
DESCRIPTION: 
The Merit SwiftNINJA® is a microcatheter with a steerable/articulating distal tip. Articulation is achieved via a steering 
dial at the proximal handle which allows the operator to manipulate the tip up to 180 degrees in opposing directions. 
The steering dial and steerable tip are connected via two operating wires. The wires are located on both lateral walls of 
the microcatheter shaft with a connection point on the distal microcatheter. Tension is applied to either one of the wires by 
turning the steering dial for manipulation of the tip direction. Once the direction of steerable tip is determined, the steering 
dial lock may be used for maintaining the intended direction. 
The microcatheter lumen is able to accommodate steerable guide wires. A hydrophilic coating is applied to the distal 80 
cm microcatheter surface. The microcatheter has two radiopaque marker bands, the first located approximately 0.5 mm 
proximal to the distal tip and the second approximately 14 mm from the distal tip. The marker bands facilitate fluoroscopic 
visualization. The proximal end of the microcatheter incorporates a standard Luer adapter for attachment of accessories. 
INDICATIONS FOR USE: 
The microcatheter is intended for general intravascular use, including peripheral and coronary vasculature. Once the sub 
selective region has been accessed, the microcatheter can be used for the controlled and selective infusion of diagnostic, 
embolic, or therapeutic materials into vessels. The microcatheter should not be used in the cerebral vessels. 
CONTRAINDICATIONS: 
None known 
WARNINGS: 
1.	 This device is intended to be used only by physicians trained in percutaneous intravascular techniques and procedures. Operators 

should be well trained in microcatheter use and embolization procedures. 
2.	 Advancement of the microcatheter beyond the guide wire may result in vessel trauma.
3.	 If any abnormality is observed in the microcatheter movement or if the steerable tip is inserted into a location other than the target 

site, stop the procedure immediately. Identify the position of the steerable tip and the cause of the miss-direction under fluoroscopy. 
Reposition the microcatheter if necessary. Should the abnormality still remain, stop insertion, relieve any tension on the steerable 
tip by unlocking the steering dial lock and articulate to a straight tip via the steering dial. Carefully remove all the devices including 
microcatheter from the vessel to prevent vessel or product damage. Inspect the microcatheter and identify problem. If the 
microcatheter remains damage free reinsert and resume procedure. Otherwise replace the microcatheter and resume procedure. 

4.	 The infusion dynamic pressure with this microcatheter should not exceed 6,900 kPa/1,000 psi. Infusion pressure in excess of this 
maximum may result in microcatheter rupture, possibly resulting in patient injury. If flow through the microcatheter becomes 
restricted, do not attempt to clear the microcatheter lumen by infusion. The static pressure with this microcatheter should not 
exceed 2,068 kPa/300 psi. Static pressure in excess of this maximum may result in microcatheter rupture, possibly resulting in 
patient injury. Identify and resolve the cause of the blockage or replace the microcatheter with a new microcatheter before resuming 
infusion. 

5.	 Avoid passing the microcatheter through a metal lumen such as a stent if possible. If used with metal, use caution during 
advancement to ensure that the microcatheter does not come in contact with the metal which may damage the coating and/ 
or decline the lubricity. 

6.	 Do not use a guide wire to help insert embolic material(s). Otherwise, it may cause entrapment of the guide wire between the 
lumen of microcatheter and the embolic material(s) and lead to failure of embolization. 

7.	 In the event of catheter fracture or separation in the vasculature, stop the procedure immediately. Carefully remove all catheters 
and devices, including the guiding catheter. Confirm that there is no catheter residue in the vessels under fluoroscopy. In some 
cases, residue of microcatheter shaft could remain in the stopcock of the guiding catheter because of operation of the stopcock 
during insertion.  

8.	 In the event that expansion of the microcatheter wall is observed during injection of medication, contrast media, or embolics into 
the microcatheter by syringe or injector, stop the procedure immediately. Otherwise, the microcatheter may fracture. If any air 
bubbles are observed in the connector of the microcatheter, remove all air bubbles with a syringe etc. Otherwise, this may lead to 
risk of air embolism in the vessels. Replace the microcatheter with a new microcatheter prior to proceeding. 

9.	 If any unexpected resistance is felt or if flow through the microcatheter becomes restricted during administration or insertion of 
embolic materials, medications, or contrast media do not attempt to clear the microcatheter lumen by forced infusion. Identify 
and resolve the cause of the blockage or replace the microcatheter with a new microcatheter before resuming infusion, otherwise 
damage to the vessel or product can occur. 

10.	 The static pressure with this microcatheter should not exceed 2,068 kPa/300 psi. Static pressure in excess of this maximum may 
result in microcatheter rupture, possibly resulting in patient injury. 

11.	 Contents supplied sterile using an ethylene oxide (ETO) process. 
12.	 Sterile if package is unopened and undamaged. 
13.	 For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the 

structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, 
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, 
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may 
lead to injury, illness or death of the patient. 

14.	 After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy. 
15.	 Make sure that the guiding catheter does not slip out of the vessel. If the guiding catheter should leave the vessel when the 

microcatheter and/or the guide wire is moved, this may result in the kinking and/or damage of the microcatheter system. 
16.	 Do not use a power injector to infuse agents other than contrast media, as the microcatheter may become blocked. The safety 

setting of injection pressure must not exceed the maximum dynamic injection pressure of 6,900 kPa/1,000 psi. Exceeding injection 
pressure beyond the maximum dynamic injection pressure may cause microcatheter rupture. (See Instructions for Using a Power 
Injector) 

17.	 Do not immerse, apply, or wipe microcatheter in any medication containing an organic solvent such as alcohol for disinfection. 
Otherwise, it may cause damage to product and/or loss of lubricity. 

18.	 If a guiding catheter with a stopcock is used, do not operate the stopcock during insertion of microcatheter, otherwise, damage 
or fracture may occur. 

19.	 Do not attempt to manually pre shape the microcatheter tip by heat, a metal shaping tool, pinching, bending or crushing, otherwise, 
breakage of steerable tip and/or decline in articulation may occur. 

20.	 Do not operate the steerable tip while a guide wire is positioned distal to the microcatheter tip, otherwise, vascular damage and/or 
breakage of wire tip or microcatheter tip may occur. 

PRECAUTIONS: 

1.	 : Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician. 
2.	 Ensure embolic material compatibility with microcatheter prior to use. 
3.	 Always monitor infusion rates when using the microcatheter.
4.	 When injecting contrast for angiography, ensure that the microcatheter is not kinked, occluded, or directed toward the vessel wall. 
5.	 The microcatheter has a lubricious hydrophilic coating on the outside of the microcatheter. It must be kept hydrated prior to 

removal from its carrier and during the actual procedure in order to be lubricious. This can be accomplished by attaching the 
Y-connector to a continuous saline drip. 

6.	 Prior to a procedure, all equipment to be used for the procedure should be carefully examined to verify proper function and 
integrity. 

7.	 Inspect the microcatheter prior to use for any bends or kinks. Any microcatheter damage may decrease the desired performance 
characteristics. 

8.	 Exercise care in handling of the microcatheter during a procedure to reduce the possibility of accidental breakage, bending or 
kinking. 

9.	 When the microcatheter is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopy. Do not attempt to move the microcatheter 
without observing the resultant tip response. 

10.	 Never advance or withdraw an intravascular device against resistance until the cause of the resistance is determined by fluoroscopy. 
Movement of the microcatheter or guide wire against resistance may result in separation of the microcatheter or guide wire tip, 
damage to the microcatheter, or vessel perforation. Because the microcatheter may be advanced into narrow sub selective 
vasculature, repeatedly assure that the microcatheter has not been advanced so far as to interfere with its removal. 

11.	 Excessive tightening of a hemostatic valve onto the microcatheter shaft may result in damage to the microcatheter. 
12.	 Read and follow the manufacturer’s IFU for diagnostic, embolic, or therapeutic agents to be used with this microcatheter. 
13.	 Do not use opened or damaged packages. 
14.	 Use prior to the “use before” date. 
15.	 Store at controlled room temperature. 
16.	 Before injecting medication and/or contrast media into the microcatheter by syringe or injector, make sure that the two connectors 

are securely attached to each other. If using a mechanical injector utilize a connection tubing rated to the maximum pressure 
rating 6,900 kPa/1,000 psi otherwise, it may cause leakage of medication and/or contrast media, and/or damage to the syringe, 
injector, and/or microcatheter. 

17.	 Do not administer or insert embolic materials, medication, and contrast media etc. with pressure, or insert a guide wire into 
microcatheter if the microcatheter shaft is kinked or twisted. Otherwise, it may cause damage to microcatheter. 

18.	 Exchange microcatheters frequently during lengthy procedures that require extensive manipulation or multiple guide wire 
exchanges.

19.	 Do not rotate the microcatheter more than 5 full rotations in the straight position if the tip does not rotate as microcatheter damage 
may occur.

POTENTIAL COMPLICATIONS: 
Possible complications include, but are not limited to: 

•	 Access site complications •	 Vessel occlusion •	 Aneurysm

•	 Embolism •	 Vessel Spasm •	 Pseudoaneurysm

•	 Vessel perforation •	 Ischemia •	 Blood pressure fluctuation

•	 Pain and tenderness •	 Hemorrhage •	 Irregular heart rhythms

•	 Infection •	 Vessel Dissection •	 Thrombis

•	 Shock •	 Allergic reaction •	 Death

•	 Distal embolization •	 Vascular thrombosis

PREPARE THE MICROCATHETER: 
1.	 Using aseptic technique open microcatheter sealed packaging. 
2.	 Attach a sterile syringe filled with heparinized saline solution to the luer lock fitting of the microcatheter holder. 

3.	 Inject enough solution to wet the entire microcatheter surface to activate the hydrophilic coating. Note: The surface of the 
microcatheter may become dry after removal from the holder. Additional wetting with heparinized saline will renew the 
hydrophilic effect. 
a.	 Grasp microcatheter by hub and gently remove from transportation tubing. 
b.	 Upon removal of the microcatheter from the holder, inspect microcatheter to verify there is no damage prior to insertion. 

4.	 Activate the steering /articulation feature by engaging the steering dial. Hold handgrip and gently pull the white steering dial 
toward the luer connector until an audible clicking sound is heard. 

Note: Check that a clicking sound is heard and Steerable Tip moves appropriately 
5.	 Image target vasculature through the guide catheter with contrast media to determine vasculature pathways and site for 

embolization. 
6.	 Attach a hemostasis valve with side-arm adapter to the microcatheter, purge any air and flush with heparinized saline.
7.	 Carefully insert guide wire into the microcatheter and completely close the valve around the guide wire. 
PROCEDURAL USE: 
1.	 Properly clear and flush the guide catheter. 
2.	 Make sure the microcatheter tip is straight, re-wet the microcatheter surface and introduce the microcatheter and guide wire 

assembly into the guiding catheter via the hemostasis valve (if used). 
3.	 If rotating hemostatic valve is used, tighten the valve around the microcatheter to prevent backflow, but allowing some movement 

through the valve by the microcatheter. Note: If resistance is encountered, stop and identify source of resistance prior to 
advancing microcatheter. Note: To facilitate microcatheter handling, the proximal portion of the microcatheter is uncoated to 
ensure a non-slip grip. 

4.	 Using fluoroscopy, introduce the microcatheter assembly into the vascular system and advance the assembly to a selected vascular 
site. Note: To facilitate microcatheter handling, the proximal portion of the microcatheter is uncoated to ensure a non-slip grip. 

POSITIONING OF MICROCATHETER WITH THE GUIDE WIRE: 
1.	 If a guide wire was used to advance the catheter through the guide catheter lumen, pull back guide wire 30 cm or remove guide 

wire from the catheter prior to tip articulation for wireless manipulation. 
2.	 Place the appropriate guiding catheter using standard technique. A rotating hemostasis valve may be connected to the guiding 

catheter luer adapter to continuously flush the guiding catheter with saline. 
3.	 Control the steerable tip by manipulating the steering dial while carefully advancing the microcatheter shaft forward through the 

vessels. Gradually check vessel morphology under fluoroscopy as you advance. 
4.	 A tension limiter is built in the steering dial to prevent the articulation wires from being broken. Application of torque larger than 

specified activates the tension limiter, which makes the steering dial spin freely and generates a clicking sound. In that case, do not 
apply torque anymore because the steerable tip will not bend any further than specified.

5.	 If unexpected resistance is felt during movement of the microcatheter, stop movement, confirm positioning with contrast under 
fluoroscopy. Identify source of resistance. If the microcatheter is damaged, carefully remove all devices including the guiding 
catheter. Otherwise, breakage, separation and retention of the catheter and/or injury to the vessels can occur. Note: Pull wire 
back approximately 30 cm prior to attempting articulation of the microcatheter distal tip. 

6.	 Final positioning is accomplished by short advances of the guide wire and microcatheter until the desired position is achieved and 
then confirmed by fluoroscopic visualization. 

7.	 Confirm the guide catheter placement is closest to target embolization site. Reconfirm the vasculature pathway to the target 
embolization site. Under fluoroscopy, use the steering dial to carefully manipulate the microcatheter tip as necessary to reach 
the target embolization site. 

8.	 If tip curve is desired, manipulate tip shape by rotating the steering dial until desired shape is achieved. Lock the tip curve into 
position by sliding the small white steering lock on the handle toward the luer connector. Note: Be sure to unlock the steering 
lock to release shape prior to attempting movement. 

9.	 Confirm placement of the microcatheter with contrast injection to ensure the tip is not directed toward the vessel wall, prepare 
embolic materials or medications to be injected through the microcatheter. 

10.	 Remove the guide wire from the microcatheter. Ensure the microcatheter lumen is open by injecting contrast to confirm final 
positioning. Utilizing standard techniques, inject materials to the target location until objective is met. Note: If any unexpected 
resistance is felt during administration or insertion of embolic materials, medication, and contrast media etc., do not forcibly 
continue the procedure. Exchange microcatheter for another one. Otherwise, it may cause injury to the vessels and/or the 
microcatheter. 

11.	 To move or reposition the microcatheter, prior to attempting movement, UNLOCK the steering lock by sliding the lock toward 
the distal tip of the steering housing to relieve tension on the tip. Use steering dial to reposition tip until it is straight. Move the 
microcatheter as desired. Note: Make sure the microcatheter is completely cleared and flushed of contrast media and/or embolic 
materials before proceeding to next step. 

12.	 Monitor the microcatheter placement and position continually during use. 
POSITIONING OF MICROCATHETER WITHOUT THE GUIDE WIRE: 
1.	 Place the appropriate guiding catheter using standard technique. A rotating hemostasis valve may be connected to the guiding 

catheter luer adapter to continuously flush the guiding catheter with saline.
2.	 Manipulate the steering dial of the operating portion according to the vessel morphology and guide the steerable tip toward the 

target site. Monitor the microcatheter movement under fluoroscopy. 
3.	 Control the steerable tip by manipulating the steering dial while carefully advancing the microcatheter shaft forward through the 

vessels. Gradually check vessel morphology under fluoroscopy as you advance.
4.	 A tension limiter is built in the steering dial to prevent the articulation wires from being broken. Application of torque larger than 

specified activates the tension limiter, which makes the steering dial spin freely and generates a clicking sound. In that case, do not 
apply torque anymore because the steerable tip will not bend any further than specified. 

5.	 In the case where there is difficulty in reaching the target site, it is recommended to use a guide wire in combination with the 
microcatheter. It may enhance the vessel selectivity. 

6.	 After reaching the target site, administer and/or inject an embolic material, medication, and/or contrast media through the 
connector. 
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Steerable Microcatheter
I N S T R U C T I O N S  F O R  U S E

7.	 To complete the procedure, manipulate the steering dial to free the steerable tip from any tension and straighten its curve. Do 
not continue to hold the dial. 

8.	 Carefully remove the microcatheter under fluoroscopy. Otherwise, it may cause breakage of microcatheter and/or damage to 
vessels. 

INSTRUCTION FOR USING A POWER INJECTOR WITH THE MICROCATHETER: 
A power injector can be used to infuse a contrast media through the microcatheter using the recommended flow rates 
in table 1. The flow rate depends upon such factors as the viscosity of the contrast media, which varies with the type 
and temperature of the media, the model and setting of the power injector, and how the injector is connected to the 
microcatheter. The observed flow rate values indicated below are for reference only. 

FLOW RATE TABLES 

 Linear Rise Setting 0.3 sec 

Merit SwiftNINJA 
Microcatheter Size 

Shaft/Tip 

Usable 
Length 

(cm) 

Contrast 
Media 

Iodine Content 
(Mg/mL) 

Viscosity 
(cP) at 37°C 

Flow Rate (mL/sec) 

2.9F/2.4F 125 Isovue 
(lopamidol) 

300 4.7 6.0 

2.9F/2.4F 125 Isovue 
(lopamidol) 

370 9.4 3.0 

FLOW RATE TABLES (CONT.)

 Actual Contrast Delivery mL/sec with 
Safety Pressure setting of

Merit SwiftNINJA 
Microcatheter Size 

Shaft/Tip 

Usable 
Length 

(cm) 

Contrast 
Media 

Volume 
(mL)

6,900 kPA 
(1,000 psi)

Dead Space 
(Priming volume) 

(mL)

2.9F/2.4F 125 Isovue 
(lopamidol) 

10 5.2 0.49

2.9F/2.4F 125 Isovue 
(lopamidol) 

10 2.2 0.49

REFERENCE DATA 

1.	 Injector used: MEDRAD MARK V 

2.	 Contrast Media temperature: 37°C 

3.	 Injection pressure monitor/ limit setting: 6,900 kPa/1,000 psi 

4.	 Flow scale: mL/sec 

5.	 Linear rise seconds: 0.3 sec. 

COMPATIBILITY INFORMATION 

Catalog Number I.D. Inches & (mm) O.D. Proximal (F/mm) OD Distal  
(F/mm) 

Max Guide wire 

MIV-20500 0.021”  
(0.54 mm) 

 2.9F  
(0.97 mm) 

2.4F  
(0.80 mm)

 0.018”  
(0.46 mm) 

COMPATIBILITY INFORMATION (CONT.)

Catalog Number Max Microsphere size Max Coil Size Recommended Guide Cath Vol. 

MIV-20500 700 μm 0.018”  0.042" - 0.043" 
(1.07 mm - 1.09 mm)

0.49 mL

EMBOLIC SIZING 

Particles Spherical Coils

 ≤ 710 μm Embolic ≤ 700 μm Microsphere 0.018”/ 0.46 mm 

Do not use if packaged is damaged

Maximum Guide Wire

Maximum Inner Diameter

Non-pyrogenic

Maximum Pressure

Lock

Unlock

Steerable Tip 

Radiopaque Marker Placement

Hydrophilic Coated

French

Micro-Cathéter Orientable
M O D E  D ’ E M P LO I

Italian

Microcatetere Orientabile
I S T R U Z I O N I  P E R  L’ U S O

German

Steuerbarer Mikrokatheter
G E B R AU C H S A N W E I S U N G

Spanish

Microcáteter Dirigible
I N S T R U CC I O N E S  D E  U S O

Portuguese

Microcateter Orientável

I N S T R U ÇÕ E S  D E  U T I L I Z AÇ ÃO

Portuguese-Brazil

Microcateter Direcionável
I N S T R U ÇÕ E S  D E  U S O

Dutch

Stuurbare Microkatheter
G E B R U I K S I N S T R U C T I E S

DESCRIPTION : 
Le Merit SwiftNINJA® est un micro-cathéter doté d’une pointe distale orientable/articulable. L’articulation est obtenue par le biais 
d’un bouton de réglage situé sur la poignée proximale, qui permet à l’opérateur de manipuler la pointe jusqu’à 180 degrés dans des 
directions opposées. Le bouton de réglage et la pointe orientable sont connectés par le biais de deux fils de fonctionnement. Les 
fils sont situés sur les deux parois latérales de la tige du micro-cathéter, avec un point de connexion au niveau du micro-cathéter 
distal. La tension est appliquée à l’un des fils en tournant le bouton de réglage afin d’orienter la pointe. Une fois la direction de 
la pointe orientable déterminée, il est possible d’utiliser le verrou du bouton de réglage afin de maintenir la direction souhaitée. 
La lumière du micro-cathéter est conçue de manière à accueillir les fils de guidage orientables. Un revêtement hydrophile 
est appliqué à la surface des 80 cm de la partie distale du micro-cathéter. Le micro-cathéter possède deux bandes de 
marquage radio-opaques, la première située à environ 0,5 mm proximal de la pointe distale, et la seconde à environ 14 mm 
de la pointe distale. Les bandes de marquage facilitent la visualisation fluoroscopique. L’extrémité distale du micro-cathéter 
comprend un adaptateur Luer standard incorporé, permettant d’attacher les accessoires. 
INDICATIONS D’UTILISATION : 
Le micro-cathéter est conçu pour une utilisation intra-vasculaire en général, y compris le système vasculaire périphérique 
et coronaire. Une fois que vous avez accédé à la région sous sélective, le micro-cathéter peut être utilisé pour procéder à la 
perfusion sélective et contrôlée dans les vaisseaux de matériaux à visée diagnostique, d’embolisation ou thérapeutique. Le 
micro-cathéter ne doit pas être utilisé dans les vaisseaux cérébraux. 
CONTRE-INDICATIONS : 
Aucune connue 
AVERTISSEMENTS : 
1.	 Ce dispositif est conçu pour être utilisé uniquement par des médecins formés aux techniques et aux procédures intra-vasculaires 

percutanées. Les opérateurs doivent être correctement formés à l’utilisation de micro-cathéters et aux procédures d’embolisation. 
2.	 Avancer le micro-cathéter au-delà du fil de guidage peut entraîner un traumatisme du vaisseau.
3.	 Si aucune anomalie n’est observée dans le déplacement du micro-cathéter, ou si la pointe orientable est insérée à un emplacement 

différent de celui du site cible, cessez la procédure immédiatement. Identifiez la position de la pointe orientable et la cause de l’erreur 
d’orientation sous fluoroscopie. Repositionnez le micro-cathéter si nécessaire. Si l’anomalie persiste, stoppez l’insertion, cessez toute 
pression sur la pointe orientable en débloquant le verrou du bouton de réglage et en basculant sur une pointe droite à l’aide du bouton 
de réglage. Retirez délicatement du vaisseau tous les dispositifs, y compris le micro-cathéter, afin d’éviter tout endommagement du 
vaisseau ou du produit. Inspectez le micro-cathéter et identifiez le problème. Si le micro-cathéter ne comporte pas de dommage, 
réinsérez-le puis poursuivez la procédure. Dans le cas contraire, remplacez le micro-cathéter puis poursuivez la procédure. 

4.	 La pression dynamique de perfusion avec ce micro-cathéter ne doit pas dépasser 6900 kPa/1000 psi. Une pression de perfusion 
supérieure à cette valeur maximale peut entraîner une rupture du micro-cathéter, et éventuellement blesser le patient. Si 
l’écoulement par le micro-cathéter se réduit, ne pas tenter de nettoyer la lumière du micro-cathéter par perfusion. La pression 
statique avec ce micro-cathéter ne doit pas dépasser 2068 kPa/300 psi. Une pression statique supérieure à cette valeur maximale 
peut entraîner une rupture du micro-cathéter, et éventuellement blesser le patient. Identifiez et corrigez la cause du blocage, ou 
bien remplacez le micro-cathéter par un nouveau micro-cathéter avant de poursuivre la perfusion. 

5.	 Évitez si possible de faire passer le micro-cathéter par la lumière d’un dispositif métallique telle qu’une endo-prothèse par exemple. 
Si vous utilisez un micro-cathéter avec du métal, procédez avec prudence lors de son avancement, afin qu’il n’entre pas en contact 
avec le métal, ce qui pourrait endommager le revêtement et/ou réduire la lubrification. 

6.	 Ne pas utiliser de fil de guidage pour vous aider à insérer du/des matériau(x) d’embolisation. Dans le cas contraire, il existe un 
risque de piégeage du fil de guidage entre la lumière du micro-cathéter et le/les matériau(x) d’embolisation, ce qui risque de 
compromettre le succès de l’embolisation. 

7.	 En cas de fracture ou de séparation du cathéter dans le système vasculaire, cessez la procédure immédiatement. Retirez 
délicatement tous les dispositifs, y compris le cathéter de guidage. Confirmez sous fluoroscopie l’absence de résidu de cathéter 
dans les vaisseaux. Dans certains cas, des résidus issus de la tige du cathéter peuvent subsister dans le robinet d’arrêt du cathéter de 
guidage parce que vous utilisez ce robinet au cours de l’insertion,. 

