarandena som rekommenderas nedan. Dock maste anvéndningen av katetern alltid vara

forenlig med riktlinjerna pa ditt sjukhus. En gedigen férstaelse av forsiktighetsatgéarderna som listas i slutet av forfarandet krévs innan du anvander dessa katetrar.

1. Overvaka EKG kontinuerligt under inférandet av katetern.

2. Foér in katetern antingen perkutant eller genom frilaggning utan att fortorka katetern. Typiska inféringsstéllen inkluderar vena mediana cubiti, stora
halsvenen, larbensvenen och nyckelbensvenen.

3. Fér fram katetern in i halvenen och fyll ballongen delvis till 1,00 ml fér 7 F, 0,75 ml fér 6 F och 0,5 ml for 5 F. Filtrerad CO, rekommenderas for fyllning pa
grund av dess snabba absorption in i blodet i handelse av att ballongen brister. Dock anvands luft regelbundet om det inte féreligger nagon vanster-hoger-
shunt eller pulmonell arteriovends fistel. Om en luftemboli kommer in i kérlsystemet kan detta leda till allvarliga komplikationer. Risken att ballongen brister
och sannolikheten att luft kommer in i kdrlsystemet maste beaktas nar man valjer luft som medium fér fylining av ballongen.

4. Bestam langden pa den inforda katetern genom att anvanda dig av markeringarna pa katetern med intervall pa 10 centimeter. Félj tryckvagformerna medan
katetern fors in (se bild 1 for referens).

5. Nar tryckvagformen indikerar att kateterns spets befinner sig inuti héger formak (bild 1-A) fyller du ballongen till full kapacitet, vilket &r 1,5 ml for 7 F, 1,00 ml
for 6 F och 0,75 ml fér 5 F.

6. For fram katetern till hoger férmak och in i hdger hjartkammare (bild 1-B). Om det uppmétta trycket i hoger hjartkammare inte registreras efter att katetern
fors fram bortom hdger férmak bér du témma ballongen, dra tillbaka katetern sakta, fylla ballongen igen och fora fram katetern. For fram katetern in i
lungartéren (bild 1-C). Observera tryckvagformen, avidgsna sprutan for att tomma ballongen och dra tillbaka katetern tills spetsen befinner sig i hoger
formak. Fyll sedan ballongen igen och upprepa steg 4, 5 och 6.

Obs! Om ballongen har varit full i mer &n fyra eller fem minuter under inférandet kan den fyllda ballongens volym ha minskat pa grund av diffusion av
fyllningsmediumet. Avlagsna sprutan fér att tomma ballongen och fyll den sedan igen om detta krévs.

7. Fortsétt att fora in katetern i lungartaren sakta tills lungans kapillara inkilningstryck har uppmatts (bild 1-D).
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8. Kontrollera att katetern &r korrekt positionerad inuti lungartaren genom att tSmma ballongen fullstandigt (avldgsna sprutan) och observera férandringen fran
en uppmatning av inkilningstrycket till en uppmétning av lungartérens tryck. (Bild 1-E). Fyll ballongen igen tills inkilning uppnas och anteckna hur mycket
luft som kravs. Det bor kravas mellan 1,25 och 1,5 ml for 7 F, mellan 0,75 och 1,00 ml fér 6 F och mellan 0,5 och 0,75 ml fér 5 F. Om det kravs mindre &an
1,25 ml for 7 F eller 0,75 ml for 6 F eller 0,5 ml for 5 F kan katetern ha forts fram for langt, vilket 6kar risken for distal migrering och spontan inkilning. Dra
tillbaka katetern tva eller tre centimeter och kontrollera inflationsvolymen aterigen.

Obs! Tém alltid ballongen genom att avidgsna sprutan efter att du har uppmatt lungornas kapilldra inkilningstryck. Férsck aldrig att aspirera luft fran
ballongen med hjélp av sprutan. Detta forfarande kan skada ballongen.

BV VIVAVIVVAT A

A B C D E

Bild 1 (A-E). Tryckvagformer under inforing och positionering av katetern. (Diagramhastighet: 25 mm/sek)

Underhall och anvéndning in situ

Katetern bor endast forbli inneliggande under sa lang tid som patientens fillstand kraver detta. Lékare bor dock uppmérksamma att férekomsten av
komplikationer 6kar betydligt om katetern I&mnas kvar langre &n 72 timmar (ref. 12).

KOMPLIKATIONER

Alla invasiva férfaranden medfér viss risk for patienter pa grund av sin natur. Aven om allvarliga komplikationer férknippade med termodilutions- och
lungartérkatetrar &r relativt ovanliga, rekommenderas det att lakaren vager potentiella fordelar och risker férknippade med anvéndningen av katetern mot
alternativa férfaranden, innan han/hon bestammer sig for att anvénda katetern.

Strikt efterlevnad av de tillhandahallna instruktionera och medvetenhet om mgjliga risker reducerar férekomsten av komplikationer. Ett flertal kanda
komplikationer som beskrivs i litteraturen &r féljande:

Perforering av lungartéren

Orsaker till att lungartéren brister under anvandning av flodesriktade katetrar med ballongspets &r lunghypertoni, hdg alder och migrering av den
distala spetsen (ref. 8 och 14). Faktorer som gor patienter mer benagna att drabbas av perforering av hjartkammaren under kateterisering inkluderar
liten hjartkammarstorlek, styv kateter, obstruktion av utflddeskanalen och hjartinfarkt (ref. 6).

Lunginfarkt

Faktorer bakom denna komplikation &r 6verfylining av ballongen och spetsmigrering som resulterar i spontan inkilning, luftemboli och tromboembolism (ref. 4,
9 och 13).