8.	 Si l’on observe une expansion de la paroi du micro-cathéter lors de l’injection par seringue ou injecteur, dans le micro-cathéter, 
de médicament, d’agents de contraste ou d’embolisation, cessez immédiatement la procédure pour éviter tout risque de fracture 
du micro-cathéter. Si des bulles d’air apparaissent dans le connecteur du micro-cathéter, les retirer toutes à l’aide d’une seringue 
par exemple, afin d’éviter tout risque d’embolie gazeuse dans les vaisseaux. Remplacez le micro-cathéter par un nouveau micro-
cathéter avant de poursuivre l’opération. 

9.	 Si vous notez une résistance inattendue ou un étranglement au niveau de l’écoulement par le micro-cathéter au cours de 
l’administration ou de l’insertion de matériaux d’embolisation, de médicaments, d’agents de contraste, ne pas tenter de nettoyer 

DONNÉES DE RÉFÉRENCE 

1.	 Injecteur utilisé : MEDRAD MARK V 

2.	 Température de l’agent de contraste : 37 °C 

3.	 Paramètre de surveillance/de limite de pression de l’injection : 6900 kPa/1000 psi 

4.	 Échelle de débit : (ml/sec) 

5.	 Progression linéaire en secondes : 0,3 sec. 

INFORMATIONS RELATIVES À LA COMPATIBILITÉ 

Numéro de référence I.D. Pouces et (mm) O.D. Proximal (F/mm) OD Distal  
(F/mm) 

Taille max du fil de 
guidage 

MIV-20500 0,021 po 
(0,54 mm) 

2,9 F  
(0,97 mm) 

2,4 F  
(0,80 mm)

0,018 po 
(0,46 mm) 

INFORMATIONS RELATIVES À LA COMPATIBILITÉ (SUITE) 

Numéro de référence Taille max de la 
microsphère 

Taille max du ressort Guide recommandé Vol. du cath. 

MIV-20500 700 μm 0,018 pouces de 0,042 po à 0,043 po  
(de 1,07 mm à  

1,09 mm)

0,49 ml

TAILLE DES MATÉRIAUX D’EMBOLISATION 

Particules Sphériques Ressorts

Matériau d'embolisation 
≤ 710 μm 

Microsphère ≤ 700 μm 0,018 po/ 0,46 mm 

Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé

Taille max du fil de guidage

Diamètre intérieur max

Apyrogène

Pression maximale

Verrouillez

Déverrouillez

Pointe orientable 

Placement du marqueur radio-opaque

Revêtu d'une couche hydrophile

DESCRIZIONE: 
Merit SwiftNINJA® è un microcatetere con una punta distale orientabile/articolata. L’articolazione si ottiene mediante un 
disco direzionale in corrispondenza dell’impugnatura prossimale, che consente all’operatore di manipolare la punta fino a 
180 gradi in direzioni opposte. Il disco direzionale e la punta orientabile sono collegati mediante due fili operativi. I fili sono 
situati su entrambe le pareti laterali dello stelo del microcatetere, con un punto di collegamento sul microcatetere distale. La 
tensione viene applicata a uno o all’altro filo ruotando il disco direzionale per la manipolazione della direzione della punta. 
Una volta determinata la direzione della punta orientabile, può essere usato il dispositivo di blocco del disco direzionale per 
mantenere la direzione desiderata. 
Il lume del microcatetere è in grado di alloggiare fili guida orientabili. Un rivestimento idrofilo è applicato alla 
superficie distale del microcatetere da 80 cm. Il microcatetere ha due bande marcatrici radiopache, la prima situata 
approssimativamente 0,5 mm prossimale alla punta distale e la seconda approssimativamente a 14 mm dalla punta 
distale. Le bande marcatrici facilitano la visualizzazione fluoroscopica. L’estremità prossimale del microcatetere incorpora 
un adattatore Luer standard per l’attacco degli accessori. 
INDICAZIONI PER L’USO: 
Il microcatetere è destinato ad un uso intravascolare generale, incluse la vascolatura periferica e coronarica. Una volta 
entrato nella regione sub-selettiva, il microcatetere può essere usato per l’infusione controllata e selettiva di materiali 
diagnostici, embolici o terapeutici nei vasi. Il microcatetere non deve essere usato nei vasi cerebrali. 
CONTROINDICAZIONI: 
Nessuna nota 
AVVERTENZE: 
1.	 Il dispositivo è destinato all’uso solo da parte di medici addestrati in tecniche e procedure percutanee intravascolari. Gli operatori 

devono essere ben addestrati nell’uso del microcatetere e nelle procedure di embolizzazione. 
2.	 L’avanzamento del microcatetere oltre il filo guida può provocare traumi al vaso.
3.	 Se si osserva una qualsiasi anomalia nel movimento del microcatetere o se la punta orientabile viene inserita in una posizione diversa 

dal sito desiderato, interrompere immediatamente la procedura. Identificare la posizione della punta orientabile e la causa dell’errata 
direzione mediante fluoroscopia. Se necessario, riposizionare il microcatetere. Se l’anomalia dovesse persistere, interrompere 
l’inserimento, rilasciare l’eventuale tensione sulla punta orientabile sbloccando il dispositivo di blocco del disco direzionale e articolare 
fino ad ottenere una punta diritta mediante il disco direzionale. Rimuovere attentamente tutti i dispositivi, incluso il microcatetere, 
dal vaso, per evitare danni al vaso o al prodotto. Ispezionare il microcatetere e identificare il problema. Se il microcatetere risulta privo 
di danni, reinserirlo e riprendere la procedura. Altrimenti, sostituire il microcatetere e riprendere la procedura. 

4.	 La pressione dinamica di infusione con questo microcatetere non deve superare 6.900 kPa/1.000 psi. Una pressione di infusione 
superiore a questo valore massimo può provocare la rottura del microcatetere, con il rischio di possibili lesioni al paziente. Se il flusso 
attraverso il microcatetere si restringe, non tentare di pulire il lume del microcatetere tramite infusione. La pressione statica con 
questo microcatetere non deve superare 2.068 kPa/300 psi. Una pressione statica superiore a questo valore massimo può provocare 
la rottura del microcatetere, con il rischio di possibili lesioni al paziente. Identificare e risolvere la causa dell’ostruzione o sostituire il 
microcatetere con uno nuovo prima di riprendere l’infusione. 

5.	 Se possibile, evitare di far passare il microcatetere attraverso un lume metallico come uno stent. Se usato insieme a componenti 
metallici, fare attenzione durante l’avanzamento, per assicurarsi che il microcatetere non entri in contatto con il metallo, cosa che 
potrebbe danneggiare il rivestimento e/o ridurre la lubricità. 

6.	 Non usare un filo guida come aiuto per inserire materiali embolici. Altrimenti si rischia che il filo guida rimanga incastrato tra il lume 
del microcatetere e i materiali embolici e ciò può portare alla mancata riuscita dell’embolizzazione. 

7.	 Nel caso di rottura o separazione del catetere nella vascolatura, interrompere immediatamente la procedura. Rimuovere 
attentamente tutti i cateteri e i dispositivi, incluso il catetere guida. Accertarsi che non siano rimasti residui del catetere nei vasi 
mediante fluoroscopia. In alcuni casi, potrebbe rimanere un residuo dello stelo del microcatetere nel rubinetto del catetere guida, a 
causa del funzionamento del rubinetto durante l’inserimento. 

8.	 Nel caso in cui si osservi l’espansione della parete del microcatetere durante l’iniezione di un farmaco, di mezzi di contrasto o di 
agenti embolici nel microcatetere mediante siringa o iniettore, interrompere immediatamente la procedura. In caso contrario, il 
microcatetere può rompersi. Se si osservano eventuali bolle d’aria nel connettore del microcatetere, rimuoverle tutte con una siringa, 
ecc., altrimenti si rischia di provocare un’embolia gassosa nei vasi. Sostituire il microcatetere con uno nuovo prima di procedere. 

9.	 Se si percepisce un’eventuale resistenza inattesa o se il flusso attraverso il microcatetere si restringe durante la somministrazione o 
l’inserimento di materiali embolici, farmaci o mezzi di contrasto, non tentare di pulire il lume del microcatetere mediante infusione 
forzata. Identificare e risolvere la causa dell’ostruzione o sostituire il microcatetere con uno nuovo prima di riprendere l’infusione, 
altrimenti può verificarsi un danno al vaso o al prodotto. 

10.	 La pressione statica con questo microcatetere non deve superare 2.068 kPa/300 psi. Una pressione statica superiore a questo valore 
massimo può provocare la rottura del microcatetere, con il rischio di possibili lesioni al paziente. 

11.	 Il contenuto viene fornito sterile usando un procedimento con ossido di etilene (ETO). 
12.	 Sterile se la confezione non è stata aperta e non è danneggiata. 
13.	 Per l’utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione può 

compromettere l’integrità strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare 
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione può anche rappresentare un rischio di 
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di 
malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può provocare lesioni, malattie o morte del paziente. 

14.	 Dopo l’uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le norme ospedaliere, amministrative e/o governative locali. 
15.	 Assicurarsi che il catetere guida non scivoli fuori dal vaso. Se il catetere guida dovesse lasciare il vaso quando il microcatetere e/o il 

filo guida viene spostato, può verificarsi un attorcigliamento e/o un danno del sistema del microcatetere. 
16.	 Non usare un iniettore automatico per infondere agenti diversi dai mezzi di contrasto, poiché il microcatetere può bloccarsi. Le 

impostazioni di sicurezza della pressione di iniezione non devono superare la pressione dinamica di iniezione massima di 6.900 
kPa/1.000 psi. Il superamento della pressione di iniezione oltre il valore massimo di pressione dinamica di iniezione può provocare 
la rottura del microcatetere (consultare le Istruzioni per l’uso di un iniettore automatico). 

17.	 Non immergere, applicare o pulire il microcatetere in nessun farmaco contenente un solvente organico come alcol per disinfezione. 
In caso contrario, può verificarsi un danno al prodotto e/o perdita di lubricità. 

18.	 Se viene usato un catetere guida con un rubinetto, non azionare il rubinetto durante l’inserimento del microcatetere, altrimenti 
può verificarsi un danno o una rottura. 

19.	 Non tentare di preformare manualmente la punta del microcatetere usando calore, uno strumento di sagomatura in metallo, pinzatura, 
piegatura o schiacciamento, altrimenti può verificarsi la rottura della punta orientabile e/o una diminuzione dell’articolazione. 

20.	 Non azionare la punta orientabile mentre un filo guida è posizionato distalmente alla punta del microcatetere, altrimenti può 
verificarsi un danno vascolare e/o la rottura della punta del filo o della punta del microcatetere. 

PRECAUZIONI: 
1.	 	 Solo su prescrizione medica: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro 

prescrizione medica. 
2.	 Prima dell’uso verificare la compatibilità del materiale embolico con il microcatetere. 
3.	 Monitorare sempre le velocità di infusione quando si usa il microcatetere.
4.	 Quando si inietta un mezzo di contrasto per l’angiografia, assicurarsi che il microcatetere non sia attorcigliato, occluso o diretto 

verso la parete del vaso. 
5.	 Il microcatetere ha un rivestimento idrofilo scivoloso sul suo esterno. Deve essere mantenuto idratato prima della rimozione dal suo 

contenitore e durante la procedura effettiva, in modo che rimanga scivoloso. Questo può essere ottenuto attaccando il connettore 
a Y ad una flebo di soluzione fisiologica continua. 

6.	 Prima di una procedura, tutta l’apparecchiatura che deve essere usata per la procedura deve essere attentamente esaminata per 
verificarne l’integrità e il corretto funzionamento. 

7.	 Ispezionare il microcatetere prima dell’uso per l’eventuale presenza di pieghe o attorcigliamenti. Un  qualsiasi danno al 
microcatetere può diminuire le caratteristiche di prestazione desiderate. 

8.	 Maneggiare il microcatetere con attenzione durante una procedura per ridurre la possibilità di rottura, piegatura o attorcigliamento 
accidentale. 

9.	 Quando il microcatetere è dentro il corpo, deve essere manipolato esclusivamente mediante fluoroscopia. Non tentare di muovere 
il microcatetere senza osservare la risposta risultante della punta. 

10.	 Non far avanzare o ritirare mai un dispositivo intravascolare se incontra resistenza finché la causa della resistenza non è 
determinata mediante fluoroscopia. Il movimento del microcatetere o filo guida in caso di resistenza può provocare la separazione 
della punta del microcatetere o filo guida, danni al microcatetere o perforazione del vaso. Poiché il microcatetere può essere fatto 
avanzare in una vascolatura subselettiva stretta, assicurarsi ripetutamente che il microcatetere non sia stato fatto avanzare tanto 
da interferire con la sua rimozione. 

11.	 Una stretta eccessiva di una valvola emostatica sullo stelo del microcatetere può provocare danni al microcatetere. 
12.	 Leggere e seguire le istruzioni per l’uso del fabbricante per agenti diagnostici, embolici o terapeutici da usare con questo microcatetere. 
13.	 Non usare confezioni aperte o danneggiate. 
14.	 Usare prima della data di scadenza. 
15.	 Conservare a temperatura ambiente controllata. 
16.	 Prima di iniettare un farmaco e/o un mezzo di contrasto nel microcatetere mediante una siringa o un iniettore, assicurarsi che i 

due connettori siano saldamente attaccati uno all’altro. Se si usa un iniettore meccanico, utilizzare una tubazione di collegamento 
tarata per una pressione massima nominale di 6.900 kPa/1.000 psi, altrimenti possono verificarsi perdita del farmaco e/o del mezzo 
di contrasto, e/o danni alla siringa, all’iniettore e/o al microcatetere. 

17.	 Non somministrare o inserire materiali embolici, farmaci e mezzi di contrasto, ecc. con pressione, né inserire un filo guida nel microcatetere 
se lo stelo del microcatetere presenta attorcigliamenti o torsioni. In caso contrario può verificarsi un danno al microcatetere. 

18.	 Sostituire spesso i microcateteri durante procedure lunghe che richiedono una manipolazione estesa o numerose sostituzioni del 
filo guida.

19.	 Non ruotare il microcatetere per più di 5 giri completi nella posizione diritta se la punta non ruota, perché può verificarsi un danno 
al microcatetere.

POTENZIALI COMPLICAZIONI: 
Le possibili complicazioni includono, tuttavia senza limitazione: 

•	 Complicazioni del sito di accesso •	 Occlusione del vaso •	 Aneurisma

•	 Embolia •	 Spasmo dei vasi •	 Pseudoaneurisma

•	 Perforazione del vaso •	 Ischemia •	 Fluttuazione della pressione arteriosa
•	 Dolore e indolenzimento •	 Emorragia •	 Ritmo cardiaco irregolare
•	 Infezione •	 Dissezione del vaso •	 Trombo
•	 Collasso •	 Reazione allergica •	 Morte
•	 Embolizzazione distale •	 Trombosi vascolare

PREPARARE IL MICROCATETERE: 
1.	 Usando una tecnica asettica aprire la confezione sigillata del microcatetere. 
2.	 Attaccare una siringa sterile riempita con soluzione fisiologica eparinizzata all’innesto Luer Lock del supporto del microcatetere. 

3.	 Iniettare soluzione sufficiente a bagnare l’intera superficie del microcatetere per attivare il rivestimento idrofilo. Nota: la 
superficie del microcatetere può asciugarsi dopo la rimozione dal supporto. Una bagnatura addizionale con soluzione fisiologica 
eparinizzata rinnova l’effetto idrofilo. 
a.	 Afferrare il microcatetere dall’attacco e rimuoverlo delicatamente dalla tubazione di trasporto. 
b.	 Al momento della rimozione del microcatetere dal supporto, ispezionare il microcatetere per verificare che non ci siano danni 

prima di inserirlo. 
4.	 Attivare la funzione di orientamento/articolazione innescando il disco direzionale. Tenere l’impugnatura e tirare delicatamente il 

disco direzionale bianco verso il connettore Luer fino a sentire un clic. 

Nota: verificare che il clic venga udito e che la punta orientabile si muova appropriatamente. 
5.	 Acquisire un’immagine della vascolatura desiderata attraverso il catetere guida con un mezzo di contrasto, per determinare i 

percorsi della vascolatura e il sito di embolizzazione. 
6.	 Attaccare una valvola emostatica con l’adattatore a braccio laterale al microcatetere, far uscire eventuale aria presente e irrigare 

con soluzione fisiologica eparinizzata. 
7.	 Inserire attentamente il filo guida nel microcatetere e chiudere completamente la valvola attorno al filo guida. 
USO PROCEDURALE: 
1.	 Pulire e irrigare adeguatamente il catetere guida. 
2.	 Assicurarsi che la punta del microcatetere sia diritta, bagnare nuovamente la superficie del microcatetere e introdurre l’insieme del 

microcatetere e del filo guida nel catetere guida attraverso la valvola emostatica (se usata). 
3.	 Se viene usata una valvola emostatica rotante, stringere la valvola attorno al microcatetere per impedire il riflusso, ma consentendo 

al microcatetere alcuni movimenti attraverso la valvola. Nota: se si incontra resistenza, interrompere e identificare la fonte della 
resistenza prima di far avanzare il microcatetere. Nota: per facilitare la manipolazione del microcatetere, la porzione prossimale 
del microcatetere non è rivestita per assicurare una presa antiscivolo. 

4.	 Usando la fluoroscopia, introdurre l’insieme del microcatetere nel sistema vascolare e farlo avanzare fino ad un sito vascolare 
selezionato. Nota: per facilitare la manipolazione del microcatetere, la porzione prossimale del microcatetere non è rivestita 
per assicurare una presa antiscivolo. 

POSIZIONAMENTO DEL MICROCATETERE CON IL FILO GUIDA: 
1.	 Se è stato usato un filo guida per far avanzare il catetere attraverso il lume del catetere guida, ritirare il filo guida di 30 cm o 

rimuoverlo dal catetere prima dell’articolazione della punta per una manipolazione senza filo. 
2.	 Posizionare il catetere guida appropriato usando la tecnica standard. Una valvola emostatica rotante può essere collegata 

all’adattatore Luer del catetere guida per irrigare in modo continuativo il catetere guida con soluzione fisiologica. 
3.	 Controllare la punta orientabile manipolando il disco direzionale e nel contempo facendo avanzare con attenzione lo stelo del 

microcatetere attraverso i vasi. Controllare gradualmente la morfologia del vaso mediante fluoroscopia, man mano che si avanza. 
4.	 Un limitatore di tensione è integrato nel disco direzionale per evitare che i fili di articolazione si rompano. L’applicazione di un 

momento maggiore di quanto specificato attiva il limitatore di tensione, che fa ruotare liberamente il disco direzionale e genera un 
clic. In quel caso, non applicare più alcun momento perché la punta orientabile non si piegherà più di quanto specificato.

5.	 Se si percepisce una resistenza inattesa durante il movimento del microcatetere, interrompere il movimento e confermare la 
posizione con un mezzo di contrasto mediante fluoroscopia. Identificare la fonte della resistenza. Se il microcatetere è danneggiato, 
rimuovere con cura tutti i dispositivi, incluso il catetere guida, altrimenti possono verificarsi rottura, separazione e ritenzione del 
catetere e/o lesioni ai vasi. Nota: ritirare il filo indietro di circa 30 cm prima di tentare l’articolazione della punta distale del 
microcatetere. 

6.	 Il posizionamento finale si ottiene mediante brevi avanzamenti del filo guida e del microcatetere fino a raggiungere la posizione 
desiderata e poi viene confermato mediante visualizzazione fluoroscopica. 

7.	 Confermare che il posizionamento del catetere guida sia il più possibile vicino al sito di embolizzazione desiderato. Riconfermare 
il percorso della vascolatura fino al sito di embolizzazione desiderato. In fluoroscopia, usare il disco direzionale per manipolare 
attentamente la punta del microcatetere come necessario per raggiungere il sito di embolizzazione desiderato. 

8.	 Se si desidera una curvatura della punta, manipolare la forma della punta ruotando il disco direzionale finché si ottiene la forma 
desiderata. Bloccare la curvatura della punta in posizione facendo scorrere il piccolo dispositivo di blocco direzionale bianco 
sull’impugnatura verso il connettore Luer. Nota: assicurarsi di sbloccare il dispositivo di blocco direzionale per rilasciare la forma 
prima di tentare un movimento. 

9.	 Confermare il posizionamento del microcatetere con un’iniezione di mezzo di contrasto per assicurare che la punta non sia diretta 
verso la parete del vaso, preparare i materiali embolici o i farmaci da iniettare attraverso il microcatetere. 

10.	 Rimuovere il filo guida dal microcatetere. Assicurarsi che il lume del microcatetere sia aperto iniettando un mezzo di contrasto per 
confermare il posizionamento finale. Usando tecniche standard, iniettare i materiali nella posizione desiderata finché si raggiunge 
l’obiettivo. Nota: se si percepisce una qualsiasi resistenza inaspettata durante la somministrazione o l’inserimento di materiali 
embolici, farmaci e mezzi di contrasto, ecc., non continuare la procedura in modo forzato. Sostituire il microcatetere con un altro, 
altrimenti possono verificarsi lesioni ai vasi e/o al microcatetere. 

11.	 Per spostare o riposizionare il microcatetere, prima di tentare un movimento, SBLOCCARE il dispositivo di blocco direzionale facendo 
scorrere il dispositivo di blocco verso la punta distale dell’alloggiamento di orientamento per rilasciare la tensione sulla punta. 
Usare il disco direzionale per riposizionare la punta finché è diritta. Spostare il microcatetere come desiderato. Nota: assicurarsi 
che il microcatetere sia completamente pulito e privo di mezzi di contrasto e/o materiali embolici prima di procedere alla fase 
successiva. 

12.	 Monitorare il posizionamento del microcatetere e la posizione in modo continuativo durante l’uso. 
POSIZIONAMENTO DEL MICROCATETERE SENZA IL FILO GUIDA: 
1.	 Posizionare il catetere guida appropriato usando la tecnica standard. Una valvola emostatica rotante può essere collegata 

all’adattatore Luer del catetere guida per irrigare in modo continuativo il catetere guida con soluzione fisiologica.
2.	 Manipolare il disco direzionale della porzione operativa secondo la morfologia del vaso e guidare la punta orientabile verso il sito 

desiderato. Monitorare il movimento del microcatetere mediante fluoroscopia. 
3.	 Controllare la punta orientabile manipolando il disco direzionale e nel contempo facendo avanzare con attenzione lo stelo del 

microcatetere attraverso i vasi. Controllare gradualmente la morfologia del vaso mediante fluoroscopia, man mano che si avanza.
4.	 Un limitatore di tensione è integrato nel disco direzionale per evitare che i fili di articolazione si rompano. L’applicazione di un 

momento maggiore di quanto specificato attiva il limitatore di tensione, che fa ruotare liberamente il disco direzionale e genera un 
clic. In quel caso, non applicare più alcun momento perché la punta orientabile non si piegherà più di quanto specificato. 

5.	 Nel caso in cui vi sia difficoltà nel raggiungere il sito desiderato, si raccomanda di usare un filo guida in combinazione con il 
microcatetere: può potenziare la selettività del vaso. 

6.	 Dopo aver raggiunto il sito desiderato, somministrare e/o iniettare un materiale embolico, un farmaco e/o un mezzo di contrasto 
attraverso il connettore. 

7.	 Per completare la procedura, manipolare il disco direzionale per liberare la punta orientabile da eventuali tensioni e raddrizzarne 
la curva. Non continuare a tenere il disco. 

8.	 Rimuovere attentamente il microcatetere in fluoroscopia. In caso contrario, si può causare la rottura del microcatetere e/o danni 
ai vasi. 

ISTRUZIONI PER L’USO DI UN INIETTORE AUTOMATICO CON IL MICROCATETERE: 
Un iniettore automatico può essere usato per infondere un mezzo di contrasto attraverso il microcatetere usando le 
portate consigliate in Tabella 1. La portata dipende da fattori come la viscosità del mezzo di contrasto, che varia con il 
tipo e la temperatura del mezzo, il modello e le impostazioni dell’iniettore automatico e da come l’iniettore è collegato al 
microcatetere. I valori di portata osservati indicati qui sotto sono solo per riferimento. 

TABELLE DELLE PORTATE 

 Impostazione aumento lineare 0,3 sec 

Microcatetere 
Merit SwiftNINJA 
dimensione stelo/

punta 

Lunghezza usabile 
(cm) 

Mezzo di contrasto Contenuto di iodio 
(mg/ml) 

Viscosità (cP) a 37 °C Portata  
(ml/sec) 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidolo) 300 4,7 6,0 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidolo) 370 9,4 3,0 

TABELLE DELLE PORTATE (SEGUE)

 Erogazione effettiva mezzo di contrasto 
ml/sec con impostazione della pressione 

di sicurezza di

Microcatetere 
Merit SwiftNINJA 
dimensione stelo/

punta 

Lunghezza usabile 
(cm) 

Mezzo di contrasto Volume (ml) 6.900 kPa 
(1.000 psi)

Spazio morto 
(volume di 

attivazione) (ml)

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidolo) 10 5,2 0,49

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidolo) 10 2,2 0,49

DATI DI RIFERIMENTO 

1.	 Iniettore usato: MEDRAD MARK V 

2.	 Temperatura del mezzo di contrasto: 37 °C 

3.	 Impostazione di monitoraggio/limite della pressione di iniezione: 6.900 kPa/1.000 psi 

4.	 Scala del flusso: ml/sec 

5.	 Secondi di aumento lineare: 0,3 sec. 

INFORMAZIONI DI COMPATIBILITÀ 

Numero di catalogo D.I. pollici (mm) D.E. prossimale 
F (mm) 

D.E. distale 
F (mm) 

Filo guida max 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

 2,9 F  
(0,97 mm) 

2,4 F  
(0,80 mm)

 0,018”  
(0,46 mm) 

INFORMAZIONI DI COMPATIBILITÀ (SEGUE)

Numero di catalogo Dimensione 
microsfera max 

Dimensione spirale 
max 

Guida consigliata Volume catetere 

MIV-20500 700 μm 0,018"  0,042" - 0,043"  
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 ml

DIMENSIONI MATERIALE EMBOLICO 

Particelle Sferico Spirali

Emboli ≤ 710 μm Microsfere ≤ 700 μm 0,018” / 0,46 mm 

Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata

Filo guida massimo

Diametro interno massimo

Apirogeno

Pressione massima

Bloccare

Sbloccare

Punta orientabile 

Posizionamento marcatore radiopaco

Rivestimento idrofilo

BESCHRIJVING: 
De Merit SwiftNINJA® is een microkatheter met een stuurbare/articulerende distale tip. Articulering wordt bereikt via een 
regelring aan de proximale greep, die de gebruiker ertoe in staat stelt de tip tot 180 graden in tegenovergestelde richtingen 
te bewegen. De regelring en de stuurbare tip zijn via twee besturingsdraden met elkaar verbonden. De draden bevinden 
zich op beide laterale wanden van de microkatheterschede, met een verbindingspunt op de distale microkatheter. Er wordt 
trekspanning op een van de draden gezet door de regelring te draaien die voor het manipuleren van de tiprichting dient. 
Zodra de richting van de stuurbare tip is bepaald, kunt u de vergrendeling van de regelring gebruiken om de bedoelde 
richting vast te zetten. 
Het lumen van de microkatheter biedt plaats voor stuurbare geleidingsdraden. Er is een hydrofiele laag aangebracht op de 
distale 80 cm van het oppervlak van de microkatheter. De microkatheter is voorzien van twee radiopake markeerbanden. 
De eerste bevindt zich ongeveer 0,5 mm proximaal van de distale tip en de tweede bevindt zich ongeveer 14 mm van de 
distale tip. De markeerbanden helpen bij fluorescopische visualisatie. Het proximale uiteinde van de microkatheter bevat 
een standaard Luer-adapter voor het aansluiten van accessoires. 
INDICATIES VOOR GEBRUIK: 
De microkatheter is bedoeld voor algemeen intravasculair gebruik, inclusief perifere en coronaire vasculatuur. Zodra 
toegang tot de subselectieve regio is verkregen, kan de microkatheter worden gebruikt voor de gecontroleerde en 
selectieve infusie in bloedvaten van diagnostische, embolische of therapeutische materialen. Gebruik de microkatheter 
in geen geval in cerebrale bloedvaten. 
CONTRA-INDICATIES: 
Geen contra-indicaties bekend 
WAARSCHUWINGEN: 
1.	 Het instrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik door artsen die zijn getraind in percutane intravasculaire technieken en 

procedures. Gebruikers dienen goed getraind te zijn in het gebruik van microkatheters en in embolisatieprocedures. 
2.	 Als de microkatheter verder wordt ingebracht dan de geleidingsdraad, kan dit in vaattrauma resulteren.
3.	 Indien abnormaliteiten worden waargenomen in de beweging van de microkatheter of als de stuurbare tip wordt ingebracht 

in een andere locatie dan de doellocatie, dient u de procedure onmiddellijk te staken. Identificeer de positie van de stuurbare 
tip en de reden van de verkeerde locatie onder fluorescopie. Herpositioneer zo nodig de microkatheter. Indien de abnormaliteit 
blijft aanhouden, dient u de inbrenging te staken. Verwijder alle spanning van de stuurbare tip door de regelring te ontgrendelen 
en articuleer naar een rechte tip via de regelring. Verwijder voorzichtig alle instrumenten, inclusief de microkatheter, uit het 
bloedvat om schade aan bloedvat of product te voorkomen. Inspecteer de microkatheter en identificeer het probleem. Indien 
de microkatheter niet beschadigd blijkt, kunt u deze opnieuw inbrengen en de procedure hervatten. Zo niet, dan dient u de 
microkatheter te vervangen voordat u de procedure hervat. 

4.	 De dynamische druk van de infusie bij deze microkatheter mag niet hoger zijn dan 6.900 kPa/1.000 psi. Een infusiedruk die 
hoger is dan dit maximum kan resulteren in het scheuren van de microkatheter met mogelijk letsel bij de patiënt als gevolg. Als 
de doorstroom door de microkatheter belemmerd raakt, dient u niet te proberen het lumen van de microkatheter vrij te maken 
door middel van infusie. De statische druk van de infusie bij deze microkatheter mag niet hoger zijn dan 2.068 kPa/300 psi. Een 
statische druk die hoger is dan dit maximum kan resulteren in het scheuren van de microkatheter met mogelijk letsel bij de patiënt 
als gevolg. Identificeer de reden van de blokkering en verhelp deze of vervang de microkatheter door een nieuwe microkatheter 
voordat u de infusie hervat. 

5.	 U dient zoveel mogelijk te vermijden dat de microkatheter door een metalen lumen, zoals een stent, wordt gebracht. Indien de 
microkatheter met metaal wordt gebruikt, dient u tijdens het inbrengen voorzichtig te zijn dat de microkatheter niet in contact 
komt met het metaal, aangezien hierdoor schade aan de coating en/of vermindering van de gladheid van de katheter kan ontstaan. 

6.	 Maak geen gebruik van een geleidingsdraad bij het inbrengen van embolisch materiaal. De geleidingsdraad zou hierdoor vast 
kunnen komen te zitten tussen het lumen van de microkatheter en het embolische materiaal, wat tot een falen van de embolisatie 
zou kunnen leiden. 

7.	 U dient de procedure onmiddellijk te staken in het geval van katheterbreuk of -scheiding in de vasculatuur. Verwijder zorgvuldig alle 
katheters en instrumenten, inclusief de geleidende katheter. Bevestig via fluorescopie dat zich geen katheterresidu in de bloedvaten 
bevindt. In sommige gevallen kan residu van de schede van de microkatheter achterblijven in de plugkraan van de geleidende 
katheter als gevolg van het gebruik van de plugkraan tijdens inbrenging.

8.	 Indien expansie van de wand van de microkatheter wordt waargenomen tijdens het injecteren van medicatie, contrastmedia of 
embolische materialen in de microkatheter via injectiespuit of injector, dient u de procedure onmiddellijk te staken. Als u dit niet 
doet, kan de microkatheter breken. Als er luchtbellen worden waargenomen in de aansluiting van de microkatheter, dient u alle 
luchtbellen te verwijderen met een injectiespuit etc. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot het risico van luchtembolie in de bloedvaten. 
Vervang de microkatheter door een nieuwe microkatheter voordat u verder gaat. 

9.	 Indien u onverwachte weerstand voelt of als de doorstroom door de microkatheter belemmerd raakt tijdens toediening of 
inbrenging van embolische materialen, medicatie of contrastmedia, moet u niet proberen het lumen van de microkatheter schoon 
te maken door middel van geforceerde infusie. Identificeer de reden van de blokkering en verhelp deze of vervang de microkatheter 
door een nieuwe microkatheter voordat u de infusie hervat. Als u dit niet doet, kan schade aan het bloedvat of het product ontstaan. 

10.	 De statische druk van de infusie bij deze microkatheter mag niet hoger zijn dan 2.068 kPa/300 psi. Een statische druk die hoger is 
dan dit maximum kan resulteren in het scheuren van de microkatheter met mogelijk letsel bij de patiënt als gevolg. 

11.	 De inhoud wordt steriel geleverd via een ethyleenoxide-proces (ETO). 
12.	 Het instrument is steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is. 
13.	 Uitsluitend voor gebruik bij één patiënt. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik, recycleren of opnieuw 

steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, 
wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiënt. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het 
risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiëntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet 
beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiënt naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan 
leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiënt. 

14.	 Na gebruik dient u product en verpakking af te voeren volgens het beleid van het ziekenhuis, administratief beleid en/of het beleid 
van de plaatselijke overheid. 

15.	 Zorg ervoor dat de geleidende katheter niet uit het bloedvat glipt. Als de geleidende katheter het bloedvat verlaat wanneer 
de microkatheter en/of de geleidingsdraad worden verplaatst, kan dit resulteren in knikken in en/of schade aan het 
microkathetersysteem. 

16.	 Er dient geen gebruik te worden gemaakt van een power injector om stoffen te infuseren, tenzij het om contrastmedia gaat, 
aangezien de microkatheter anders verstopt kan raken. De veiligheidsinstelling voor de injectiedruk mag niet hoger zijn dan de 
maximale dynamische injectiedruk van 6.900 kPa/1.000 psi. Een hogere injectiedruk dan de maximale dynamische injectiedruk kan 
ertoe leiden dat de microkatheter scheurt. (Zie Instructies voor het gebruik van power injectors) 

17.	 Zorg ervoor dat u de microkatheter niet onderdompelt in, gebruikt met of afveegt met medicatie die een organisch oplosmiddel 
zoals alcohol bevat voor desinfectie. Deze oplosmiddelen kunnen schade aan het product en/of verlies van gladheid veroorzaken. 

18.	 Als u een geleidende katheter met plugkraan gebruikt, dient u de plugkraan niet te gebruiken tijdens het inbrengen van de 
microkatheter, aangezien dit schade of breuken kan veroorzaken. 

19.	 Probeer in geen geval de tip van de microkatheter handmatig voor te vormen middels hitte, een metalen vormgevingsinstrument, 
knijpen, buigen of pletten. Dit kan een breuk van de stuurbare tip en/of vermindering van de articulatie veroorzaken. 

20.	 Gebruik de stuurbare tip niet als de geleidingsdraad zich distaal van de microkatheter-tip bevindt, aangezien dit schade aan de 
vasculatuur en/of breuk van de tip van de draad of die van de microkatheter kan veroorzaken. 

VOORZORGSMAATREGELEN: 
1.	  Alleen op recept verkrijgbaar: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen 

worden verkocht door of op voorschrift van een arts. 
2.	 Ga voor gebruik na of het embolische materiaal compatibel is met de microkatheter. 
3.	 Bewaak altijd de infusiesnelheid wanneer u de microkatheter gebruikt.
4.	 Wanneer u contrastmiddel injecteert voor angiografie, dient u te controleren of de microkatheter geen kink heeft, niet 

geoccludeerd is en niet op de vaatwand gericht is. 
5.	 De microkatheter is voorzien van een gladde hydrofiele deklaag aan de buitenkant van de microkatheter. Deze moet voor 

verwijdering uit zijn draagtas en tijdens de feitelijke procedure gehydrateerd worden gehouden om glibberig te blijven. Dit kan 
worden bereikt door de Y-aansluiting aan een doorlopend infuus met zoutoplossing aan te sluiten. 

6.	 Voordat de procedure wordt gestart, moet alle apparatuur die voor deze procedure gaat worden gebruikt, zorgvuldig worden 
onderzocht om te controleren dat deze goed werkt en intact is. 

7.	 Inspecteer de microkatheter voordat u deze gebruikt om buigingen of knikken. Schade aan de microkatheter vermindert de 
gewenste prestatiekenmerken. 

8.	 Wees voorzichtig bij het hanteren van de microkatheter tijdens een procedure om het risico van onvoorziene breuk, buigingen 
of knikken te verminderen. 

9.	 Wanneer de microkatheter zich in het lichaam bevindt, mag deze alleen worden verplaatst onder fluorescopie. Verplaats de 
microkatheter alleen als u kunt observeren hoe de kathetertip hierop reageert. 

10.	 Intravasculaire instrumenten mogen nooit worden ingebracht of teruggetrokken als er weerstand is, totdat de oorzaak van de 
weerstand onder fluorescopie is bepaald. Verplaatsing van de microkatheter of geleidingsdraad als er weerstand is, kan resulteren 
in scheiding van de microkatheter- of geleidingsdraadtip, schade aan de microkatheter of perforatie van het bloedvat. Aangezien 
de microkatheter kan worden ingebracht in nauwe subselectieve vasculatuur, dient u zich er herhaaldelijk van te verzekeren dat de 
microkatheter niet zover is ingebracht dat die problemen oplevert bij de verwijdering. 

11.	 Excessief vastzetten van een hemostaseklep op de schede van de microkatheter kan resulteren in schade aan de microkatheter. 
12.	 Lees de gebruiksinstructies van de fabrikant van de diagnostische, embolische of therapeutische middelen die u met deze 

microkatheter wilt gebruiken en houd u hieraan. 
13.	 Maak geen gebruik van geopende of beschadigde verpakkingen. 
14.	 Gebruik het instrument voordat de uiterste gebruiksdatum is verstreken. 
15.	 Sla het instrument op bij een gecontroleerde kamertemperatuur. 
16.	 Voordat u medicatie en/of contrastmedia in de microkatheter injecteert middels een injectiespuit of injector, dient u ervoor 

te zorgen dat de twee aansluitingen veilig aan elkaar zijn bevestigd. Als u een mechanische injector gebruikt, dient u een 
verbindingsslang te gebruiken die geschikt is voor een maximale druk van 6.900 kPa/1.000 psi. Een ongeschikte slang kan lekkage 
van medicatie en/of contrastmedia veroorzaken, alsmede schade aan de injectiespuit, injector en/of microkatheter. 

17.	 Breng geen embolisch materiaal, medicatie en contrastmedia etc. aan onder druk en breng geen geleidingsdraad in in de 
microkatheter als de schede van deze katheter geknikt of gedraaid is. Als u dit toch doet, kan dit schade aan de microkatheter 
veroorzaken. 

18.	 Vervang microkatheters regelmatig tijdens langdurige procedures waarbij uitgebreide manipulatie of het uitwisselen van 
meerdere geleidingsdraden nodig is.

19.	 Roteer de microkatheter niet meer dan 5 volledige rotaties in de rechte positie als de tip niet meedraait, aangezien zich anders 
schade aan de microkatheter kan voordoen.

MOGELIJKE COMPLICATIES: 
De mogelijke complicaties zijn onder meer: 

•	 Complicaties op de toegangslocatie •	 Bloedvatocclusie •	 Aneurysma

•	 Embolie •	 Vasospasme •	 Pseudoaneurysma

•	 Bloedvatperforatie •	 Ischemie •	 Bloeddrukfluctuatie

•	 Pijn en gevoeligheid •	 Bloeding •	 Onregelmatige hartritmes

•	 Infectie •	 Vasculaire dissectie •	 Bloedstolsels

•	 Shock •	 Allergische reactie •	 Dood

•	 Distale embolisatie •	 Vasculaire trombose

DE MICROKATHETER VOORBEREIDEN: 
1.	 Gebruik aseptische techniek om de verzegelde verpakking van de microkatheter te openen. 
2.	 Sluit een steriele injectiespuit, gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing, aan op de Luer-vergrendelingsaansluiting van de 

microkatheter-houder. 

3.	 Injecteer voldoende vloeistof om het volledige oppervlak van de microkatheter te bevochtigen om zo de hydrofiele coating te 
activeren. Opmerking: Het oppervlak van de microkatheter kan droog worden nadat deze uit de houder wordt verwijderd. 
Extra bevochtiging met gehepariniseerde zoutoplossing vernieuwt het hydrofiele effect.
a.	 Grijp de microkatheter bij het middelpunt en verwijder de transportbuis voorzichtig. 
b.	 Inspecteer de microkatheter wanneer u deze uit de houder verwijdert om te controleren dat er geen schade is voordat u 

deze katheter inbrengt. 
4.	 U activeert de stuur-/articuleringsfunctie door de regelring de gebruiken. Houdt de handgreep vast en trek de witte regelring 

voorzichtig in de richting van de Luer-aansluiting tot u een hoorbaar klikgeluid hoort. 

Opmerking: Verzeker u ervan dat een klikgeluid is gehoord en dat de stuurbare tip op passende wijze beweegt 
5.	 Vorm een beeld van de doelvasculatuur via de geleidende katheter. Gebruik contrastmedia om de vasculaire paden en de locatie 

voor embolisatie te bepalen. 
6.	 Bevestig een hemostaseklep met zijarm-adapter aan de microkatheter, verwijder alle lucht en spoel met gehepariniseerde 

zoutoplossing. 
7.	 Breng voorzichtig een geleidingsdraad in in de microkatheter en sluit de klep rond de geleidingsdraad. 
PROCEDUREEL GEBRUIK: 
1.	 Reinig en spoel de geleidende katheter op de correcte wijze. 
2.	 Controleer of de tip van de microkatheter recht is, bevochtig het oppervlak van de microkatheter opnieuw en breng de combinatie 

van microkatheter en geleidingsdraad in in de geleidende katheter via de hemostaseklep (indien gebruikt). 
3.	 Als u een roterende hemostaseklep gebruikt, dient u de klep rond de microkatheter genoeg aan te draaien om terugstroom te 

voorkomen, terwijl enige beweging via de klep mogelijk blijft voor de microkatheter. Opmerking: Als u weerstand voelt, 
dient u te stoppen en de bron van die weerstand te identificeren voordat u de microkatheter verder inbrengt. Opmerking: 
Ter vergemakkelijking van het hanteren van de microkatheter, is het proximale deel van de microkatheter niet van een coating 
voorzien, zodat u een niet-glibberige greep hebt. 

4.	 Gebruik fluorescopie om de microkatheterassemblage in het vasculaire systeem in te brengen en breng het geheel naar een 
geselecteerde vasculaire locatie. Opmerking: Ter vergemakkelijking van het hanteren van de microkatheter, is het proximale 
deel van de microkatheter niet van een coating voorzien, zodat u een niet-glibberige greep hebt. 

HET POSITIONEREN VAN DE MICROKATHETER MET DE GELEIDINGSDRAAD: 
1.	 Als een geleidingsdraad is gebruikt om de katheter in te brengen door het lumen van de geleidende katheter, dient u de 

geleidingsdraad 30 cm terug te trekken of deze uit de katheter te verwijderen voordat u de tip articuleert voor draadloze 
manipulatie. 

2.	 Plaats de toepasselijke geleidende katheter met de standaardtechniek. U kunt een roterende hemostaseklep op de Luer-adapter 
van de geleidende katheter aansluiten om de geleidende katheter voortdurend met zoutoplossing te spoelen. 

3.	 Controleer de stuurbare tip door de regelring te manipuleren terwijl u de schede van de microkatheter voorzichtig inbrengt door de 
bloedvaten. Controleer gradueel de morfologie van de bloedvaten onder fluorescopie terwijl u vordert. 

4.	 De regelring is voorzien van een spanningsbeperker om te voorkomen dat de articulatiedraden breken. Het toepassen van een 
torsie die groter is dan gespecificeerd, activeert de spanningsbeperker, waardoor de regelring vrij draait en een klikgeluid maakt. 
Gebruik in dat geval geen torsie meer, aangezien de stuurbare tip niet verder zal buigen dan gespecificeerd.

5.	 Als onverwachte weerstand wordt gevoeld tijdens het bewegen van de microkatheter, dient u de verplaatsing hiervan te stoppen 
en de positie van de microkatheter met contrast te controleren onder fluorescopie. Identificeer de weerstandsbron. Als de 
microkatheter beschadigd is, dient u voorzichtig alle instrumenten te verwijderen, inclusief de geleidende katheter. Als u dit niet 
doet, kan dit breuken, scheiding en retentie van de katheter en/of letsel aan de bloedvaten veroorzaken. Opmerking: Trek de 
draad ongeveer 30 cm terug voordat u probeert de distale tip van de microkatheter te articuleren. 

6.	 De uiteindelijke plaatsing wordt bereikt door korte voorwaartse verplaatsingen van de geleidingsdraad en microkatheter tot de 
gewenste positie is bereikt en vervolgens via fluorescopische visualisatie is bevestigd. 

7.	 Bevestig dat de plaatsing van de geleidende katheter zich het dichtst bij de doel-embolisatielocatie bevindt. Bevestig opnieuw het 
vasculaire pad naar de doel-embolisatielocatie. Gebruik de regelring voorzichtig onder fluorescopie om de tip van de microkatheter 
dusdanig te bewegen dat deze de doel-embolisatielocatie bereikt. 

8.	 Als een tipcurve wenselijk is, kunt u de vorm van de tip manipuleren door de regelring te draaien tot de gewenste vorm is bereikt. 
Zet de tipcurve vast door de kleine witte regelingsvergrendeling op de hendel in de richting van de Luer-aansluiting te schuiven. 
Opmerking: Zorg ervoor dat u de regelingsvergrendeling ontgrendelt om de vorm vrij te geven voordat u beweging probeert. 

9.	 Bevestig de plaatsing van de microkatheter met contrastinjectie om er zeker van te zijn dat de tip niet op de vaatwand gericht is en 
prepareer embolisch materiaal of medicatie die u wilt injecteren via de microkatheter. 

10.	 Verwijder de geleidingsdraad uit de microkatheter. Ga na of het lumen van de microkatheter open is door contrast te injecteren 
om de uiteindelijk positionering te bevestigen. Gebruik standaardtechnieken om materiaal in de doellocatie te injecteren tot het 
doel is bereikt. Opmerking: Als u onverwachte weerstand voelt tijdens het toedienen of inbrengen van embolisch materiaal, 
medicatie en contrastmedia etc., moet u de procedure niet geforceerd voortzetten. Vervang de microkatheter door een andere. Als 
u dit niet doet, kan letsel aan de bloedvaten en/of schade aan de microkatheter ontstaan. 

11.	 Als u de microkatheter wilt verplaatsen of herpositioneren, dient u de regelingsvergrendeling te ONTGRENDELEN voordat 
u probeert een en ander te verplaatsen. U doet dit door de vergrendeling naar de distale tip van de regelingsbehuizing te 
schuiven om de spanning op de tip te verlichten. Gebruik de regelring om de tip te herpositioneren tot deze recht is. Verplaats de 
microkatheter naar wens. Opmerking: Zorg ervoor dat zich helemaal niets in de microkatheter bevindt en spoel deze door om 
contrastmedia en/of embolisch materiaal te verwijderen voordat u doorgaat naar de volgende stap. 

12.	 Zorg ervoor dat u de plaatsing en positionering van de microkatheter voortdurend bewaakt zolang u deze gebruikt. 
HET POSITIONEREN VAN DE MICROKATHETER ZONDER DE GELEIDINGSDRAAD: 
1.	 Plaats de toepasselijke geleidende katheter met de standaardtechniek. U kunt een roterende hemostaseklep op de Luer-adapter 

van de geleidende katheter aansluiten om de geleidende katheter voortdurend met zoutoplossing te spoelen.
2.	 Manipuleer de regelring van het bedieningsdeel volgens de morfologie van de bloedvaten en leid de stuurbare tip naar de 

doellocatie. Bewaak de beweging van de microkatheter onder fluorescopie. 
3.	 Controleer de stuurbare tip door de regelring te manipuleren terwijl u de schede van de microkatheter voorzichtig inbrengt door de 

bloedvaten. Controleer gradueel de morfologie van de bloedvaten onder fluorescopie terwijl u vordert.
4.	 De regelring is voorzien van een spanningsbeperker om te voorkomen dat de articulatiedraden breken. Het toepassen van een 

torsie die groter is dan gespecificeerd, activeert de spanningsbeperker, waardoor de regelring vrij draait en een klikgeluid maakt. 
Gebruik in dat geval geen torsie meer, aangezien de stuurbare tip niet verder zal buigen dan gespecificeerd. 