Hjartarytmier

Hjartarytmier kan uppsta nér katetern fors in och avlagsnas, men &r vanligen forknippade med dvergaende hypotoni (ref. 1). Ventrikuléra arytmier &r de
som observeras oftast. Faktorer som gér patienter mer bendgna att drabbas av ventrikulara arytmier &r hjartinfarkt eller ischemi, chock, acidos, hypoxi
och elektrolytstorningar (ref. 3 och 10). Anvéndning av profylaktiskt lidokain bor dvervégas i syfte att minska férekomsten av ventrikuldra arytmier under
kateterisering med katetern (ref. 11).

Béjningar och uppkomst av églor och knutar

Det &r vanligt att mjuka och flexibla katetrar som ar fér langa bildar églor eller knutar. Lésa knutar kan knytas upp av en radiolog med hjélp av styrtradar under
fluoroskopisk kontroll. Alternativt kan knutar &ven dras at forsiktigt, och katetern kan avlagsnas perkutant tillsammans med inféringshylsan genom platsen for
infoérandet (ref. 2 och 5).

Sepsis/infektion

Kateterinfektioner har rapporteras p.g.a. dalig aseptisk teknik vid inférandet, eller under efterféljande anvéndning, kontaminering av infusionsvétskor och
anordningar som anvands vid hjértkirugi, invéxt av organismer fran huden langs katetern saval som hematogen spridning fran aviégsna fokus (ref. 7 och 9).
Forebyggande atgérder bor vidtas for att skydda mot alla mojliga infektioner, inklusive utnyttjande av aseptisk teknik, applicering av antibiotikasalvor pa huden
och regelbundet byte av férband.

Luftemboli

Luftemboli &r en ovanlig med potentiellt katastrofal héndelse som intraffar till féljd av att luft kommer in i kérlsystemet. Anstréngningar bér géras for att minska
risken for luftemboli under mekanisk ventilering och placering av centrala ledningar.

Andra komplikationer

Andra komplikationer inkluderar hégergrensblock, komplett hjértblock, pneumotorax, tromboflebit med venés trombos och skadad trikuspidalklaff (ref. 4, 5, 8
och 9). Dessutom har allergiska reaktioner mot latex rapporterats. Innan katetern anvands bor lékare identifiera patienter som ar éverkénsliga mot latex och
vara beredda att behandla allergiska reaktioner skyndsamt.

FORPACKNING OCH STERILITET

Férpackningen levereras i sterilt och icke-pyrogent skick vid oskadad och oéppnad férpackning. Anvénd inte om férpackningen &r 6ppen eller skadad. Katetrar
&r endast avsedda for engangsbruk. Rengar eller omsterilisera ej en anvénd kateter.

FORVARING

Merit flédesriktade katetrar med ballong bér férvaras odppnade i sin originalférpackning pa en mork, sval och torr plats.

HALLBARHETSTID

Den rekommenderade hallbarhetstiden visas pa varje forpackning. Férvaring bortom den angivna tiden kan resultera i att ballongens kvalitet forsamras,
eftersom atmosfaren paverkar ballongen och bryter ned den.
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SPECIFIKATIONER for Merit tryckdvervakningskatetrar

MODELL TD1502 | TD1602 | TD1702 | TD1603 | TD1703 | TD2502 | TD2602 | TD2702 | TD2603 | TD2703
Anvandbar langd (cm) 90 110 110 110 110 90 110 110 110 110
Kateterkroppens French-storlek 5F 6F TF 6F TF 5F 6F TF 6F TF
Kateterkroppens Vit Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul Gul
Nédvéndig storlek pa 6F TF 8F 7F 8F 6F TF 8F 7F 8F
inforingsverktyget

Ballongfyllningskapacitet (ml) 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50 0,75 1,00 1,50 1,00 1,50
Den proximal portens position N/A N/A N/A 29 29 N/A N/A N/A 29 29
(cm fran spetsen)

Avstand mellan langdmarkeringar 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Externt kateterhélje Polyvinylkloridmaterial Polyuretanmaterial

FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna enhet endast séljas av likare eller auktoriserad vardgivare, eller pa dennes uppdrag.

GARANTI

Merit garanterar att alla dess produkter &r fria fran defekter med avseende utférande och material, forutsatt att produkten anvands och hanteras pa ratt
satt. Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive varje annan garanti om séljbarhet, lamplighet eller
andamalsenlighet for ett sarskilt syfte, eftersom hantering, forvaring och faktorer férknippade med patienter, deras diagnoser, behandling, kirurgiska
forfaranden och andra faktorer utanfér Merit kontroll, direkt paverkar Merit produkter och resultaten som erhalls till foljd av deras anvéandning. Merit ansvarar
inte for oférutsedda skador, f6ljdskador, forluster, eller kostnader, som direkt uppstar pa grund av anvéandning av dess produkter. Merit varken atar sig, eller
godkanner att nagon annan person a dess vagnar atar sig, nagon ytterligare skyldighet eller ansvar i samband med dess produkter.

TEKNISK HJALP
For mer information eller hjalp med produkter fran Merit kan du kontakta:

Juridiskt ansvarig tillverkare:
BIOPTIMAL INTERNATIONAL PTE. LTD.

Distribueras av

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

Tel: +65 6213 5777 South Jordan, Utah 84095

Fax: +65 6213 5737 U.S.A. Kundtjénst: 1-800-356-3748
E-post: sales@bioptimalg.com EMEA Kundtjanst: +31-43-3588222

www.merit.com

EU-representant:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg,

Tyskland

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

E-post: shholding@hotmail.com

C € 0344
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