5.	 Indien er problemen zijn bij het bereiken van de doellocatie, wordt aanbevolen dat u een geleidingsdraad gebruikt in combinatie 
met de microkatheter. Dit kan de bloedvatselectiviteit verbeteren. 

6.	 Nadat u de doellocatie hebt bereikt, kunt u een embolisch materiaal, medicatie en/of contrastmedia injecteren via de aansluiting. 
7.	 U voltooid de procedure door de regelring te manipuleren om de spanning van de stuurbare tip te halen en de curve hiervan recht 

te trekken. Blijf de regelring niet vasthouden. 
8.	 Verwijder de microkatheter voorzichtig onder fluorescopie. Als u dit niet doet, kan de microkatheter breken en/of kan schade 

aan de bloedvaten optreden. 
INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK VAN EEN POWER INJECTOR MET DE MICROKATHETER: 
U kunt een power injector gebruiken om een contrastmedium via de microkatheter te infuseren met de aanbevolen 
doorstroomsnelheden in Tabel 1. De doorstroomsnelheid is afhankelijk van factoren als de viscositeit van het 
contrastmedium - iets wat varieert met het type en de temperatuur van het medium - het model en de instellingen van 
de power injector en hoe de injector op de microkatheter is aangesloten. De geobserveerde doorstroomsnelheden die 
hieronder worden aangegeven, zijn uitsluiten ter referentie bedoeld. 

DOORSTROOMSNELHEIDTABEL 

 Instelling lineaire doorstroming 0,3 sec 

Grootte schede/tip 
Merit SwiftNINJA 

Microkatheter 

Bruikbare lengte 
(cm) 

Contrastmedia Jodiumgehalte  
(mg/ml) 

Viscositeit (cP) 
bij 37°C 

Doorstroomsnelheid 
(ml/sec) 

Ch 2,9/Ch 2,4 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

Ch 2,9/Ch 2,4 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

DOORSTROOMSNELHEIDTABEL (VERVOLG)

 Feitelijke toevoer contrast ml/sec met 
veiligheidsdruk-instelling uit

Grootte schede/tip 
Merit SwiftNINJA 

Microkatheter 

Bruikbare lengte 
(cm) 

Contrastmedia Volume (ml) 6.900 kPa 
(1.000 psi)

Dood volume 
(vulvolume) (ml)

Ch 2,9/Ch 2,4 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

Ch 2,9/Ch 2,4 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

REFERENTIEGEGEVENS 

1.	 Gebruikte injector: MEDRAD MARK V 

2.	 Temperatuur contrastmedia: 37°C 

3.	 Injectiedrukbewaking / limietinstelling: 6.900 kPa/1.000 psi 

4.	 Doorstroomschaal: ml/sec 

5.	 Seconden lineaire toename: 0,3 sec. 

BESCHREIBUNG: 
Der Merit SwiftNINJA® ist ein Mikrokatheter mit steuerbarer/winkelbarer distaler Spitze. Die Abwinkelung wird über eine 
Steuerscheibe am proximalen Griff erreicht, mit der der Bediener die Spitze um bis zu 180  Grad in entgegengesetzten 
Richtungen bewegen kann. Die Steuerscheibe und die steuerbare Spitze sind über zwei Bediendrähte miteinander 
verbunden. Die Drähte befinden sich an beiden Seitenwänden des Mikrokatheterschafts, mit einem Verbindungspunkt am 
distalen Mikrokatheter. Auf einen der beiden Drähte wird ein Zug ausgeübt, indem die Steuerscheibe zum Manövrieren 
der Richtung der Spitze gedreht wird. Nachdem die Richtung der steuerbaren Spitze festgelegt ist, kann die Steuerscheibe 
blockiert werden, um die gewünschte Richtung beizubehalten. 
Das Mikrokatheter-Lumen kann die steuerbaren Führungsdrähte aufnehmen. Eine hydrophile Beschichtung wird auf die 
distale 80cm-Mikrokatheteroberfläche aufgebracht. Der Mikrokatheter verfügt über zwei röntgendichte Markierbänder: 
das erste befindet sich ca. 0,5 mm proximal zur distalen Spitze und das zweite ca. 14 mm von der distalen Spitze entfernt. 
Das Markierband erleichtert eine fluoroskopische Visualisierung. Das proximale Ende des Mikrokatheters umfasst einen 
Standard-Luer-Adapter zum Anbringen von Zubehörteilen. 
ANWENDUNGSHINWEISE: 
Der Mikrokatheter ist für den allgemeinen intravaskulären Einsatz gedacht, einschließlich des periphären und koronaren 
Gefäßsystems. Nachdem der nähere ausgewählte Bereich erreicht wurde, kann der Mikrokatheter für eine kontrollierte und 
selektive Infusion von Diagnose-, Embolie- oder Therapiesubstanzen in die Gefäße verwendet werden. Der Mikrokatheter 
sollte nicht für Hirngefäße verwendet werden. 
GEGENANZEIGEN: 
Keine bekannt 
WARNHINWEISE: 
1.	 Dieses Gerät sollte nur von Ärzten verwendet werden, die für perkutane intravaskuläre Techniken und Verfahren ausgebildet sind. 

Die Anwender sollten mit dem Einsatz von Mikrokathetern und Embolisationsabläufen gut vertraut sein. 
2.	 Das Einführen des Mikrokatheters über den Führungsdraht hinaus kann zu einem Gefäßtrauma führen.
3.	 Wenn bei der Bewegung des Mikrokatheters Anomalien festgestellt werden oder die steuerbare Spitze an einem anderen Ort als 

dem Zielort eingeführt wird, brechen Sie den Vorgang umgehend ab. Identifizieren Sie die Position der steuerbaren Spitze und 
den Grund für die falsche Richtung mithilfe von Fluoroskopie. Positionieren Sie den Mikrokatheter ggf. neu. Sollte die Anomalie 
andauern, stoppen Sie das Einführen, entlasten Sie die steuerbare Spitze von jedem Zug durch entsperren der Steuerscheibe und 
richten Sie die Spitze mithilfe der Steuerscheibe gerade aus. Entfernen Sie vorsichtig alle Geräte einschließlich des Mikrokatheters 
aus dem Gefäß, um Schäden am Gefäß oder dem Gerät zu verhindern. Inspizieren Sie den Mikrokatheter und identifizieren Sie das 
Problem. Wenn der Mikrokatheter nicht beschädigt ist, führen Sie ihn erneut ein und nehmen den Vorgang wieder auf. Ersetzen Sie 
sonst den Mikrokatheter und nehmen Sie den Vorgang wieder auf. 

4.	 Der dynamische Infusionsdruck mit diesem Mikrokatheter sollte 6.900 kPA/1.000 psi nicht überschreiten. Ein höherer Infusionsdruck 
als die angegebenen Maximalwerte kann zum Reißen des Mikrokatheters führen und möglicherweise zu einer Verletzung des 
Patienten. Wenn der Durchfluss durch den Mikrokatheter eingeschränkt wird, versuchen Sie nicht, das Mikrokatheter-Lumen 
durch Infusion zu befreien. Der statische Druck mit diesem Mikrokatheter sollte 2.068 kPA/300 psi nicht überschreiten. Ein höherer 
statischer Druck als die angegebenen Maximalwerte kann zum Reißen des Mikrokatheters führen und möglicherweise zu einer 
Verletzung des Patienten. Identifizieren und Beseitigen Sie den Grund für die Blockade oder ersetzen Sie den Mikrokatheter durch 
einen neuen, bevor Sie die Infusion wieder aufnehmen. 

5.	 Vermeiden Sie es nach Möglichkeit, den Mikrokatheter durch ein Metall-Lumen wie einen Stent zu führen. Seien Sie bei 
Verwendung mit Metall beim Einführen vorsichtig, um sicherzustellen, dass der Mikrokatheter nicht in Kontakt mit dem Metall 
kommt. Dies könnte die Beschichtung beschädigen oder die Gleitfähigkeit verringern. 

6.	 Verwenden Sie keinen Führungsdraht, um das Einführen (einer) embolischer/n Substanz(en) zu unterstützen. Dies kann zu einem 
Verfangen des Führungsdrahtes zwischen dem Lumen des Mikrokatheters und der/n embolischen Substanz(en) führen und so die 
Embolisation verhindern. 

7.	 Sollte der Katheter reißen oder eine Abtrennung in den Gefäßen erfolgen, stoppen Sie den Vorgang umgehend. Entfernen 
Sie vorsichtig alle Katheter und Geräte einschließlich des Führungskatheters. Stellen Sie unter Fluoroskopie sicher, dass keine 
Katheterreste in den Gefäßen verblieben sind. In einigen Fällen können Reste des Mikrokatheterschafts im Sperrhahn des 
Führungskatheters verbleiben, wenn der Sperrhahn während des Einführens betätigt wurde. 

8.	 Sollte während der Injektion eines Medikaments, eines Kontastmittels oder Emboliemittels über eine Spritze oder Injektor eine 
Erweiterung der Mikrokatheterwände beobachtet werden, brechen Sie den Vorgang umgehend ab. Der Mikrokatheter könnte sonst 
reißen. Sollten Luftblasen im Verbindungsstück zum Mikrokatheter festgestellt werden, entfernen Sie alle Luftblasen mit einer 
Spritze usw. Dies kann ansonsten zur Gefahr einer Luftembolie in den Gefäßen führen. Ersetzen Sie den Mikrokatheter durch einen 
neuen, bevor Sie den Vorgang fortsetzen. 

9.	 Sollten Sie einen unerwarteten Widerstand fühlen oder der Durchfluss durch den Mikrokatheter während der Verabreichung oder 
des Einführens von embolischen Substanzen, Medikamenten oder Kontrastmedien eingeschränkt werden, versuchen Sie nicht, das 
Mikrokatheter-Lumen durch eine forcierte Infusion zu reinigen. Identifizieren und beseitigen Sie den Grund für die Blockade oder 
ersetzen Sie den Mikrokatheter durch einen neuen, bevor Sie die Infusion wieder aufnehmen, da ansonsten Schäden an den Gefäßen 
oder dem Produkt auftreten können. 

10.	 Der statische Druck mit diesem Mikrokatheter sollte 2.068 kPA/300 psi nicht überschreiten. Ein höherer statischer Druck als die 
angegebenen Maximalwerte kann zum Reißen des Mikrokatheters führen und möglicherweise zu einer Verletzung des Patienten. 

11.	 Inhalt wird steril geliefert, steril aufgrund eine Ethylenoxidvorgangs (ETO). 
12.	 Inhalt ist steril, wenn die Verpackung ungeöffnet und unbeschädigt ist. 
13.	 Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine 

Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeinträchtigt u.  U. die strukturelle Integrität des Geräts bzw. 
kann ein Versagen des Geräts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten führen kann. Eine 
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geräts in sich bergen und/oder 
eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Übertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten 
auf den anderen. Eine Kontamination des Geräts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten führen. 

14.	 Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in Übereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der 
Behörden und/oder der Gemeindeverwaltung. 

15.	 Stellen Sie sicher, dass der Führungskatheter nicht aus dem Gefäß rutscht. Sollte der Führungskatheter aus dem Gefäß austreten, 
während der Mikrokatheter bzw. der Führungsdraht bewegt werden, kann dies zum Knicken bzw. zu einer Beschädigung des 
Mikrokathetersystems führen. 

16.	 Verwenden Sie keinen Strominjektor zur Infusion von anderen Wirkstoffen als Kontrastmedien, da der Mikrokatheter verstopft 
werden kann. Die Sicherheitseinstellungen des Injektionsdrucks dürfen nicht den maximalen dynamischen Injektionsdruck von 
6.900 kPA/1.000 psi überschreiten. Ein Überschreiten des Injektionsdrucks über den maximalen dynamischen Injektionsdruck 
hinaus kann zum Reißen des Mikrokatheters führen. (siehe Anleitung zur Verwendung eines Strominjektors) 

17.	 Tauchen Sie den Mikrokatheter zur Desinfektion nicht in ein Medikament ein, das ein organisches Lösungsmittel wie Alkohol 
enthält, bzw. tragen Sie kein solches Medikament auf und wischen Sie den Mikrokatheter nicht damit ab. Dies kann sonst zu einer 
Beschädigung des Produkts bzw. einem Verlust der Gleitfähigkeit führen. 

18.	 Wenn ein Führungskatheter mit einem Sperrhahn verwendet wird, betätigen Sie diesen nicht während der Einführung des 
Mikrokatheters, da sonst eine Beschädigung oder ein Reißen auftreten kann. 

19.	 Versuchen Sie nicht, die Mikrokatheterspitze manuell durch Hitze, ein Metallformwerkzeug, durch Klemmen, biegen oder 
quetschen vorzuformen, da sonst die steuerbare Spitze brechen bzw. eine Verringerung der Winkelbarkeit auftreten könnte. 

20.	 Betätigen Sie die steuerbare Spitze nicht, während ein Führungsdraht distal an der Mikrokatheterspitze angebracht ist, da sonst ein 
Gefäßschaden bzw. das Brechen der Drahtspitze oder der Mikrokatheterspitze auftreten können. 

VORSICHTSMASSNAHMEN: 
1.	   Verschreibungspflichtig Only: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder auf eine 

ärztliche Anordnung hin abgegeben werden. 
2.	 Stellen Sie vor der Benutzung sicher, dass das embolische Material mit dem Mikrokatheter kompatibel ist. 
3.	 Überwachen Sie stets die Infusionsraten beim Einsatz des Mikrokatheters.
4.	 Stellen Sie beim Injizieren von Konstrastmitteln für eine Angiographie sicher, dass der Mikrokatheter nicht geknickt, verschlossen 

oder gegen die Gefäßwand gerichtet ist. 
5.	 Der Mikrokatheter verfügt über eine gleitfähige hydrophile Beschichtung außen am Mikrokatheter. Diese muss vor der Entnahme 

aus dem Transportgehäuse hydratisiert sein, ebenso wie während der Benutzung, damit sie gleitfähig bleibt. Dies kann dadurch 
erreicht werden, dass das Y-Verbindungsstück mit einer kontinuierlichen Kochsalzlösungszufuhr verbunden wird. 

6.	 Vor der Verwendung sollten alle Gegenstände, die eingesetzt werden sollen, sorgfältig überprüft werden, um ordnungsgemäße 
Funktionsfähigkeit und Unversehrtheit zu garantieren. 

7.	 Inspizieren Sie den Mikrokatheter vor der Verwendung auf Knicke oder Verbiegen. Jede Beschädigung des Mikrokatheters kann 
die gewünschten Leistungswerte senken. 

8.	 Seien Sie bei der Handhabung des Mikrokatheters während eines Vorgangs vorsichtig, um die Möglichkeit eines versehentlichen 
Brechens, Biegens oder Knickens zu verringern. 

9.	 Während sich der Mikrokatheter im Körper befindet, sollte er nur unter Fluoroskopiebeobachtung bewegt werden. Versuchen Sie 
nicht, den Mikrokatheter zu bewegen, ohne auf die jeweilige Bewegung der Spitze zu achten. 

10.	 Führen Sie ein intravaskuläres Gerät niemals ein oder ziehen Sie es heraus, wenn es auf Widerstand stößt, solange der Grund für 
den Widerstand nicht durch Fluoroskopie bestimmt wurde. Die Bewegung des Mikrokatheters oder Führungsdrahtes gegen einen 
Widerstand kann zur Trennung des Mikrokatheters oder der Führungsdrahtspitze, zur Beschädigung des Mikrokatheters oder zu einer 
Perforation des Gefäßes führen. Da der Mikrokatheter in enge Gefäßbereiche eingeführt werden kann, stellen Sie regelmäßig sicher, 
dass der Mikrokatheter nicht so weit eingeführt wurde, dass seine Entfernung problematisch wird. 

11.	 Ein übermäßiges Anziehen eines Hämostaseventils am Mikrokatheterschaft kann zu einer Beschädigung des Mikrokatheters 
führen. 

12.	 Lesen und befolgen Sie die Hersteller-IFU für Diagnose-, Embolie- oder Therapiewirkstoffe, die mit diesem Mikrokatheter zu 
verwenden sind. 

13.	 Verwenden Sie keine geöffneten oder beschädigten Packungen. 
14.	 Verwenden Sie das Gerät vor dem Verfallsdatum. 
15.	 Lagern Sie es bei einer überwachten Raumtemperatur. 
16.	 Vor der Injektion von Medikamenten bzw. Kontrastmitteln in den Mikrokatheter mithilfe einer Spritze oder eines Injektors 

stellen Sie sicher, dass die beiden Verbindungsstücke sicher miteinander verbunden sind. Wenn Sie einen mechanischen Injektor 
verwenden, setzen Sie einen Verbindungsschlauch ein, der für den Maximalnenndruck von 6.900 kPA/1.000 psi ausgelegt ist, 
da sonst ein Austreten des Medikaments bzw. Kontrastmittels bzw. ein Schaden an der Spritze, dem Injektor und/oder dem 
Mikrokatheter auftreten könnte. 

17.	 Verabreichen Sie keine embolischen Substanzen, Medikamente und Kontrastmedien unter Druck, bzw. führen diese unter Druck 
ein, und führen Sie keinen Führungsdraht in den Mikrokatheter ein, wenn der Mikrokatheterschaft geknickt oder verdreht ist. Dies 
kann anderenfalls zu einer Beschädigung des Mikrokatheters führen. 

18.	 Tauschen Sie Mikrokatheter häufig während längerer Vorgänge aus, bei denen umfangreiche Bewegungen oder häufigeres 
Austauschen des Führungsdrahtes nötig sind.

19.	 Drehen Sie den Mikrokatheter nicht mehr als 5 volle Umdrehungen, solange er gerade ausgerichtet ist, wenn die Spitze sich nicht 
dreht, da der Mikrokatheter beschädigt werden könnte.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN: 
Zu diesen möglichen Komplikationen können unter anderem folgende gehören: 

•	 Schwierigkeiten beim Erreichen des Zielorts •	 Gefäßverschluss •	 Aneurysma

•	 Embolie •	 Gefäßkrämpfe •	 Pseudoaneurysma

•	 Gefäßperforation •	 Ischämie •	 Blutdruckschwankungen

•	 Schmerzen und Schmerzhaftigkeit •	 Blutungen •	 Unregelmäßiger Herzschlag

•	 Infektion •	 Gefäßdissektion •	 Thrombus

•	 Schock •	 Allergische Reaktion •	 Tod

•	 Distale Embolisation •	 Vaskuläre Thrombose

VORBEREITUNG DES MIKROKATHETERS: 
1.	 Öffnen Sie die versiegelte Verpackung de Mikrokatheters aseptisch. 
2.	 Befestigen Sie eine sterile Spritze mit heparinisierter Kochsalzlösung am Luer-Lock-Anschluss des Mikrokatheterhalters. 

3.	 Injizieren Sie ausreichend Lösung, um die gesamte Oberfläche des Mikrokatheters zu benetzen und die hydrophile Beschichtung 
zu aktivieren. Hinweis: Die Oberfläche des Mikrokatheters kann nach dem Entnehmen aus dem Halter trocken werden. Ein 
erneutes Befeuchten mit heparinisierter Kochsalzlösung erneuert die hydrophile Wirkung. 
a.	 Erfassen Sie den Mikrokatheter an der Nabe und entnehmen Sie ihn vorsichtig aus dem Transportschlauch. 
b.	 Nach der Entnahme des Mikrokatheters aus der Halterung prüfen Sie ihn, um sicherzustellen, dass vor dem Einführen keine 

Beschädigung vorliegt. 
4.	 Aktivieren Sie die Steuer-/Bewegungsfunktion durch Betätigen der Steuerscheibe. Halten Sie den Griff fest und ziehen Sie die 

weiße Steuerscheibe sanft zum Luer-Verbindungsstück, bis ein hörbares Klicken ertönt. 

Hinweis: Prüfen Sie, dass der Klickton ertönt und sich die steuerbare Spitze richtig bewegt. 
5.	 Bilden Sie die Zielgefäße durch den Führungskatheter mit Kontrastmedien ab, um die Wege durch die Gefäße und den Ort für 

die Embolisation zu bestimmen. 
6.	 Verbinden Sie ein Hämostaseventil mit Seitenarmadapter mit dem Mikrokatheter, eliminieren Sie allfällige Luft und spülen Sie ihn 

mit heparinisierter Kochsalzlösung aus. 
7.	 Führen Sie den Führungsdraht vorsichtig in den Mikrokatheter ein und schließen Sie das Ventil um den Führungsdraht herum 

vollständig. 
VERFAHRENSTECHNISCHE ANWENDUNG: 
1.	 Säubern und spülen Sie den Führungskatheter gründlich. 
2.	 Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Mikrokatheters gerade ist, benetzen Sie die Oberfläche des Mikrokatheters erneut und führen 

Sie den Mikrokatheter mit dem Führungsdrahtsatz über das Hämostaseventil (sofern verwendet) in den Führungskatheter ein. 
3.	 Wenn ein Drehhämostaseventil verwendet wird, schließen Sie das Ventil um den Mikrokatheter, um einen Rückfluss zu verhindern, 

lassen Sie jedoch etwas Bewegungsfreiheit des Mikrokatheters durch das Ventil bestehen. Hinweis: Wenn Sie auf Widerstand 
stoßen, unterbrechen Sie den Vorgang und eruieren Sie die Ursache des Widerstands, bevor Sie den Mikrokatheter weiter 
einführen. Hinweis: Um den Umgang mit dem Mikrokatheter zu erleichtern ist der proximale Abschnitt des Mikrokatheters 
nicht beschichtet, um einen sicheren, rutschfreien Griff zu ermöglichen. 

4.	 Mithilfe der Fluoroskopie führen Sie die Mikrokathetergruppe in das Gefäßsystem ein und schieben Sie sie zu der vorgegebenen 
Gefäßstelle. Hinweis: Um den Umgang mit dem Mikrokatheter zu erleichtern ist der proximale Abschnitt des Mikrokatheters 
nicht beschichtet, um einen sicheren, rutschfreien Griff zu ermöglichen. 

POSITIONIEREN DES MIKROKATHETERS MIT FÜHRUNGSDRAHT: 
1.	 Wenn ein Führungsdraht verwendet wurde, um den Katheter durch das Lumen des Führungskatheters zu schieben, ziehen Sie den 

Führungsdraht 30 cm zurück oder entfernen Sie ihn aus dem Katheter, bevor Sie die Spitze zur Bewegung ohne Draht manövrieren. 
2.	 Platzieren Sie den entsprechenden Führungskatheter nach Standardtechnik. Ein drehbares Hämostaseventil kann mit dem 

Führungskatheter-Lueradapter verbunden werden, um den Führungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzlösung zu spülen. 
3.	 Kontrollieren Sie die steuerbare Spitze durch Bewegen der Steuerscheibe bei gleichzeitigem vorsichtigem Voranschieben des 

Mikrokatheterschafts durch die Gefäße. Prüfen Sie regelmäßig die Gefäßmorphologie mithilfe von Fluoroskopie beim Einführen. 
4.	 Ein Zugbegrenzer ist in die Steuerscheibe eingebaut, um die Steuerdrähte gegen Reißen zu schützen. Ein Aufwenden eines 

Drehmoments, das größer ist als angegeben, aktiviert den Zugbegrenzer. Die Steuerscheibe dreht sich dann frei und lässt ein 
klickendes Geräusch ertönen. Wenden Sie in diesem Fall kein weiteres Drehmoment auf, da die steuerbare Spitze sich nicht weiter 
biegen lässt als angegeben.

5.	 Wenn Sie auf unerwarteten Widerstand während der Bewegung des Mikrokatheters stoßen, beenden Sie die Bewegung, bestätigen 
Sie die Position unter Fluoroskopie mit Kontrast. Identifizieren Sie mögliche Widerstandsursachen. Wenn der Mikrokatheter beschädigt 
ist, entfernen Sie vorsichtig alle Gerätschaften einschließlich des Führungskatheters. Ansonsten können ein Brechen, Trennen und 
Zurückbleiben des Katheters bzw. eine Gefäßschädigung eintreten. Hinweis: Ziehen Sie den Draht ca. 30 cm zurück, bevor Sie eine 
Bewegung der distalen Spitze des Mikrokatheters versuchen. 

6.	 Die endgültige Positionierung wird durch kurze Phasen des Vorwärtsschiebens des Führungsdrahtes und des Mikrokatheters 
erreicht, bis die gewünschte Position erreicht und mittels fluoroskopischer Visualisierung bestätigt wurde. 

7.	 Bestätigen Sie, dass die Positionierung des Führungskatheters so dicht wie möglich an der Zielembolisierungsstelle liegt. 
Bestätigen Sie erneut die Gefäßwege zur Zielembolisierungsstelle. Verwenden Sie unter Fluoroskopie die Steuerscheibe, um die 
Spitze des Mikrokatheters vorsichtig so zu bewegen, wie es nötig ist, um die Zielembolisierungsstelle zu erreichen. 

8.	 Wenn eine Biegung der Spitze gewünscht wird, bewegen Sie die Form der Spitze durch Drehen der Steuerscheibe, bis die 
gewünschte Form erzielt wird. Arretieren Sie die Spitzenbiegung in Position, indem Sie den kleinen weißen Steuerriegel auf 
dem Griff zum Luer-Verbindungsstück schieben. Hinweis: Achten Sie darauf, den Steuerriegel zu entsperren, um die Form 
freizugeben, bevor Sie eine Bewegung initiieren. 

9.	 Bestätigen Sie die Positionierung des Mikrokatheters mit einer Kontrastinjektion, um sicherzustellen, dass die Spitze nicht zur 
Gefäßwand zeigt. Bereiten Sie embolische Substanzen oder Medikamente vor, die durch den Mikrokatheter injiziert werden sollen. 

10.	 Entfernen Sie den Führungsdraht aus dem Mikrokatheter. Stellen Sie sicher, dass das Mikrokatheter‑Lumen offen ist, indem Sie 
ein Kontrastmittel zur Bestätigung der Endposition injizieren. Injizieren Sie mithilfe von Standardtechniken die Substanzen an die 
Zielstelle, bis die geplante Menge dorthin verbracht ist. Hinweis: Wenn bei der Verabreichung oder dem Einfügen von embolischen 
Substanzen, Medikamenten und Kontrastmedien ein unerwarteter Widerstand auftritt, setzen Sie den Vorgang nicht mit Gewalt fort. 
Tauschen Sie den Mikrokatheter gegen einen neuen aus. Ansonsten kann es zu einer Gefäßverletzung bzw. einer Beschädigung des 
Mikrokatheters kommen. 

11.	 Um den Mikrokatheter zu bewegen oder neu zu positionieren, ENTRIEGELN Sie die Steuerscheibe vor einer Bewegung, indem Sie 
den Riegel in Richtung der distalen Spitze des Steuergehäuses schieben, und so den Zug auf die Spitze verringern. Verwenden 
Sie die Steuerscheibe, um die Spitze neu auszurichten, sodass sie gerade ist. Bewegen Sie den Mikrokatheter wie gewünscht. 
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Mikrokatheter vollständig gereinigt und das Kontrastmedium bzw. embolische Substanzen 
gespült sind, bevor Sie mit dem nächsten Schritt fortfahren. 

12.	 Überwachen Sie die Position des Mikrokatheters und gleichen Sie die Position während der Verwendung kontinuierlich aus. 
POSITIONIEREN DES MIKROKATHETERS OHNE FÜHRUNGSDRAHT: 
1.	 Platzieren Sie den entsprechenden Führungskatheter nach Standardtechnik. Ein drehbares Hämostaseventil kann mit dem 

Führungskatheter-Lueradapter verbunden werden, um den Führungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzlösung zu spülen.
2.	 Führen Sie die Steuerscheibe des Betriebsbereiches entsprechend der Gefäßmorphologie ein und steuern Sie die steuerbare Spitze 

zum Zielort. Überwachen Sie die Bewegung des Mikrokatheters per Fluoroskopie. 
3.	 Kontrollieren Sie die steuerbare Spitze durch Bewegen der Steuerscheibe bei gleichzeitigem vorsichtigem Voranschieben des 

Mikrokatheterschafts durch die Gefäße. Prüfen Sie regelmäßig die Gefäßmorphologie mithilfe von Fluoroskopie beim Einführen.
4.	 Ein Zugbegrenzer ist in die Steuerscheibe eingebaut, um die Steuerdrähte vor Reißen zu schützen. Ein Aufwenden eines 

Drehmoments, das größer ist als angegeben, aktiviert den Zugbegrenzer. Die Steuerscheibe dreht sich dann frei und lässt ein 
klickendes Geräusch ertönen. Wenden Sie in diesem Fall kein weiteres Drehmoment auf, da die steuerbare Spitze sich nicht weiter 
biegen lässt als angegeben. 

5.	 In Fällen, bei denen es schwierig ist, den Zielort zu erreichen, wird empfohlen, mit dem Mikrokatheter einen Führungsdraht zu 
verwenden. Dadurch kann die Gefäßselektion verbessert werden. 

6.	 Nach Erreichen des Zielortes verabreichen bzw. injizieren Sie eine embolische Substanz, ein Medikament bzw. ein Kontrastmittel 
durch das Verbindungsstück. 

7.	 Um den Vorgang abzuschließen bewegen Sie die Steuerscheibe, um die steuerbare Spitze vom Zug zu befreien und die Biegung 
aufzuheben. Halten Sie die Scheibe nicht fest. 

8.	 Entfernen Sie vorsichtig den Mikrokatheter unter Fluoroskopie. Ansonsten kann der Mikrokatheter brechen bzw. könnten die 
Gefäße beschädigt werden. 

ANWEISUNG ZUR VERWENDUNG EINES STROMINJEKTORS MIT DEM MIKROKATHETER: 
Ein Strominjektor kann verwendet werden, um ein Kontrastmittel durch den Mikrokatheter einzuführen. Beachten Sie dabei 
die empfohlenen Durchflusswerte aus Tabelle 1. Die Flussrate hängt von Faktoren wie der Viskosität des Kontrastmediums 
ab, die je nach Typ und Temperatur des Mediums, dem Modell und den Einstellungen des Strominjektors und der Art 
der Verbindung zwischen Injektor und Mikrokatheter unterschiedlich ausfällt. Die unten angegebenen gemessenen 
Durchflusswerte dienen nur als Referenzwerte. 

DURCHFLUSSRATENTABELLE (WIRD FORTGESETZT)

 Lineare Anstiegseinstellung 0,3 Sek. 

Merit SwiftNINJA 
Mikrokathetergröße 

Schaft/Spitze 

Nutzlänge (cm) Konstrastmittel Jodgehalt 
(Mg/mL) 

Viskosität (cP) 
bei 37°C 

Flussrate mL/Sek 

2,9/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

DURCHFLUSSRATENTABELLE (FORTSETZUNG)

 Tatsächliche Konstrastgabe mL/Sek mit 
Sicherheitsdruckeinstellung von

Merit SwiftNINJA 
Mikrokathetergröße 

Schaft/Spitze 

Nutzlänge (cm) Konstrastmittel Volumen (mL) 6.900 kPA 
(1.000 psi)

Ungenutzter Raum 
(Vorfüllvolumen) 

(mL)

2,9/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

REFERENZDATEN 

1.	 Verwendeter Injektor: MEDRAD MARK V 

2.	 Kontrastmedientemperatur: 37°C 

3.	 Injektionsdruckmonitor / Grenzwerteinstellung: 6.900 kPa/1.000 psi 

4.	 Durchfluss: mL/Sek 

5.	 Linearer Anstieg in Sekunden: 0,3 Sek. 

INFORMATIONEN ZUR KOMPATIBILITÄT (WIRD FORTGESETZT)

Katalognummer I.D. Zoll & (mm) O.D. Proximal (F/mm) OD Distal  
(F/mm) 

Max. Führungsdraht 

MIV-20500 0,021" 
(0,54 mm) 

2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

0,018" 
(0,46 mm) 

INFORMATIONEN ZUR KOMPATIBILITÄT (FORTSETZUNG) 

Katalognummer Max. 
Mikrosphärengröße 

Max. Spulengröße Empfohlene Führung Katheter-Volumen 

MIV-20500 700 μm 0,018" 0,042" - 0,043" 
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 mL

EMBOLISCHE GRÖSSEN 

Partikel Kugelförmig Spulen

 ≤ 710 μm embolisch ≤ 700 μm Mikrosphäre 0,018"/ 0,46 mm 

Nicht verwenden, wenn Packung 
beschädigt ist

Maximaler Führungsdraht

Maximaler Innendurchmesser

Nicht-pyrogen

Maximaldruck

Arretieren

Entriegeln 

Steuerbare Spitze 

Position der röntgendichten 
Markierung

Hydrophile Beschichtung

DESCRIPCIÓN: 
SwiftNINJA® de Merit es un microcatéter con una punta distal dirigible/articulada. La articulación se logra a través de 
una perilla de dirección ubicada en el mango proximal, que permite al operador manipular la punta hasta 180 grados en 
direcciones opuestas. La perilla de dirección y la punta dirigible están conectadas a través de dos alambres de operación. 
Los alambres se encuentran en ambas paredes laterales del cuerpo del microcatéter con un punto de conexión en el 
microcatéter distal. Al girar la perilla de dirección, se aplica tensión en cualquiera de los alambres para manipular la 
dirección de la punta. Una vez determinada la dirección de la punta dirigible, puede utilizarse el bloqueo de la perilla de 
dirección para mantener la dirección deseada. 
En el lumen del microcatéter, pueden colocarse alambres guía dirigibles. Se aplica un revestimiento hidrofílico en la 
superficie del microcatéter distal de 80 cm. El microcatéter cuenta con dos bandas marcadoras radiopacas: la primera está 
ubicada aproximadamente a 0,5 mm proximal a la punta distal, y la segunda aproximadamente a 14 mm de la punta distal. 
Las bandas marcadoras facilitan la visualización fluoroscópica. El extremo proximal del microcatéter contiene un adaptador 
Luer estándar para conectar los accesorios. 
INDICACIONES DE USO: 
El microcatéter está diseñado para uso intravascular general, incluida la vasculatura periférica y coronaria. Una vez que se 
accedió a la región subselectiva, el microcatéter se puede utilizar para la infusión controlada y selectiva de materiales de 
diagnóstico, embólicos o terapéuticos en los vasos sanguíneos. El microcatéter no debe utilizarse en los vasos cerebrales. 
CONTRAINDICACIONES: 
No se conocen. 
ADVERTENCIAS: 
1.	 Este dispositivo está diseñado para que solo lo utilicen médicos capacitados en técnicas y procedimientos intravasculares 

percutáneos. Los operadores deben estar bien capacitados en el uso del microcatéter y los procedimientos de embolización. 
2.	 Si el microcatéter se mueve más allá del alambre guía, esto podría provocar traumatismo en los vasos sanguíneos.
3.	 Si observa alguna anormalidad en el movimiento del microcatéter o si inserta la punta dirigible en un lugar que no es el sitio objetivo, 

detenga el procedimiento de inmediato. Identifique la posición de la punta dirigible y la causa del error en la dirección mediante 
una fluoroscopia. Si es necesario, coloque nuevamente el microcatéter. Si la anormalidad aún persiste, detenga la inserción, alivie 
la tensión de la punta dirigible desbloqueando el bloqueo de la perilla de dirección y articule la punta hasta enderezarla con la 
perilla de dirección. Retire cuidadosamente del vaso sanguíneo todos los dispositivos, incluido el microcatéter, para evitar lesiones 
en el vaso sanguíneo o daños en el producto. Inspeccione el microcatéter e identifique el problema. Si el microcatéter no está 
dañado, vuelva a insertarlo y reanude el procedimiento. En caso contrario, reemplace el microcatéter y reanude el procedimiento. 

4.	 Con este microcatéter, la presión dinámica de infusión no debe ser superior a 6900 kPa/1000 psi. Si la presión de infusión supera 
este límite máximo, esto podría provocar la ruptura del microcatéter, lo cual posiblemente cause lesiones en el paciente. Si el flujo 
del microcatéter está restringido, no intente desobstruir el lumen del microcatéter mediante una infusión. Con este microcatéter, 
la presión estática no debe ser superior a 2068 kPa/300 psi. Si la presión estática supera este límite máximo, esto podría provocar 
la ruptura del microcatéter, lo cual posiblemente cause lesiones en el paciente. Identifique y resuelva la causa de la obstrucción, o 
reemplace el microcatéter por un microcatéter nuevo antes de reanudar la infusión. 

5.	 Si es posible, evite pasar el microcatéter por un lumen de metal, por ejemplo, un implante. Si utiliza metal, tenga cuidado al mover 
el microcatéter para asegurarse de que este no entre en contacto con el metal, lo cual podría provocar daños en el revestimiento 
y/o disminuir la lubricidad. 

6.	 No utilice un alambre guía para ayudar a insertar material(es) embólico(s). De lo contrario, esto podría causar que el alambre guía 
quede atrapado entre el lumen del microcatéter y el (los) material(es) embólico(s), y provocar el fracaso de la embolización. 

7.	 Si se produce la fractura o separación del catéter en la vasculatura, detenga el procedimiento de inmediato. Retire cuidadosamente 
todos los catéteres y dispositivos, incluido el catéter guía. Asegúrese de que no queden residuos de catéter en los vasos sanguíneos 
mediante una fluoroscopia. En algunos casos, pueden quedar residuos del cuerpo del microcatéter en la llave de paso del catéter 
guía a causa del funcionamiento de la llave de paso durante la inserción.  

8.	 Si observa la expansión de la pared del microcatéter durante la inyección de medicamentos, medios de contraste o materiales 
embólicos en el microcatéter a través de una jeringa o un inyector, detenga el procedimiento de inmediato. De lo contrario, el 
microcatéter podría fracturarse. Si observa burbujas de aire en el conector del microcatéter, elimínelas con una jeringa, etc. 
De lo contrario, esto podría provocar el riesgo de embolismo aéreo en los vasos sanguíneos. Reemplace el microcatéter por un 
microcatéter nuevo antes de proceder. 

9.	 Si nota alguna resistencia inesperada o si el flujo del microcatéter está restringido durante la administración o inserción de 
materiales embólicos, medicamentos o medios de contraste, no intente desobstruir el lumen del microcatéter mediante una 
infusión forzada. Identifique y resuelva la causa de la obstrucción, o reemplace el microcatéter por un microcatéter nuevo antes de 
reanudar la infusión. De lo contrario, podrían producirse lesiones en los vasos sanguíneos o daños en el producto. 

10.	 Con este microcatéter, la presión estática no debe ser superior a 2068 kPa/300 psi. Si la presión estática supera este límite máximo, 
esto podría provocar la ruptura del microcatéter, lo cual posiblemente cause lesiones en el paciente. 

11.	 El contenido suministrado está esterilizado mediante un proceso con óxido de etileno (OE). 
12.	 Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté deteriorado. 

13.	 Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar ni volver a esterilizar. De ser así, podría verse comprometida la integridad 
estructural del dispositivo o podría ocurrir una falla que, a su vez, podría provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. 
La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización también podrían producir riesgos de contaminación del dispositivo y 
ocasionar infección o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmisión de enfermedades 
contagiosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. 

14.	 Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con las políticas hospitalarias, administrativas y/o del gobierno 
local. 

15.	 Asegúrese de que el catéter guía no se salga del vaso sanguíneo. Si el catéter guía se sale del vaso sanguíneo cuando se mueven el 
microcatéter y/o el alambre guía, esto podría provocar torceduras y/o daños en el sistema del microcatéter. 

16.	 No utilice un inyector mecánico para realizar una infusión de agentes que no sean medios de contraste, ya que el microcatéter podría 
obstruirse. La configuración de seguridad de la presión de inyección no debe superar la presión dinámica de inyección máxima de 
6900 kPa/1000 psi. Si la presión de inyección supera la presión dinámica de inyección máxima, esto podría causar la ruptura del 
microcatéter. (Consulte las Instrucciones de uso de un inyector mecánico). 

17.	 No sumerja el microcatéter en medicamentos que contengan un solvente orgánico, como el alcohol, no se los aplique ni lo limpie con 
ellos para desinfectarlo. De lo contrario, podrían producirse daños en el producto y/o la pérdida de lubricidad. 

18.	 Si utiliza un catéter guía con una llave de paso, no ponga la llave de paso en funcionamiento durante la inserción del microcatéter; 
de lo contrario, podrían producirse daños o fracturas. 

19.	 No intente moldear previamente la punta del microcatéter en forma manual con calor o con una herramienta de moldeo de metal, 
ni apretándola, doblándola o aplastándola. De lo contrario, la punta dirigible podría romperse y/o podría disminuir su articulación. 

20.	 No utilice la punta dirigible cuando un alambre guía se encuentra distal a la punta del microcatéter; de lo contrario, podrían 
producirse daños vasculares y/o la punta del alambre o del microcatéter podría romperse. 

PRECAUCIONES: 
1.	 	Rx solamente: La legislación federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o 

por orden de este. 
2.	 Antes de utilizarlo, asegúrese de que el material embólico sea compatible con el microcatéter. 
3.	 Cuando utilice el microcatéter, monitoree siempre las tasas de infusión.
4.	 Cuando inyecte un medio de contraste para realizar una angiografía, asegúrese de que el microcatéter no esté torcido, ocluido ni 

dirigido hacia la pared de los vasos sanguíneos. 
5.	 El microcatéter tiene un revestimiento hidrofílico lubricado en su parte externa. Este se debe conservar hidratado antes de sacarlo 

de su soporte y durante el procedimiento real para que esté lubricado. Esto puede lograrse conectando el conector con forma de 
“Y” a un goteo continuo de solución salina. 

6.	 Antes de un procedimiento, debe examinar cuidadosamente todo el equipo que utilizará, para verificar su correcto funcionamiento 
y su integridad. 

7.	 Antes de utilizar el microcatéter, inspecciónelo para ver si presenta pliegues o torceduras. Cualquier daño que tenga el microcatéter 
podría disminuir las características de desempeño deseadas. 

8.	 Durante un procedimiento, manipule el microcatéter con sumo cuidado para reducir la posibilidad de que se rompa, se doble o 
se tuerza de manera accidental. 

9.	 Cuando el microcatéter está en el cuerpo, debe ser manipulado solo mediante una fluoroscopia. No intente mover el microcatéter 
sin observar la respuesta consiguiente de la punta. 

10.	 Nunca mueva ni retire un dispositivo intravascular en contra de resistencia hasta determinar la causa de la resistencia mediante una 
fluoroscopia. El movimiento del microcatéter o del alambre guía en contra de resistencia podría ocasionar la separación de la punta 
del microcatéter o del alambre guía, daños en el microcatéter o la perforación de los vasos sanguíneos. Dado que el microcatéter se 
podría mover hacia dentro de una vasculatura subselectiva estrecha, asegúrese reiteradas veces de que el microcatéter no se haya 
movido a tal punto que su extracción se vea obstaculizada. 

11.	 El ajuste excesivo de una válvula hemostática sobre el cuerpo del microcatéter podría provocar daños en el microcatéter. 
12.	 Lea y siga las Instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) del fabricante para los agentes de diagnóstico, embólicos o 

terapéuticos que se utilizarán con este microcatéter. 
13.	 No utilice envases abiertos ni dañados. 
14.	 Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento. 
15.	 Almacene el producto a temperatura ambiente controlada. 
16.	 Antes de inyectar medicamentos y/o medios de contraste en el microcatéter a través de una jeringa o un inyector, asegúrese de que 

los dos conectores estén conectados entre sí con firmeza. Si usa un inyector mecánico, utilice un tubo de conexión con un índice de 
presión máxima de 6900 kPa/1000 psi; de lo contrario, esto podría ocasionar la fuga de los medicamentos y/o medios de contraste, 
y/o daños en la jeringa, el inyector y/o el microcatéter. 

17.	 No administre ni inserte materiales embólicos, medicamentos, medios de contraste etc. con presión, ni inserte un alambre guía en 
el microcatéter si el cuerpo del microcatéter está torcido. De lo contrario, podrían producirse daños en el microcatéter. 

18.	 Intercambie los microcatéteres con frecuencia durante los procedimientos prolongados que requieren una manipulación 
importante o varios intercambios del alambre guía.

19.	 No gire el microcatéter más de 5 giros completos en la posición recta si la punta no gira, ya que podría dañarse el microcatéter.
POSIBLES COMPLICACIONES: 
Entre las posibles complicaciones, se incluyen, entre otras, las siguientes: 

•	 Complicaciones en el sitio de acceso •	 Oclusión de vasos sanguíneos •	 Aneurisma

•	 Embolia •	 Espasmos vasculares •	 Pseudoaneurisma

•	 Perforación de vasos sanguíneos •	 Isquemia •	 Fluctuación de la presión arterial

•	 Dolor y sensibilidad •	 Hemorragia •	 Ritmos cardíacos irregulares

•	 Infección •	 Disección de vasos sanguíneos •	 Trombos

•	 Choque •	 Reacción alérgica •	 Muerte

•	 Embolización distal •	 Trombosis vascular

PREPARACIÓN DEL MICROCATÉTER: 
1.	 Mediante una técnica aséptica, abra el envase sellado del microcatéter. 
2.	 Conecte una jeringa estéril con solución salina heparinizada al accesorio de bloqueo Luer del soporte del microcatéter. 

3.	 Inyecte suficiente solución para humedecer toda la superficie del microcatéter, a fin de activar el revestimiento hidrofílico. Nota: 
La superficie del microcatéter podría secarse una vez que este se retira del soporte. La humectación adicional con solución salina 
heparinizada renovará el efecto hidrofílico. 
a.	 Sujete el microcatéter por el cono y retírelo cuidadosamente del tubo de transporte. 
b.	 Cuando retire el microcatéter del soporte, inspeccione el microcatéter para verificar que no tenga daños, antes de realizar 

la inserción. 
4.	 Active la función de dirección/articulación con la perilla de dirección. Sostenga el mango y jale con cuidado la perilla de dirección 

blanca hacia el conector Luer hasta escuchar un sonido de clic audible. 

Nota: Asegúrese de escuchar un sonido de clic y de que la punta dirigible se mueva correctamente. 
5.	 Capte la imagen de la vasculatura diana a través del catéter guía con medios de contraste, para determinar las vías de la vasculatura 

y el sitio de embolización. 
6.	 Conecte una válvula hemostática con un adaptador del lado del brazo al microcatéter, purgue el aire y enjuague con solución 

salina heparinizada. 
7.	 Inserte con cuidado el alambre guía en el microcatéter y cierre por completo la válvula alrededor del alambre guía. 
USO DE PROCEDIMIENTO: 
1.	 Limpie y enjuague el catéter guía correctamente. 
2.	 Asegúrese de que la punta del microcatéter esté derecha, vuelva a humedecer la superficie del microcatéter e introduzca el 

conjunto del microcatéter y del alambre guía en el catéter guía a través de la válvula hemostática (si es utilizada). 
3.	 Si se utiliza una válvula hemostática giratoria, ajústela alrededor del microcatéter para evitar flujo de retorno, pero permita cierto 

movimiento del microcatéter a través de la válvula. Nota: Si detecta resistencia, detenga el procedimiento e identifique el origen 
de la resistencia antes de mover el microcatéter. Nota: Para facilitar la manipulación del microcatéter, la parte proximal del 
microcatéter no tiene revestimiento para garantizar que el agarre no sea resbaladizo. 

4.	 Mediante una fluoroscopia, introduzca el conjunto del microcatéter en el sistema vascular y mueva el conjunto hasta el sitio 
vascular seleccionado. Nota: Para facilitar la manipulación del microcatéter, la parte proximal del microcatéter no tiene 
revestimiento para garantizar que el agarre no sea resbaladizo. 

COLOCACIÓN DEL MICROCATÉTER CON EL ALAMBRE GUÍA: 
1.	 Si utilizó un alambre guía para mover el catéter a través del lumen del catéter guía, jale el alambre guía hacia atrás 30 cm o retírelo 

del catéter antes de articular la punta para una manipulación sin alambre. 
2.	 Coloque el catéter guía adecuado aplicando técnicas estándares. Puede conectar una válvula hemostática giratoria al adaptador 

Luer del catéter guía para enjuagar de manera continua el catéter guía con solución salina. 
3.	 Controle la punta dirigible con la perilla de dirección y mueva cuidadosamente el cuerpo del microcatéter hacia adelante a través 

de los vasos sanguíneos. A medida que avanza, verifique gradualmente la morfología de los vasos sanguíneos mediante una 
fluoroscopia. 

4.	 La perilla de dirección cuenta con un limitador de tensión para evitar que los alambres de articulación se rompan. Si se aplica más 
torsión de la especificada, el limitador de tensión se activará y hará que la perilla de dirección gire libremente, y se producirá un 
sonido de clic. En ese caso, no aplique más torsión ya que la punta dirigible no se doblará más de lo especificado.

5.	 Si nota alguna resistencia inesperada durante el movimiento del microcatéter, detenga el movimiento y verifique su ubicación 
con contraste mediante una fluoroscopia. Identifique el origen de la resistencia. Si el microcatéter está dañado, retire con cuidado 
todos los dispositivos, incluido el catéter guía. De lo contrario, pueden producirse la ruptura, separación y retención del catéter, 
y/o lesiones en los vasos sanguíneos. Nota: Jale el alambre hacia atrás aproximadamente 30 cm antes de intentar articular la 
punta distal del microcatéter. 

6.	 La ubicación final se logra con movimientos cortos del alambre guía y el microcatéter hasta llegar a la posición deseada que, luego, 
se confirma mediante una visualización fluoroscópica. 

7.	 Asegúrese de que el catéter guía esté colocado lo más cercano al sitio de embolización objetivo. Vuelva a confirmar la vía de 
la vasculatura hacia el sitio de embolización objetivo. Mediante una fluoroscopia, utilice la perilla de dirección para manipular 
cuidadosamente la punta del microcatéter, según sea necesario, a fin de llegar al sitio de embolización objetivo. 

8.	 Si desea que la punta se curve, manipule la forma de la punta girando la perilla de dirección hasta lograr la forma deseada. Bloquee 
la posición de curvatura de la punta deslizando el pequeño bloqueo de dirección blanco ubicado en el mango hacia el conector 
Luer. Nota: Antes de intentar realizar algún movimiento, asegúrese de desbloquear el bloqueo de dirección para liberar la forma. 

9.	 Confirme la ubicación del microcatéter con una inyección de contraste para asegurarse de que la punta no esté dirigida hacia la 
pared de los vasos sanguíneos. Prepare los materiales embólicos o medicamentos que inyectará a través del microcatéter. 

10.	 Retire el alambre guía del microcatéter. Asegúrese de que el lumen del microcatéter esté abierto inyectando contraste para 
confirmar la ubicación final. Aplicando técnicas estándares, inyecte los materiales en el lugar objetivo hasta alcanzar la meta. 
Nota: Si nota alguna resistencia inesperada durante la administración o inserción de materiales embólicos, medicamentos, 
medios de contraste etc., no continúe el procedimiento de manera forzada. Cambie el microcatéter por otro. De lo contrario, esto 
podría ocasionar lesiones en los vasos sanguíneos y/o daños en el microcatéter. 

11.	 Para mover o colocar nuevamente el microcatéter, antes de intentar realizar algún movimiento, DESBLOQUEE el bloqueo de 
dirección deslizando el bloqueo hacia la punta distal de la carcasa de dirección para aliviar la tensión de la punta. Utilice la perilla 
de dirección para enderezar nuevamente la punta. Mueva el microcatéter como desee. Nota: Asegúrese de que el microcatéter no 
tenga restos de medios de contraste y/o materiales embólicos antes de continuar con el próximo paso. 

12.	 Monitoree continuamente la ubicación y posición del microcatéter durante su uso. 
COLOCACIÓN DEL MICROCATÉTER SIN EL ALAMBRE GUÍA: 
1.	 Coloque el catéter guía adecuado aplicando técnicas estándares. Puede conectar una válvula hemostática giratoria al adaptador 

Luer del catéter guía para enjuagar de manera continua el catéter guía con solución salina.
2.	 Utilice la perilla de dirección de la parte operativa según la morfología de los vasos sanguíneos y guíe la punta dirigible hacia el sitio 

objetivo. Monitoree el movimiento del microcatéter mediante una fluoroscopia. 
3.	 Controle la punta dirigible con la perilla de dirección y mueva cuidadosamente el cuerpo del microcatéter hacia adelante a través 

de los vasos sanguíneos. A medida que avanza, verifique gradualmente la morfología de los vasos sanguíneos mediante una 
fluoroscopia.

4.	 La perilla de dirección cuenta con un limitador de tensión para evitar que los alambres de articulación se rompan. Si se aplica más 
torsión de la especificada, el limitador de tensión se activará y hará que la perilla de dirección gire libremente, y se producirá un 
sonido de clic. En ese caso, no aplique más torsión ya que la punta dirigible no se doblará más de lo especificado. 

5.	 Si le resulta dificultoso llegar al sitio objetivo, se recomienda que utilice un alambre guía en combinación con el microcatéter. Esto 
podría mejorar la selectividad de los vasos sanguíneos. 

6.	 Una vez que llegó al sitio objetivo, administre e/o inyecte un material embólico, medicamentos y/o medios de contraste a través 
del conector. 

7.	 Para completar el procedimiento, utilice la perilla de dirección para liberar la tensión de la punta dirigible y enderezar su curvatura. 
No siga sosteniendo la perilla. 

8.	 Retire cuidadosamente el microcatéter mediante una fluoroscopia. De lo contrario, el microcatéter se podría romper y/o podrían 
producirse lesiones en los vasos sanguíneos. 

INSTRUCCIONES DE USO DE UN INYECTOR MECÁNICO CON EL MICROCATÉTER: 
Se puede utilizar un inyector mecánico para realizar la infusión de un medio de contraste a través del microcatéter, 
aplicando las tasas de flujo recomendadas que se indican en la Tabla 1. La tasa de flujo depende de factores tales como la 
viscosidad de los medios de contraste (que varía según el tipo y la temperatura de los medios), el modelo y la configuración 
del inyector mecánico, y el modo de conexión del inyector al microcatéter. Los valores observados de las tasas de flujo que 
se indican a continuación son solo de referencia. 

TABLAS DE TASAS DE FLUJO 

 Configuración de aumento lineal de 0,3 s 

Tamaño del 
microcatéter 

SwiftNINJA de Merit 
Cuerpo/Punta 

Longitud utilizable 
(cm) 

Medio de contraste Contenido  
de yodo 
(mg/ml) 

Viscosidad (cP) 
a 37 °C 

Tasa de flujo (ml/s) 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidol) 370 9,4 3,0 

TABLAS DE TASAS DE FLUJO (CONT.)

 Suministro de contraste real en ml/s con 
configuración de seguridad de presión de

Tamaño del 
microcatéter 

SwiftNINJA de Merit 
Cuerpo/Punta 

Longitud utilizable 
(cm) 

Medio de contraste Volumen (ml) 6900 kPA 
(1000 psi)

Espacio muerto 
(volumen de 

preparación) (ml)

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidol) 10 5,2 0,49

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (iopamidol) 10 2,2 0,49

DATOS DE REFERENCIA 

1.	 Inyector utilizado: MEDRAD MARK V 

2.	 Temperatura del medio de contraste: 37 °C 

3.	 Configuración límite/de control de la presión de inyección: 6900 kPa/1000 psi 

4.	 Escala de flujo: ml/s 

5.	 Segundos de aumento lineal: 0,3 s 

DESCRIÇÃO: 
O SwiftNINJA® da Merit é um microcateter com uma ponta distal orientável/articulada. A articulação é conseguida através 
de um disco de orientação na pega proximal, que permite ao operador manipular a ponta até 180 graus em direções 
opostas. O disco de orientação e a ponta orientável estão ligados através de dois fios operacionais. Os fios estão localizados 
em ambas as paredes laterais do eixo do microcateter com um ponto de ligação no microcateter distal. A tensão é aplicada a 
qualquer um dos fios rodando o disco de orientação para manipulação da direção da ponta. Uma vez determinada a direção 
da ponta orientável, o bloqueio do disco de orientação pode ser usado para manter a direção pretendida. 
O lúmen do microcateter consegue acomodar fios-guias orientáveis. É aplicado um revestimento hidrófilo à superfície distal 
de 80 cm do microcateter. O microcateter possui duas faixas de marcador radiopaco, a primeira localizada aproximadamente 
0,5 mm proximal à ponta distal e a segunda aproximadamente 14 mm da ponta distal. As faixas do marcador facilitam a 
visualização fluoroscópica. A extremidade proximal do microcateter incorpora um adaptador Luer standard para fixação 
de acessórios. 
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 
O microcateter destina-se a utilização intravascular geral, incluindo a vasculatura periférica e coronária. Uma vez acedida 
a região subseletiva, o microcateter pode ser utilizado para a infusão controlada e seletiva de materiais de diagnóstico, 
embólicos ou terapêuticos nos vasos. O microcateter não deve ser utilizado em vasos cerebrais. 
CONTRAINDICAÇÕES: 
Nenhuma conhecida 
AVISOS: 
1.	 Este dispositivo destina-se a ser utilizado unicamente por médicos qualificados em técnicas e procedimentos percutâneos 

intravasculares. Os utilizadores devem ter formação qualificada na utilização de microcateteres e procedimentos de embolização. 
2.	 O avanço do microcateter apara além do fio-guia poderá resultar em trauma nos vasos.
3.	 Caso seja observada qualquer anomalia no movimento do microcateter ou caso a ponta orientável seja introduzida numa localização 

que não a pretendida, interrompa de imediato o procedimento. Identifique a posição da ponta orientável e a causa da direção 
incorreta através de fluoroscopia. Reposicione o microcateter se necessário. Se a anomalia se mantiver, interrompa a introdução, 
reduza qualquer tensão na ponta orientável desbloqueando o disco de orientação e articulando a uma ponta direita através do disco 
de orientação. Remova cuidadosamente todos os dispositivos, incluindo o microcateter, do vaso para evitar danos no vaso ou no 
produto. Inspecione o microcateter e identifique o problema. Se o microcateter não apresentar danos, volte a introduzir e retome o 
procedimento. Caso contrário, substitua o microcateter e retome o procedimento. 

4.	 A pressão dinâmica de infusão com este microcateter não deve exceder 6900 kPa/1000 psi. A pressão de infusão superior a este 
limite máximo poderá resultar na rutura do microcateter, resultando possivelmente em lesões para o paciente. Se o fluxo pelo 
microcateter se tornar limitado, não tente desobstruir o lúmen do microcateter através de infusão. A pressão estática com este 
microcateter não deve exceder 2068 kPa/300 psi. A pressão estática superior a este limite máximo poderá resultar na rutura 
do microcateter, resultando possivelmente em lesões para o paciente. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou substitua o 
microcateter por um novo microcateter antes de retomar a infusão. 

5.	 Evite passar o microcateter por um lúmen de metal, como um stent, se possível. Se utilizado com metal, deve ter atenção durante o 
avanço para assegurar que o microcateter não entra em contacto com o metal, o que poderá danificar o revestimento e/ou diminuir 
a lubricidade. 

6.	 Não utilize um fio-guia para ajudar a introduzir material/materiais embólico(s). Caso contrário, poderá causar um aprisionamento 
do fio-guia entre o lúmen do microcateter e o material/materiais embólico(s) e consequentemente falha da embolização. 

7.	 No caso de fratura ou separação do cateter na vasculatura, interrompa de imediato o procedimento. Remova cuidadosamente todos 
os cateteres e dispositivos, incluindo o cateter-guia. Confirme que não existem resíduos de cateter nos vasos através de fluoroscopia. 
Em alguns casos poderão ficar resíduos do eixo do microcateter na válvula reguladora do cateter-guia devido ao funcionamento da 
válvula reguladora durante a introdução.  

8.	 No caso de ser observada expansão da parede do microcateter durante a injeção de medicação, meios de contraste, ou materiais 
embólicos no microcateter através de seringa ou injetor, interrompa de imediato o procedimento. Caso contrário poderá ocorrer 
fratura do microcateter. Se forem observadas quaisquer bolhas de ar no conector do microcateter remova todas as bolhas de ar com 
uma seringa etc. Caso contrário, isto poderá resultar em risco de embolismo de ar nos vasos. Substitua o microcateter por um novo 
microcateter antes de retomar o procedimento. 

9.	 Se for sentida qualquer resistência inesperada ou se o fluxo pelo microcateter se tornar limitado durante a administração ou 
introdução de materiais embólicos, medicamentos ou meios de contraste, não tente desobstruir o lúmen do microcateter através de 
infusão forçada. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou substitua o microcateter por um novo microcateter antes de retomar a 
infusão, caso contrário poderão ocorrer danos no vaso ou no produto. 

10.	 A pressão estática com este microcateter não deve exceder 2068 kPa/300 psi. A pressão estática superior a este limite máximo 
poderá resultar na rutura do microcateter, resultando possivelmente em lesões para o paciente. 

11.	 Os conteúdos são fornecidos esterilizados usando um processo de óxido de etileno (OE). 
12.	 Esterilizado se a embalagem não estiver aberta e não apresentar danos. 
13.	 Apenas para uso num único paciente. Não reutilize, não reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilização, reprocessamento ou 

nova esterilização poderá comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir à falha do dispositivo que, por sua vez, 
poderá resultar em danos físicos, doença ou na morte do paciente. Uma reutilização, reprocessamento ou nova esterilização poderá 
também criar um risco de contaminação do dispositivo e/ou provocar uma infeção cruzada ou uma infeção do paciente, incluindo, 
mas não só, a transmissão de doença(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminação do dispositivo poderá provocar 
danos físicos, doença ou a morte da paciente. 

14.	 Após a utilização, elimine o produto e a embalagem de acordo com a política hospitalar, administrativa e/ou local governamental. 
15.	 Certifique-se de que o cateter-guia não desliza para fora do vaso. Caso o cateter-guia saia do vaso quando o microcateter e/ou 

fio-guia é movido, isto poderá resultar em dobras e/ou danos no sistema do microcateter. 
16.	 Não utilize um injetor elétrico para a infusão de agentes, exceto meios de contraste, uma vez que o microcateter pode ficar 

bloqueado. A definição da pressão de injeção em segurança não deve exceder a pressão de injeção dinâmica máxima de 6900 
kPa/1000 psi. Exceder a pressão de injeção para além da pressão de injeção dinâmica máxima pode causar a rutura do microcateter. 
(Consulte as Instruções de Utilização de um Injetor Elétrico) 

17.	 Não imirja, aplique ou limpe o microcateter em qualquer medicação contendo um solvente orgânico como álcool para desinfeção. 
Caso contrário, poderá danificar o produto e/ou causar perda de lubricidade. 

18.	 Se for utilizado um cateter-guia com uma válvula reguladora, não opere a válvula reguladora durante a introdução do microcateter, 
caso contrário poderão ocorrer danos ou fratura. 

19.	 Não tente pré-moldar manualmente a ponta do microcateter através de calor, de uma ferramenta modeladora de metal, apertando, 
curvando ou esmagando, caso contrário poderá ocorrer fratura da ponta orientável e/ou redução da articulação. 

20.	 Não opere a ponta orientável enquanto estiver posicionado um fio-guia distalmente na ponta do microcateter, caso contrário 
poderão ocorrer danos vasculares e/ou fratura da ponta do fio ou da ponta do microcateter. 

PRECAUÇÕES: 
1.	 	Sujeito a receita médica: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica. 
2.	 Certifique-se da compatibilidade do material embólico com o microcateter antes da utilização. 
3.	 Monitorize sempre as taxas de infusão aquando da utilização do microcateter.
4.	 Aquando da injeção de contraste para angiografia, certifique-se de que o microcateter não está dobrado, ocluído ou direcionado 

para a parede do vaso. 
5.	 O microcateter possui um revestimento hidrófilo lúbrico no exterior do microcateter. Deve ser mantido hidratado antes da remoção 

do seu transportador e durante o procedimento para manter a lubricidade. Isto pode ser conseguido fixando o conector Y para um 
gotejamento salino contínuo. 

6.	 Antes de um procedimento todo o equipamento a ser utilizado no mesmo deve ser examinado cuidadosamente para verificar a 
função e integridade adequadas. 

7.	 Inspecione o microcateter antes da utilização relativamente a quaisquer curvaturas ou dobras. Qualquer dano no microcateter 
poderá diminuir as características de desempenho desejadas. 

8.	 Seja cauteloso no manuseamento do microcateter durante um procedimento para reduzir a possibilidade de quebra, curvatura 
ou dobra. 

9.	 Quando o microcateter estiver no corpo, deve ser manipulado utilizando unicamente fluoroscopia. Não tente mover o cateter sem 
observar a resposta da ponta resultante. 

10.	 Nunca avance ou retire um dispositivo intravascular quando existir resistência até que a causa da resistência seja determinada 
através de fluoroscopia. Movimentar o cateter ou o fio-guia quando existir resistência pode resultar na separação da ponta do 
fio-guia ou microcateter, danos no microcateter ou perfuração do vaso sanguíneo. Uma vez que o microcateter pode ser avançado 
para vasculatura subseletiva estreita, assegure repetidamente que o microcateter não foi avançado de tal forma que interferira 
com a sua remoção. 

11.	 O aperto excessivo de uma válvula hemostática no eixo do microcateter poderá resultar em danos no microcateter. 
12.	 Leia e cumpra as instruções de utilização do fabricante relativas a agentes de diagnóstico, embólicos ou terapêuticos a serem 

utilizados com este microcateter. 
13.	 Não utilize embalagens abertas ou danificadas. 
14.	 Utilize antes da data de validade (“Usar até”). 
15.	 Armazene a uma temperatura ambiente controlada. 
16.	 Antes de injetar medicação e/ou meios de contraste no microcateter através de seringa ou injetor, certifique-se de que os dois conectores 

estão fixados de forma segura um ao outro. Caso utilize um injetor mecânico, utilize uma tubagem de ligação com a pressão máxima 
de 6900 kPa/1000 psi, caso contrário poderá causar fugas de medicação e/ou meios de contraste e/ou danos na seringa, injetor 
e/ou microcateter. 

17.	 Não administre ou introduza materiais embólicos, medicação e meios de contraste, etc., com pressão, ou introduza um fio-guia 
no microcateter se o eixo do microcateter estiver dobrado ou deformado. Caso contrário, poderá causar danos no microcateter. 

18.	 Troque os microcateteres frequentemente durante procedimentos demorados que requerem uma manipulação extensa ou várias 
trocas de fio-guia.

19.	 Não rode o microcateter mais do que 5 rotações completas na posição direita se a ponta não rodar, uma vez que podem ocorrer 
danos no microcateter.

POTENCIAIS COMPLICAÇÕES: 
As possíveis complicações incluem, entre outras: 

•	 Complicações no acesso ao local •	 Oclusão do vaso •	 Aneurisma

•	 Embolismo •	 Espasmo do vaso •	 Pseudoaneurisma

•	 Perfuração do vaso •	 Isquemia •	 Oscilação da tensão arterial

•	 Dor ou sensibilidade •	 Hemorragia •	 Ritmos cardíacos irregulares

•	 Infeção •	 Dissecação do vaso •	 Trombo

•	 Choque •	 Reação alérgica •	 Morte

•	 Embolização distal •	 Trombose vascular

PREPARAÇÃO DO MICROCATETER: 
1.	 Utilize uma técnica assética para abrir a embalagem selada do microcateter. 
2.	 Fixe uma seringa esterilizada cheia com solução salina heparinizada até ao encaixe do conector luer lock do suporte do microcateter. 

3.	 Injete solução suficiente para molhar toda a superfície do microcateter para ativar o revestimento hidrófilo. Nota: A superfície 
do microcateter pode ficar seca após a remoção do suporte. Molhar adicionalmente com solução salina heparinizada irá renovar 
o efeito hidrófilo. 
a.	 Pegue no microcateter pelo conector e remova cuidadosamente da tubagem de transporte. 
b.	 Aquando da remoção do microcateter do suporte, inspecione o mesmo para verificar se não existem danos antes da 

introdução. 
4.	 Ative a função de orientação/articulação utilizando o disco de orientação. Segure com a mão e puxe cuidadosamente o disco de 

orientação branco na direção do conector luer até ouvir um clique. 

Nota: Certifique-se de que o clique é ouvido e que o Disco Orientável se move adequadamente 
5.	 Visualize a vasculatura pretendida através do fio-guia com meio de contraste para determinar vias da vasculatura e local para 

embolização. 
6.	 Fixe uma válvula de hemóstase com um adaptador lateral ao microcateter, purgue qualquer ar existente e irrigue com solução 

salina heparinizada. 
7.	 Introduza cuidadosamente o fio-guia no microcateter e feche totalmente a válvula em torno do fio-guia. 
UTILIZAÇÃO PROCEDIMENTAL: 
1.	 Limpe e irrigue adequadamente o cateter-guia. 
2.	 Certifique-se de que a ponta do microcateter está direita, volte a molhar a superfície do microcateter e introduza o conjunto do 

microcateter e fio-guia no cateter-guia através da válvula de hemóstase (se utilizada). 
3.	 Caso seja utilizada uma válvula de hemóstase rotativa, aperte a válvula em torno do microcateter para evitar refluxo, mas 

permitindo algum movimento através da válvula pelo microcateter. Nota: Caso seja encontrada resistência, interrompa de 
imediato a fonte de resistência antes de avançar o microcateter. Nota: Para facilitar o manuseamento do microcateter, a parte 
proximal do microcateter não tem revestimento para assegurar a inexistência de deslizes quando é segurado. 

4.	 Utilizando fluoroscopia, introduza o conjunto do microcateter no sistema vascular e avance o conjunto para um local vascular 
selecionado. Nota: Para facilitar o manuseamento do microcateter, a parte proximal do microcateter não tem revestimento para 
assegurar a inexistência de deslizes quando é segurado. 

POSICIONAMENTO DO MICROCATETER COM O FIO-GUIA: 
1.	 Caso tenha sido utilizado um fio-guia para avançar o cateter pelo lúmen do cateter-guia, faça recuar o fio-guia 30 cm ou remova o 

fio-guia do cateter antes da articulação da ponta para manipulação sem fios. 
2.	 Coloque o cateter-guia adequado utilizando a técnica standard. Pode ser ligada uma válvula de hemóstase ao adaptador luer do 

cateter-guia para irrigar continuamente o cateter-guia com solução salina. 
3.	 Controle a ponta orientável manipulando o disco de orientação enquanto faz avançar cuidadosamente o eixo do microcateter para a 

frente pelo vaso. Verifique gradualmente a morfologia do vaso através de fluoroscopia à medida que avança. 
4.	 Está incorporado um limitador de tensão no disco de orientação para evitar a quebra dos fios de articulação. A aplicação de uma 

rotação superior à especificada ativa o limitador de tensão, o que faz o disco de orientação rodar livremente e gera um som de 
clique. Nesse caso, não rode mais, porque a ponta orientável não irá dobrar mais do que o especificado.

5.	 Se for sentida qualquer resistência inesperada durante o movimento do microcateter, interrompa o movimento e confirme o 
posicionamento com fluoroscopia. Identifique a fonte de resistência. Se o microcateter estiver danificado, remova cuidadosamente 
todos os dispositivos, incluindo o cateter-guia. Caso contrário, pode ocorrer quebra, separação e retenção do cateter e/ou lesões nos 
vasos. Nota: Faça recuar o fio aproximadamente 30 cm antes de tentar a articulação da ponta distal do microcateter. 

6.	 O posicionamento final é conseguido através de avanços curtos do fio-guia e do microcateter até ser atingida a posição pretendida, 
sendo então confirmada através de visualização fluoroscópica. 

7.	 Confirme que a colocação do cateter-guia é a mais próxima do local de embolização pretendido. Volte a confirmar a via vascular 
relativamente ao local de embolização pretendido. Com fluoroscopia, utilize o disco de orientação para manipular cuidadosamente 
a ponta do microcateter conforme necessário para chegar ao local de embolização pretendido. 

8.	 Se for pretendida a curva da ponta, manipule a forma da ponta rodando o disco de orientação até ser conseguida a forma 
pretendida. Bloqueie a curva da ponta na posição deslizando o pequeno bloqueio de orientação branco na pega na direção 
do conector luer lock. Nota: Certifique-se de que desbloqueia o bloqueio de orientação para soltar a forma antes de tentar 
movimentar. 

9.	 Confirme a colocação do microcateter com injeção de contraste para assegurar que a ponta não está direcionada para a parede do 
vaso, prepare os materiais embólicos ou medicamentos a serem injetados pelo microcateter. 

10.	 Remova o fio-guia do microcateter. Certifique-se de que o lúmen do microcateter está aberto injetando contraste para confirmar o 
posicionamento final. Utilize técnicas standard, injete materiais na localização pretendida até o objetivo estar cumprido. Nota: 
Se for sentida qualquer resistência inesperada durante a administração ou introdução de materiais embólicos, medicação e meios 
de contraste, etc., não continue o procedimento de forma forçada. Troque o microcateter por outro. Caso contrário, poderá causar 
lesões nos vasos e/ou danos no microcateter. 

11.	 Para mover ou reposicionar o microcateter, antes de tentar a movimentação, DESBLOQUEIE o bloqueio de orientação fazendo 
deslizar o bloqueio na direção da ponta distal do corpo do mecanismo de orientação para reduzir a tensão na ponta. Utilize o 
disco de orientação para reposicionar a ponta até estar direita. Mova o microcateter conforme pretendido. Nota: Certifique-se 
de que o microcateter está totalmente desobstruído e irrigado com meio de contaste e/ou materiais embólicos antes de avançar 
para o próximo passo. 

12.	 Monitorize a colocação e posição do microcateter continuamente durante a utilização. 
POSICIONAMENTO DO MICROCATETER SEM O FIO-GUIA: 
1.	 Coloque o cateter-guia adequado utilizando a técnica standard. Pode ser ligada uma válvula de hemóstase ao adaptador luer do 

cateter-guia para irrigar continuamente o cateter-guia com solução salina.
2.	 Manipule o disco de orientação da parte em operação de acordo com a morfologia do vaso e guie a ponta orientável na direção do 

local pretendido. Monitorize o movimento do microcateter com fluoroscopia. 
3.	 Controle a ponta orientável manipulando o disco de orientação enquanto faz avançar cuidadosamente o eixo do microcateter para a 

frente pelo vaso. Verifique gradualmente a morfologia do vaso através de fluoroscopia à medida que avança.
4.	 Está incorporado um limitador de tensão no disco de orientação para evitar a quebra dos fios de articulação. A aplicação de uma 

rotação superior à especificada ativa o limitador de tensão, o que faz o disco de orientação rodar livremente e gera um som de 
clique. Nesse caso, não rode mais, porque a ponta orientável não irá dobrar mais do que o especificado. 

5.	 No caso de existir dificuldade em alcançar o local pretendido, recomenda-se a utilização de um fio-guia juntamente com o 
microcateter. Este poderá melhorar a escolha do vaso. 

6.	 Depois de alcançar o local pretendido, administre e/ou injete um material embólico, medicação e/ou meio de contraste no conector. 
7.	 Para concluir o procedimento, manipule o disco de orientação para libertar a ponta orientável de qualquer tensão e endireite a 

respetiva curva. Não continue a segurar o disco. 
8.	 Remova cuidadosamente o microcateter através de fluoroscopia. Caso contrário, poderá causar ruturas no microcateter e/ou danos 

nos vasos. 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO DE UM INJETOR ELÉTRICO COM O MICROCATETER: 
Pode ser utilizado um injetor elétrico para a infusão de um meio de contraste no microcateter utilizando as taxas de fluxo 
recomendadas na tabela 1. A taxa de fluxo depende de fatores como a viscosidade do meio de contraste, que varia com o 
tipo e temperatura do meio, o modelo e definição do injetor elétrico e a forma como o injetor é ligado ao microcateter. Os 
valores da taxa de fluxo observados indicados abaixo constituem apenas referências. 

TABELAS DE TAXA DE FLUXO 

 Definição de aumento linear 0,3 seg. 

Tamanho do 
eixo/ponta de 
microcateter 

SwiftNINJA Merit 

Comprimento 
utilizável (cm) 

Meio de contraste Conteúdo de iodo 
(Mg/ml) 

Viscosidade (cP) 
a 37 °C 

Taxa de fluxo 
(ml/seg.) 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

TABELAS DE TAXA DE FLUXO (CONTINUAÇÃO)

 Fornecimento de contraste real ml/seg. 
com definição de pressão de segurança de

Tamanho do 
eixo/ponta de 
microcateter 

SwiftNINJA Merit 

Comprimento 
utilizável (cm) 

Meio de contraste Volume (ml) 6900 kPA 
(1000 psi)

Espaço morto 
(Volume de 

enchimento) (ml)

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

DADOS DE REFERÊNCIA 

1.	 Injetor utilizado: MEDRAD MARK V 

2.	 Temperatura do meio de contraste: 37 °C 

3.	 Monitorização/definição de limite de pressão de injeção: 6.900 kPA/1000 psi 

4.	 Taxa de fluxo: ml/seg. 

5.	 Segundos de aumento linear: 0,3 seg. 

INFORMAÇÕES DE COMPATIBILIDADE 

Número de catálogo D.I. polegadas (mm) D.E. proximal (F/mm) D.E. distal 
(F/mm) 

Fio-guia máx. 

MIV-20500 0,021 pol  
(0,54 mm) 

 2,9 F  
(0,97 mm) 

2,4 F  
(0,80 mm)

 0,018 pol  
(0,46 mm) 

INFORMAÇÕES DE COMPATIBILIDADE (CONTINUAÇÃO)

Número de catálogo Tamanho máx. de 
microesfera 

Tamanho máx. da 
espiral 

Guia recomendado Vol. cateter 

MIV-20500 700 μm 0,018 pol  0,042 pol - 0,043 pol 
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 ml

TAMANHO EMBÓLICO 

Partículas Esférico Espirais

≤ 710 μm embólico ≤ 700 μm microesfera 0,018 pol/0,46 mm 

Não utilize caso a embalagem esteja 
danificada

Fio-guia máximo

Diâmetro interno máximo

Apirogénico

Pressão Máxima

Bloqueie

Desbloqueie

Ponta Orientável 

Colocação de marcador radiopaco

Revestimento hidrófilo

DESCRIÇÃO: 
O Merit SwiftNINJA® é um microcateter com ponta distal direcionável/articulada. A articulação é obtida por meio de um disco de 
direção na alça proximal que permite que o operador manipule a ponta até 180 graus em direções opostas. O disco de direção e a 
ponta direcionável são conectados por meio de dois fios operacionais. Os fios estão localizados em ambas as paredes laterais da 
haste do microcateter com um ponto de conexão no microcateter distal. A tensão é aplicada a um dos fios por meio da rotação 
do disco de direção para manipulação da direção da ponta. Uma vez determinada a direção da ponta direcionável, a trava do 
disco de direção pode ser utilizada para manter a direção desejada. 
O lúmen do microcateter é capaz de acomodar fios-guia direcionáveis. Um revestimento hidrofílico é aplicado à superfície 
do distal de 80 cm do microcateter. O microcateter tem duas faixas de marcador radiopaco, sendo a primeira localizada a 
aproximadamente 0,5 mm proximal à ponta distal e a segunda, a aproximadamente 14 mm da ponta distal. As faixas de 
marcador facilitam a visualização fluoroscópica. A extremidade proximal do microcateter incorpora um adaptador padrão 
do tipo Luer para fixação de acessórios. 
INDICAÇÕES DE USO: 
O microcateter destina-se ao uso intravascular geral, incluindo na vasculatura periférica e coronária. Após a região 
subseletiva ter sido acessada, o microcateter pode ser usado para infusão controlada e seletiva de materiais diagnósticos, 
embólicos ou terapêuticos em vasos. O microcateter não deve ser usado em vasos cerebrais. 
CONTRAINDICAÇÕES: 
Nenhuma conhecida 
AVISOS: 
1.	 Este dispositivo é destinado a uso somente por médicos treinados em técnicas e procedimentos intravasculares percutâneos. Os 

operadores devem ser bem treinados no uso de microcateter e procedimentos de embolização. 
2.	 O avanço do microcateter para além do fio-guia pode resultar em trauma vascular.
3.	 Se alguma anomalia for observada no movimento do microcateter ou se a ponta direcionável for inserida em um local diferente do 

sítio alvo, interrompa o procedimento imediatamente. Identifique a posição da ponta direcionável e a causa da direção incorreta sob 
fluoroscopia. Reposicione o microcateter se necessário. Caso a anomalia permaneça, interrompa a inserção, alivie a tensão na ponta 
direcionável, destravando a trava do disco de direção, e articule até obter uma ponta reta por meio do disco de direção. Retire com 
cuidado todos os dispositivos, incluindo o microcateter, do vaso para impedir que haja danos ao vaso ou ao produto. Inspecione o 
microcateter e identifique o problema. Se o microcateter estiver livre de danos, reinsira e retome o procedimento. Caso contrário, 
troque o microcateter e retome o procedimento. 

4.	 A pressão dinâmica de infusão com este microcateter não deve exceder 6.900 kPa/1.000 psi. Se a pressão de infusão exceder esse valor 
máximo, poderá haver ruptura do microcateter, possivelmente resultando em lesões ao paciente. Se o fluxo através do microcateter se 
tornar restrito, não tente desbloquear o lúmen do microcateter por infusão. A pressão estática com este microcateter não deve exceder 
2.068 kPa/300 psi. Se a pressão estática exceder esse valor máximo, poderá ocasionar ruptura do microcateter, possivelmente resultando 
em lesões ao paciente. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou substitua o microcateter por um novo antes de retomar a infusão. 

5.	 Se possível, evite passar o microcateter através de lúmen de metal como, por exemplo, um stent. Se usado com metal, tome cuidado 
durante o avanço, para garantir que o microcateter não entre em contato com o metal, o que pode danificar o revestimento e/ou 
reduzir a lubricidade. 

6.	 Não use fio-guia para ajudar a inserir materiais embólicos. Caso contrário, poderá ocorrer aprisionamento do fio-guia entre o lúmen 
do microcateter e os materiais embólicos, resultando em falha na embolização. 

7.	 Caso aconteça fratura ou separação do cateter na vasculatura, interrompa o procedimento imediatamente. Remova cuidadosamente 
todos os cateteres e dispositivos, incluindo o cateter direcionador. Sob fluoroscopia, confirme se não há resíduo do cateter nos vasos. Em 
alguns casos, pode permanecer resíduo da haste do microcateter no regulador do cateter direcionador devido à operação do regulador 
durante a inserção.

8.	 Caso seja observada expansão da parede do microcateter durante a injeção de medicação, meios de contraste ou materiais de 
embolia no microcateter por seringa ou injetor, interrompa o procedimento imediatamente. Caso contrário, poderá ocorrer fratura 
no microcateter. Caso sejam observadas bolhas de ar no conector do microcateter, remova todas as bolhas com uma seringa ou 
similar. Caso contrário, poderá ocorrer risco de embolia aérea nos vasos. Troque o microcateter por um novo antes de continuar. 

9.	 Caso alguma resistência inesperada seja sentida ou se o fluxo pelo microcateter tornar-se restrito durante a administração ou a inserção 
de materiais embólicos, medicações ou meios de contraste, não tente limpar o lúmen do microcateter por meio de infusão forçada. 
Identifique e resolva a causa do bloqueio ou troque o microcateter por um novo antes de continuar a infusão; caso contrário, poderá 
ocorrer dano ao vaso ou ao produto. 

10.	 A pressão estática com este microcateter não deve exceder 2.068 kPa/300 psi. Se a pressão estática exceder esse valor máximo, 
poderá ocasionar ruptura do microcateter, possivelmente resultando em lesões ao paciente. 

11.	 Conteúdo fornecido esterilizado por meio de um processo com óxido de etileno (ETO). 
12.	 Estéril se a embalagem não estiver aberta nem danificada. 
13.	 Para uso por apenas um paciente. Não reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização 

podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em 
ferimentos, doença ou morte do paciente. A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem também criar um risco de 
contaminação do dispositivo e/ou causar infecção no paciente ou infecção cruzada, incluindo, mas não se limitando à transmissão 
de doenças infecciosas de um paciente para outro. A contaminação do dispositivo pode causar ferimentos, doença ou morte do 
paciente. 

14.	 Após o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a política do hospital, administrativa e/ou governamental local. 
15.	 Certifique-se de que o cateter direcionador não escorregue para fora do vaso. Se o cateter direcionador sair do vaso quando o 

microcateter e/ou o fio-guia for movido, poderão ocorrer dobras e/ou danos ao sistema do microcateter. 
16.	 Não utilize injetor automatizado para fazer infusão de agentes que não sejam meios de contraste, pois isso pode bloquear o 

microcateter. A configuração de segurança da pressão de injeção não deve exceder a pressão dinâmica máxima de injeção de 6.900 
kPa/1.000 psi. Se a pressão de injeção exceder a pressão dinâmica máxima de injeção, poderá ocasionar ruptura do microcateter. 
(Consulte as Instruções de uso de injetores automatizados) 

17.	 Para desinfetar, não submerja, aplique ou limpe o microcateter em nenhum tipo de medicação contendo solvente orgânico como, 
por exemplo, álcool. Caso contrário, poderá ocorrer dano ao produto e/ou perda da lubricidade. 

18.	 Se for usado um cateter direcionador com regulador, não opere o regulador durante a inserção do microcateter; caso contrário, 
poderá ocorrer dano ou fratura. 

19.	 Não tente dar forma à ponta do microcateter previamente com a mão por meio de calor, usando ferramenta de metal, apertando, 
dobrando ou esmagando; caso contrário, poderá ocorrer quebra da ponta direcionável e/ou declínio na articulação. 

20.	 Não opere a ponta direcionável quando houver um fio-guia posicionado de forma distal à ponta do microcateter; caso contrário, 
poderá ocorrer dano vascular e/ou quebra da ponta do fio ou da ponta do microcateter. 

PRECAUÇÕES: 
1.	  Somente com prescrição médica: Leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos ou sob 

receita médica. 
2.	 Certifique-se de que há compatibilidade do material embólico com o microcateter antes do uso.
3.	 Monitore sempre as taxas de infusão quando estiver usando o microcateter.
4.	 Ao injetar contraste para angiografia, certifique-se de que o microcateter não esteja dobrado, ocluído ou direcionado para a parede 

vascular.
5.	 O microcateter tem um revestimento hidrofílico lubrificado na parte externa do microcateter. Ele deve ser mantido hidratado antes 

da remoção do seu carreador e durante o procedimento em si para manter a sua lubrificação. Isso pode ser feito conectando o 
conector Y a uma bolsa de gotejamento contínuo de solução salina. 

6.	 Antes de um procedimento, todo o equipamento a ser usado no mesmo deve ser cuidadosamente examinado para verificar seu 
devido funcionamento e integridade. 

7.	 Antes de usar o microcateter, inspecione-o em busca de dobras ou torções. Qualquer dano ao microcateter poderá afetar 
negativamente as características de desempenho desejadas. 

8.	 Seja cuidadoso ao manusear o microcateter durante um procedimento, para diminuir a probabilidade de quebra, dobra ou torção 
acidental. 

9.	 Quando o microcateter estiver no corpo, ele deverá ser manipulado somente sob fluoroscopia. Não tente mover o microcateter sem 
observar a resposta resultante da ponta. 

10.	 Nunca avance ou recue um dispositivo intravascular se houver resistência até que a causa dessa resistência tenha sido determinada 
por fluoroscopia. O movimento do microcateter ou do fio-guia contra resistência pode resultar em separação da ponta do 
microcateter ou do fio-guia, dano ao microcateter ou perfuração do vaso. Como o microcateter pode ser avançado dentro de 
vasculatura subseletiva estreita, certifique-se repetidamente de que o microcateter não tenha sido avançado demais a ponto de 
interferir na sua remoção. 

11.	 Aperto excessivo da válvula hemostática sobre a haste do microcateter pode resultar em dano ao microcateter. 
12.	 Leia e siga as Instruções de uso do fabricante em relação a agentes diagnósticos, embólicos ou terapêuticos a serem usados com o 

microcateter. 
13.	 Não utilize embalagens abertas ou danificadas. 
14.	 Use antes da data de validade. 
15.	 Armazene em temperatura ambiente controlada. 
16.	 Antes de injetar medicação e/ou meios de contraste no microcateter por meio de seringa ou injetor, certifique-se de que os dois 

conectores estejam bem fixos um ao outro. Se estiver usando um injetor mecânico, utilize um tubo de conexão com classificação 
máxima de pressão igual a 6.900 kPa/1.000 psi; caso contrário, poderá ocorrer vazamento da medicação e/ou dos meios de contraste 
e/ou dano à seringa, injetor e/ou microcateter. 

17.	 Não administre nem insira materiais embólicos, medicação, meios de contraste, etc. com pressão nem insira um fio-guia no 
microcateter se a haste do microcateter estiver dobrada ou torcida. Caso contrário, poderá ocorrer dano ao microcateter. 

18.	 Troque de microcateter frequentemente durante procedimentos de longa duração que exijam manipulação extensa ou diversas 
trocas de fio-guia.

19.	 Não gire o microcateter mais de cinco voltas completas na posição reta se a ponta não girar, pois pode ocorrer dano no microcateter.
POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES: 
As possíveis complicações incluem, mas não se limitam a: 

•	 Complicações no local de acesso •	 Oclusão vascular •	 Aneurisma

•	 Embolia •	 Espasmo vascular •	 Pseudoaneurisma

•	 Perfuração de vasos •	 Isquemia •	 Oscilação da pressão arterial

•	 Dor e sensibilidade •	 Hemorragia •	 Ritmo cardíaco irregular

•	 Infecção •	 Dissecção vascular •	 Trombos

•	 Choque •	 Reação alérgica •	 Morte

•	 Embolização distal •	 Trombose vascular

PREPARE O MICROCATETER: 
1.	 Com técnica asséptica, abra a embalagem selada do microcateter. 
2.	 Conecte uma seringa estéril cheia com solução salina heparinizada à conexão com trava do tipo Luer do suporte do microcateter. 

3.	 Injete solução suficiente para umedecer toda a superfície do microcateter para ativar o revestimento hidrofílico. Nota: A 
superfície do microcateter poderá ficar seca após a remoção do suporte. Umedecimento adicional com solução salina heparinizada 
recuperará o efeito hidrofílico. 
a.	 Pegue o microcateter pelo centro e retire gentilmente do tubo de transporte. 
b.	 Após a remoção do microcateter do suporte, inspecione-o para verificar a ausência de danos antes da inserção. 

4.	 Ative o recurso de direção/articulação engatando-se o disco de direção. Segure pelo punho e puxe gentilmente o disco de direção 
branco em direção ao conector Luer até ouvir um som de clique. 

Nota: Confirme se o som de clique é ouvido e a ponta direcionável se move de forma adequada 
5.	 Produza imagem da vasculatura alvo por meio do cateter direcionador com meios de contraste para determinar as vias vasculares 

e o local de embolização. 
6.	 Conecte uma válvula de hemostasia com adaptador de braço lateral ao microcateter, remova o ar que estiver presente e lave com 

solução salina heparinizada. 
7.	 Insira o fio-guia cuidadosamente no microcateter e feche completamente a válvula em torno do fio-guia. 
USO NO PROCEDIMENTO: 
1.	 Limpe e lave adequadamente o cateter direcionador. 
2.	 Certifique-se de que a ponta do microcateter esteja reta, umedeça novamente a superfície do microcateter e introduza o conjunto de 

microcateter e fio-guia no cateter direcionador através da válvula de hemostasia (caso esteja sendo utilizada). 
3.	 Se for utilizada uma válvula hemostática giratória, aperte a válvula em torno do microcateter para impedir o refluxo, mas de modo a 

permitir algum movimento do microcateter através da válvula. Nota: Caso seja encontrada resistência, pare e identifique a origem 
da resistência antes de avançar o microcateter. Nota: Para facilitar o manuseio do microcateter, a porção proximal do microcateter 
não é revestida para garantir que possa ser segurado sem deslizar. 

4.	 Com uso de fluoroscopia, introduza o conjunto do microcateter no sistema vascular e avance o conjunto até o local vascular 
escolhido. Nota: Para facilitar o manuseio do microcateter, a porção proximal do microcateter não é revestida para garantir que 
possa ser segurado sem deslizar. 

POSICIONAMENTO DO MICROCATETER COM O FIO-GUIA: 
1.	 Se o fio-guia tiver sido usado para avançar o cateter através do lúmen do cateter direcionador, puxe o fio-guia 30 cm para trás ou 

remova o fio-guia do cateter antes de articular a ponta para a manipulação sem fio. 
2.	 Posicione o devido cateter direcionador utilizando técnica padrão. Uma válvula de hemostasia giratória pode ser conectada ao 

adaptador do tipo Luer do cateter direcionador para lavar constantemente o cateter direcionador com solução salina. 
3.	 Controle a ponta direcionável manipulando-se o disco de direção enquanto avança cuidadosamente a haste do microcateter pelos 

vasos. Verifique gradualmente a morfologia vascular sob fluoroscopia, à medida que você avança. 
4.	 Um limitador de tensão é incorporado ao disco de direção, para impedir que os fios de articulação quebrem. A aplicação de torque 

maior que o especificado ativa o limitador de tensão, que faz com que o disco de direção gire de forma livre e gere um som de 
clique. Nesse caso, não aplique mais torque, pois a ponta direcionável não dobrará mais do que o especificado.

5.	 Caso seja sentida resistência inesperada durante o movimento do microcateter, interrompa o movimento e confirme o posicionamento 
com contraste sob fluoroscopia. Identifique a origem da resistência. Se o microcateter estiver danificado, remova cuidadosamente todos 
os dispositivos, incluindo o cateter direcionador. Caso contrário, poderá ocorrer quebra, separação e retenção do cateter e/ou lesão 
vascular. Nota: Puxe o fio aproximadamente 30 cm para trás antes de tentar articular a ponta distal do microcateter. 

6.	 O posicionamento final é feito através de pequenos avanços do fio-guia e do microcateter até que a posição desejada seja atingida 
e depois confirmada por visualização fluoroscópica. 

7.	 Confirme se a colocação do cateter direcionador está o mais próximo possível do local de embolização alvo. Reconfirme a via 
vascular em relação ao local de embolização alvo. Sob fluoroscopia, use o disco de direção para manipular cuidadosamente a ponta 
do microcateter conforme necessário para alcançar o local de embolização alvo. 

8.	 Caso queira uma ponta curva, manipule o formato da ponta girando o disco de direção até alcançar o  formato desejado. Trave 
a curva da ponta, deslizando a pequena trava branca de direção na alça em direção ao conector Luer. Nota: Certifique-se de 
destravar a trava de direção para desfazer o formato antes de tentar movimentar. 

9.	 Confirme a colocação do microcateter com injeção de contraste para garantir que a ponta não esteja direcionada para a parede 
vascular, prepare os materiais embólicos ou medicações a serem injetados por meio do microcateter. 

10.	 Remova o fio-guia do microcateter. Certifique-se de que o lúmen do microcateter esteja aberto, injetando contraste para confirmar 
o posicionamento final. Utilizando técnicas-padrão, injete materiais ao local alvo até que o objetivo seja alcançado. Nota: Caso 
seja sentida alguma resistência inesperada durante a administração ou a inserção de materiais embólicos, medicação, meios de 
contraste e afins, não continue forçadamente o procedimento. Troque o microcateter por outro. Caso contrário, poderá ocorrer 
lesão aos vasos e/ou ao microcateter. 

11.	 Para mover ou reposicionar o microcateter, antes de tentar movimentar, DESTRAVE a trava de direção, deslizando-a em direção à 
ponta distal do compartimento de direção para aliviar a tensão na ponta. Use o disco de direção para reposicionar a ponta até que 
esteja reta. Mova o microcateter conforme desejado. Nota: Certifique-se de que o microcateter esteja completamente limpo e 
lavado, removendo todos os meios de contraste e/ou materiais embólicos, antes de prosseguir para a próxima etapa. 

12.	 Monitore a colocação do microcateter, bem como sua posição continuamente durante o uso. 

POSICIONAMENTO DO MICROCATETER SEM O FIO-GUIA: 
1.	 Posicione o devido cateter direcionador utilizando técnica padrão. Uma válvula de hemostasia giratória pode ser conectada ao 

adaptador do tipo Luer do cateter direcionador para lavar constantemente o cateter direcionador com solução salina.
2.	 Manipule o disco de direção da parte operacional de acordo com a morfologia vascular e guie a ponta direcionável em direção ao 

sítio alvo. Monitore o movimento do microcateter sob fluoroscopia. 
3.	 Controle a ponta direcionável, manipulando o disco de direção enquanto avança cuidadosamente a haste do microcateter pelos 

vasos. Verifique gradualmente a morfologia vascular sob fluoroscopia, à medida que você avança.
4.	 Um limitador de tensão é incorporado ao disco de direção, para impedir que os fios de articulação quebrem. A aplicação de torque 

maior que o especificado ativa o limitador de tensão, que faz com que o disco de direção gire de forma livre e gere um som de clique. 
Nesse caso, não aplique mais torque, pois a ponta direcionável não dobrará mais do que o especificado. 

5.	 Caso haja dificuldade em alcançar o sítio alvo, recomenda-se usar um fio-guia juntamente com o microcateter. Isso poderá 
aprimorar a seletividade vascular. 

6.	 Após alcançar o sítio alvo, administre e/ou injete material embólico, medicação e/ou meios de contraste pelo conector. 
7.	 Para concluir o procedimento, manipule o disco de direção para liberar a ponta direcionável de qualquer tensão e endireitar sua 

curva. Pare de segurar o disco. 
8.	 Remova cuidadosamente o microcateter sob fluoroscopia. Caso contrário, poderá ocorrer quebra do microcateter e/ou dano aos 

vasos. 
INSTRUÇÕES PARA USO DE INJETORES AUTOMATIZADOS COM O MICROCATETER: 
Um injetor automatizado pode ser usado para infundir um meio de contraste através do microcateter usando as taxas de 
fluxo recomendadas na tabela 1. A taxa de fluxo depende de fatores como viscosidade do meio de contraste (que varia com 
o tipo e a temperatura do meio), modelo e configuração do injetor automatizado e forma como o injetor é conectado ao 
microcateter. Os valores de taxa de fluxo observados indicados abaixo são apenas para referência. 

TABELAS DE TAXAS DE FLUXO 

 Configuração de aumento linear 0,3 s 

Tamanho da 
haste/ponta do 

microcateter Merit 
SwiftNINJA 

Comprimento 
utilizável (cm) 

Meios de contraste Teor de iodo 
(mg/ml) 

Viscosidade (cP) 
a 37°C 

Taxa de fluxo (ml/s) 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

TABELAS DE TAXAS DE FLUXO (CONTINUAÇÃO)

 Fornecimento real de contraste em 
ml/s com configuração de pressão de 

segurança de

Tamanho da 
haste/ponta do 

microcateter Merit 
SwiftNINJA 

Comprimento 
utilizável (cm) 

Meios de contraste Volume (ml) 6.900 kPA  
(1.000 psi)

Espaço morto 
(volume de 

enchimento) (ml)

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

DADOS DE REFERÊNCIA 

1.	 Injetor usado: MEDRAD MARK V 

2.	 Temperatura do meio de contraste: 37°C 

3.	 Monitor de pressão de injeção/ configuração de limite: 6.900 kPA/1.000 psi 

4.	 Escala de fluxo: ml/s 

5.	 Aumento linear em segundos: 0,3 seg. 

INFORMAÇÕES DE COMPATIBILIDADE 

Número de catálogo D.I. em polegadas 
(mm) 

D.E. proximal (F/mm) D.E. distal  
(F/mm) 

Fio-guia máx. 

MIV-20500 0,021 pol 
(0,54 mm) 

2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

0,018 pol 
(0,46 mm) 

INFORMAÇÕES DE COMPATIBILIDADE (CONTINUAÇÃO)

Número de catálogo Tamanho máx. de 
microesfera 

Tamanho máx. de 
bobina 

Guia recomendado Vol. do cat. 

MIV-20500 700 μm 0,018 pol 0,042 pol - 0,043 pol  
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 mL

DIMENSIONAMENTO EMBÓLICO 

Partículas Esféricos Molas

Embólico ≤ 710 μm Microesfera ≤ 700 μm 0,018 pol/0,46 mm 

Não use se a embalagem estiver 
danificada

Fio-guia máximo

Diâmetro interno máximo

Não pirogênico

Pressão máxima

Trave

Destrave

Ponta direcionável

Posição do marcador radiopaco

Revestimento hidrofílico

  
www.merit.com

Manufacturer:  
Merit Medical Systems, Inc. 
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600 
U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:
Merit Medical Ireland Ltd
Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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la lumière du micro-cathéter par perfusion forcée. Identifiez et corrigez la cause du blocage, ou bien remplacez le micro-cathéter 
par un nouveau micro-cathéter avant de poursuivre la perfusion, afin d’éviter tout endommagement du vaisseau ou du produit. 

10.	 La pression statique avec ce micro-cathéter ne doit pas dépasser 2068 kPa/300 psi. Une pression statique supérieure à cette valeur 
maximale peut entraîner une rupture du micro-cathéter, et éventuellement blesser le patient. 

11.	 Le contenu fourni a été stérilisé par un procédé utilisant de l’oxyde d’éthylène (ETO). 
12.	 Stérile si l’emballage n’a pas été ouvert et endommagé. 
13.	 Destiné à un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation 

risqueraient de compromettre l’intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, à son tour, pourrait 
provoquer une blessure, une maladie, voire le décès du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient 
également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y 
compris, sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient à un autre. La contamination du dispositif pourrait 
provoquer une blessure, une maladie, voire le décès du patient. 

14.	 Après utilisation, jeter le produit et l’emballage, conformément à la politique de l’hôpital, à la réglementation administrative et/
ou à la législation locale. 

15.	 Assurez-vous que le cathéter de guidage ne glisse pas hors du vaisseau. Si le cathéter de guidage venait à quitter le vaisseau lorsque 
le micro-cathéter et/ou lorsque le fil de guidage est déplacé, il existe un risque de vrillage et/ou d’endommagement du système 
du micro-cathéter. 

16.	 Ne pas utiliser d’injecteur de puissance pour perfuser des agents autres que des agents de contraste afin d’éviter tout blocage du 
micro-cathéter. Le paramètre de sécurité de pression d’injection ne doit pas dépasser la pression d’injection dynamique maximale 
de 6900 kPa/1000 psi. Une pression d’injection supérieure à la pression d’injection dynamique maximale risque d’entraîner une 
rupture du micro-cathéter. (Voir la section « Instructions relatives à l’utilisation d’un injecteur de puissance ») 

17.	 Ne pas immerger, appliquer ou essuyer le micro-cathéter à l’aide d’un médicament contenant un solvant organique tel que de 
l’alcool à des fins de désinfection. Ne pas respecter cette mesure risque d’endommager le produit et/ou de provoquer une perte 
de lubrification. 

18.	 En cas d’utilisation d’un cathéter de guidage muni d’un robinet d’arrêt, ne pas faire fonctionner le robinet d’arrêt pendant l’insertion 
du micro-cathéter afin d’éviter tout risque d’endommagement ou de fracture. 

19.	 Ne pas tenter de pré-former manuellement la pointe du micro-cathéter en utilisant de la chaleur, un outil permettant de façonner 
le métal, en pinçant, en pliant, en écrasant ou par tout autre moyen. Ces techniques peuvent entraîner une cassure de la pointe 
orientable et/ou nuire à son articulation. 

20.	 Ne pas faire fonctionner la pointe orientable lorsqu’un fil de guidage est positionné en distal de la pointe du micro-cathéter, sous 
risque d’endommagement du système vasculaire et/ou de rupture de la pointe du fil ou de la pointe du micro-cathéter. 

PRÉCAUTIONS : 
1.	 	Uniquement sur ordonnance : la législation fédérale des États-Unis stipule que ce produit ne doit être vendu que par 

ou sur l’ordonnance d’un médecin. 
2.	 Vérifiez la compatibilité du matériel d’embolisation avec le micro-cathéter avant toute utilisation. 
3.	 Vérifiez toujours les taux de perfusion lors de l’utilisation du micro-cathéter.
4.	 Lors de l’injection d’un agent de contraste pour une angiographie, assurez-vous que le micro-cathéter ne soit pas vrillé, bouché 

ou orienté vers la paroi vasculaire. 
5.	 Le micro-cathéter est revêtu d’une couche hydrophile lubrifiée sur l’extérieur du micro-cathéter. Il doit rester hydraté jusqu’au 

moment de son retrait de l’emballage de transport et pendant son utilisation effective afin de rester lubrifié. Ceci se produit en 
attachant le connecteur en Y à un goutte-à-goutte continu de sérum physiologique. 

6.	 Avant toute procédure, le bon fonctionnement et l’intégrité de tout l’équipement qui sera utilisé lors de la procédure doivent être 
examinés attentivement. 

7.	 Avant toute utilisation, vérifiez que le micro-cathéter soit exempt de toute vrille ou torsion. Tout endommagement du micro-
cathéter risque de réduire les caractéristiques de performance souhaitées. 

8.	 Manipulez avec précaution le micro-cathéter au cours de la procédure afin de réduire la possibilité de cassure accidentelle, de 
torsion ou de vrillage. 

9.	 Une fois que le micro-cathéter se trouve dans le corps, il doit être manipulé uniquement sous fluoroscopie. Ne pas tenter de 
déplacer le micro-cathéter sans en surveiller la réponse de la pointe. 

10.	 Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-vasculaire si vous ressentez une résistance jusqu’à ce que la cause de la 
résistance soit déterminée par fluoroscopie. Tout déplacement du micro-cathéter ou du fil de guidage en présence d’une résistance 
risque d’entraîner une séparation du micro-cathéter ou de la pointe du fil de guidage, un endommagement du micro-cathéter ou 
une perforation vasculaire. Puisque le micro-cathéter peut être avancé dans un système vasculaire sous-sélectif étroit, vérifiez à 
plusieurs reprises que le micro-cathéter n’a pas été avancé trop loin, risquant d’empêcher son retrait. 

11.	 Le serrage excessif d’une valve hémostatique sur la tige du micro-cathéter risque d’endommager le micro-cathéter. 
12.	 Lisez et suivez les Instructions du fabricant relatives à l’utilisation concernant les agents de diagnostique, d’embolisation ou 

thérapeutiques à utiliser avec ce micro-cathéter. 
13.	 Ne pas utiliser un produit dont l’emballage aurait été ouvert ou endommagé. 
14.	 Utilisez avant la date de péremption. 
15.	 Conservez dans un endroit à température ambiante contrôlée. 
16.	 Avant toute injection de médicament et ou d’agent de contraste dans le micro-cathéter par seringue ou injecteur, assurez-vous 

que les deux connecteurs sont solidement connectés l’un à l’autre. Si vous utilisez un injecteur mécanique, utilisez un tube de 
connexion supportant une pression maximale de 6900 kPa/1000 psi afin d’éviter toute fuite de médicament et/ou d’agents de 
contraste, et/ou d’endommager la seringue, l’injecteur et/ou le micro-cathéter. 

17.	 Ne pas administrer ou insérer de matériel d’embolisation, de médicaments et d’agents de contraste etc. sous pression. Ne pas 
insérer un fil de guidage dans un micro-cathéter si la tige du micro-cathéter est vrillée ou tordue. Dans le cas contraire, cela pourrait 
endommager le micro-cathéter. 

18.	 Échangez les micro-cathéters souvent au cours des longues procédures qui requièrent de multiples manipulations ou de multiples 
échanges de fils de guidage.

19.	 Ne pas faire exécuter au micro-cathéter plus de 5 rotations complètes dans la position droite si la pointe ne tourne pas car cela 
pourrait endommager le cathéter.

COMPLICATIONS POTENTIELLES : 
ces complications potentielles peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter, les éléments suivants : 

•	 Complications de site d'accès •	 Occlusion vasculaire •	 Anévrisme

•	 Embolie •	 Spasme vasculaire •	 Pseudo-anévrisme

•	 Perforation vasculaire •	 Ischémie •	 Fluctuation de la pression sanguine

•	 Douleur ou sensibilité •	 Hémorragie •	 Rythmes cardiaques irréguliers

•	 Infections •	 Dissection vasculaire •	 Thromboses

•	 État de choc •	 Réaction allergique •	 Décès

•	 Embolisation distale •	 Thrombose vasculaire

PRÉPARER LE MICRO-CATHÉTER : 
1.	 Ouvrir l’emballage scellé du micro-cathéter en utilisant une technique aseptique. 
2.	 Connectez une seringue stérile remplie d’une solution de sérum physiologique héparinisée au connecteur de verrouillage Luer 

du conteneur du micro-cathéter. 

3.	 Injectez suffisamment de solution pour humidifier l’ensemble de la surface du micro-cathéter afin d’activer le revêtement 
hydrophile. Remarque : La surface du micro-cathéter risque de s’assécher après le retrait du conteneur. Une humidification 
supplémentaire au sérum physiologique héparinisé renouvellera l’effet hydrophile. 
a.	 Attrapez le micro-cathéter par son centre puis retirez-le délicatement du tube de transport. 
b.	 Après avoir retiré le micro-cathéter de son conteneur, inspectez le micro-cathéter pour vérifier qu’il soit indemne de tout 

dommage avant son insertion. 
4.	 Activez la fonction d’orientation/d’articulation à l’aide du bouton de réglage. Tenez la poignée et tirez doucement le bouton de 

réglage blanc en direction du connecteur Luer jusqu’à entendre un clic audible. 

Remarque : Vérifiez que le clic soit audible et que la pointe orientable se déplace correctement. 
5.	 Prenez une image du système vasculaire cible à travers le cathéter guide, à l’aide d’un agent de contraste, afin de déterminer les 

chemins d’accès au système vasculaire et au site d’embolisation. 
6.	 Connectez une valve d’hémostase munie d’un adaptateur à branche latérale au micro-cathéter, purgez l’air et rincez au sérum 

physiologique héparinisé. 
7.	 Insérez délicatement le fil de guidage dans le micro-cathéter et fermez complètement la valve autour du fil de guidage. 
UTILISATION PROCÉDURALE : 
1.	 Nettoyez et rincez correctement le cathéter de guidage. 
2.	 Assurez-vous que la pointe du micro-cathéter soit droite, ré-humidifiez la surface du micro-cathéter et introduisez le micro-cathéter 

ainsi que l’ensemble du fil de guidage dans le cathéter de guidage par le biais de la valve d’hémostase (si vous en utilisez une). 
3.	 En cas d’utilisation d’une valve hémostatique, resserrez la valve autour du micro-cathéter afin d’éviter un reflux, mais de permettre 

certains déplacements au travers de la valve par le micro-cathéter. Remarque : Si vous rencontrez une résistance, arrêtez puis 
identifiez la source de la résistance avant de faire avancer le micro-cathéter. Remarque  : Afin de faciliter la manipulation du 
micro-cathéter, la portion proximale du micro-cathéter est dépourvue de revêtement afin de permettre une préhension non-glissante. 

4.	 Sous fluoroscopie, introduisez l’ensemble du micro-cathéter dans le système vasculaire et faites avancer l’ensemble vers le site 
vasculaire sélectionné. Remarque : Afin de faciliter la manipulation du micro-cathéter, la portion proximale du micro-cathéter 
est dépourvue de revêtement afin de permettre une préhension non-glissante. 

POSITIONNEMENT DU MICRO-CATHÉTER À L’AIDE DU FIL DE GUIDAGE : 
1.	 Si un fil de guidage a été utilisé pour faire avancer le cathéter dans la lumière du cathéter de guidage, retirez le fil de guidage sur 30 

cm ou retirez le fil de guidage du cathéter avant d’articuler la pointe en vue d’une manipulation sans fil. 
2.	 Placez le cathéter de guidage qui convient en utilisant une technique standard. Une valve d’hémostase rotative peut être connectée 

à l’adaptateur Luer du cathéter de guidage pour rincer en continu le cathéter de guidage au sérum physiologique. 
3.	 Contrôlez la pointe orientable en manipulant le bouton de réglage tout en faisant doucement avancer la tige du micro-cathéter dans 

le système vasculaire. Vérifiez progressivement la morphologie du vaisseau sous fluoroscopie, au fur et à mesure de votre progression. 
4.	 Le bouton de réglage comporte un limiteur de tension qui permet d’éviter le risque de fracture des fils d’articulation. L’application 

d’un torque supérieur à celui spécifié active le limiteur de tension, ce qui permet au bouton de réglage de tourner librement et 
génère un cliquetis. Dans ce cas, ne plus appliquer de torque car la pointe orientable ne se courbera pas plus que ce qui est spécifié.

5.	 Si vous ressentez une résistance inattendue au cours du déplacement du micro-cathéter, stoppez le déplacement, confirmez 
sa position à l’aide d’un agent de contraste sous fluoroscopie. Identifiez la source de la résistance. Si le micro-cathéter est 
endommagé, retirez délicatement tous les dispositifs, y compris le cathéter de guidage. Ceci permettra d’éviter tout risque de 
fracture, séparation et rétention du cathéter et/ou toute lésion des vaisseaux. Remarque : Retirez le fil sur environ 30 cm avant 
de tenter d’articuler la pointe distale du micro-cathéter. 

6.	 Le positionnement final est obtenu par de petits déplacements vers l’avant du fil de guidage et du micro-cathéter jusqu’à atteindre 
la position souhaitée. Confirmez ensuite le résultat par visualisation fluoroscopique. 

7.	 Confirmez que la position du cathéter de guidage est au plus près du site d’embolisation cible. Reconfirmez le chemin d’accès du 
système vasculaire au site d’embolisation cible. Sous fluoroscopie, utilisez la pointe orientable pour manipuler délicatement le 
micro-cathéter de manière à atteindre le site d’embolisation cible. 

8.	 Si vous souhaitez que la pointe soit courbée, manipulez la forme de la pointe en tournant le bouton de réglage jusqu’à obtention 
de la forme désirée. Verrouillez la courbe de la pointe dans la position souhaitée en faisant glisser le petit verrou d’orientation blanc 
sur la poignée vers le connecteur Luer. Remarque : Assurez-vous de déverrouiller le verrou d’orientation pour relâcher la forme 
avant de procéder à tout déplacement. 

9.	 Confirmez la position du micro-cathéter à l’aide d’une injection contrastée, afin de vérifier que la pointe ne soit pas dirigée vers la 
paroi du vaisseau, préparez les matériaux d’embolisation ou les médicaments à injecter dans le micro-cathéter. 

10.	 Retirez le fil de guidage du micro-cathéter. Vérifiez que la lumière du micro-cathéter soit ouverte en injectant un agent de 
contraste pour confirmer sa position finale. À l’aide de techniques standards, injectez des matériaux dans l’emplacement cible 
jusqu’à atteindre votre objectif. Remarque : Si vous ressentez une résistance au cours de l’administration ou de l’ insertion des 
matériaux d’embolisation, de médicaments, d’agents de contraste etc., ne poursuivez pas la procédure de manière forcée. Échangez 
le micro-cathéter contre un nouveau micro-cathéter. Ne pas respecter cette procédure risque d’entraîner une lésion des vaisseaux 
et/ou d’endommager le micro-cathéter. 

11.	 Pour déplacer ou repositionner le micro-cathéter, avant toute tentative de déplacement, DÉVERROUILLEZ le verrou d’orientation en 
faisant glisser le verrou vers la pointe distale du logement orientable afin de relâcher la tension sur la pointe. Utilisez le bouton de 
réglage pour repositionner la pointe jusqu’à la redresser. Déplacez le micro-cathéter dans la position souhaitée. Remarque : 
Vérifiez que le micro-cathéter soit complètement propre et exempt d’agents de contraste et/ou de matériaux d’embolisation avant 
de passer à l’étape suivante. 

12.	 Surveillez en permanence le placement et la position du micro-cathéter pendant l’utilisation. 
POSITIONNEMENT DU MICRO-CATHÉTER SANS LE FIL DE GUIDAGE : 
1.	 Placez le cathéter de guidage qui convient en utilisant une technique standard. Une valve d’hémostase rotative peut être connectée 

à l’adaptateur Luer du cathéter de guidage pour rincer en continu le cathéter de guidage au sérum physiologique.
2.	 Manipulez le bouton de réglage de la partie fonctionnelle en fonction de la morphologie du vaisseau et guidez la pointe orientable 

en direction du site cible. Surveillez le déplacement du micro-cathéter sous fluoroscopie. 
3.	 Contrôlez la pointe orientable en manipulant le bouton de réglage tout en faisant doucement avancer la tige du micro-cathéter dans 

le système vasculaire. Vérifiez progressivement la morphologie du vaisseau sous fluoroscopie, au fur et à mesure de votre progression.
4.	 Le bouton de réglage comporte un limiteur de tension permettent d’éviter le risque de fracture des fils d’articulation. L’application 

d’un torque supérieur à celui spécifié active le limiteur de tension, ce qui permet au bouton de réglage de tourner librement et 
génère un cliquetis. Dans ce cas, ne plus appliquer de torque car la pointe orientable ne se courbera pas plus que ce qui est spécifié. 

5.	 En cas de difficulté pour atteindre le site cible, il est recommandé d’utiliser un fil de guidage en conjonction avec le micro-cathéter. 
Ceci pourra éventuellement améliorer la sélectivité vasculaire. 

6.	 Une fois le site cible atteint, administrez ou injectez un matériau d’embolisation et/ou un agent de contraste par le biais du 
connecteur. 

7.	 Pour terminer la procédure, manipulez le bouton de réglage afin de libérer la pointe orientable de toute tension et la redresser. Ne 
pas continuer de maintenir le bouton. 

8.	 Retirez délicatement le micro-cathéter sous fluoroscopie, afin d’éviter toute fracture du micro-cathéter et/ou dommages du 
système vasculaire. 

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION D’UN INJECTEUR DE PUISSANCE AVEC LE MICRO-CATHÉTER : 
Un injecteur de puissance peut être utilisé pour perfuser un agent de contraste par l’intermédiaire du micro-cathéter en 
utilisant les débits recommandés du tableau 1. Le débit dépend de facteurs tels que la viscosité de l’agent de contraste, lequel 
varie avec le type d’agent, sa température, le modèle et les paramètres de l’injecteur de puissance, ainsi que la façon dont est 
connecté l’injecteur au micro-cathéter. Les valeurs de débit observées ne sont indiquées ci-dessous qu’à titre de référence. 

TABLEAUX RELATIFS AU DÉBIT 

 Paramètre de croissance linéaire 0,3 sec 

Taille de la Tige/
Pointe du micro-

cathéter Merit 
SwiftNINJA 

Longueur utilisable 
(cm) 

Agent de contraste Contenu en iode 
(Mg/ml) 

Viscosité (cP) à 37 °C Débit 
(ml/sec) 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

TABLEAUX RELATIFS AU DÉBIT (SUITE) 

 Distribution réelle de l'agent de contraste 
en ml/sec avec un paramètre de pression 

de sécurité de

Taille de la Tige/
Pointe du micro-

cathéter Merit 
SwiftNINJA 

Longueur utilisable 
(cm) 

Agent de contraste Volume (ml) 6900 kPA (1000 psi) Volume inutilisable 
(Volume d'amorçage) 

(ml)

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9 F/2,4 F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

INFORMACIÓN DE COMPATIBILIDAD 

Número de catálogo DI en pulgadas y (mm) DE proximal (F/mm) DE distal  
(F/mm) 

Alambre guía máx. 

MIV-20500 0,021 pulg  
(0,54 mm) 

 2,9 F  
(0,97 mm) 

2,4 F  
(0,80 mm)

 0,018 pulg  
(0,46 mm) 

INFORMACIÓN DE COMPATIBILIDAD (CONT.)

Número de catálogo Tamaño de 
microesfera máx. 

Tamaño de espiral 
máx. 

Guía recomendada Vol. de cat. 

MIV-20500 700 μm 0,018 pulg 0,042 pulg - 0,043 pulg 
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 ml

DIMENSIÓN DE MATERIALES EMBÓLICOS 

Partículas Material esférico Espirales

Material embólico ≤710 μm Microesfera ≤700 μm 0,018 pulg/0,46 mm 

No utilizar si el envase está dañado

Alambre guía máximo

Diámetro interior máximo

No pirógeno

Presión máxima

Bloquee

Desbloquee

Punta dirigible 

Ubicación del marcador radiopaco

Revestimiento hidrofílico

COMPATIBILITEITSGEGEVENS 

Catalogus-nummer ID (binnen-diameter)  
Inch en (mm) 

OD (buiten-diameter)  
Proximaal (Ch/mm) 

OD distaal 
(Ch/mm) 

Max  
geleidings-draad 

MIV-20500 0,021"  
(0,54 mm) 

 Ch 2,9 
(0,97 mm) 

Ch 2,4  
(0,80 mm)

 0,018" 
(0,46 mm) 

COMPATIBILITEITSGEGEVENS (VERVOLG)

Catalogus-nummer Max grootte 
microsfeer 

Max grootte rol Aanbevolen geleiding Kathetervol. 

MIV-20500 700 μm 0,018"  0,042" - 0,043" 
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 ml

EMBOLISCHE DIMENSIONERING 

Partikels Sferisch Wikkelingen

≤ 710 μm embolisch ≤ 700 μm microsfeer 0,018" / 0,46 mm 

Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is

Maximum geleidingsdraad

Maximale binnendiameter

Niet-pyrogeen

Maximale druk

Vergrendel

Ontgrendelen

Stuurbare tip 

Plaatsing radiopake contraststof

Hydrofiele laag

Swedish

Styrbar Mikrokateter

B R U K S A N V I S N I N G A R

BESKRIVNING: 
Merit SwiftNINJA® är en mikrokateter med en styrbar/artikulerande distal spets. Artikulation uppnås via en styrratten 
vid det proximala handtaget som tillåter operatören att manipulera spetsen upp till 180 grader i motsatta riktningar. 
Styrningsratten och den styrbara spetsen är sammankopplade med två kontrollkablar. Trådarna är placerade på båda 
sidoväggarna av mikrokateterns axel med en anslutningspunkt på den distala mikrokatetern. Spänning appliceras på var 
och en av trådarna genom att vrida styrratten för manipulering av spetsriktningen. När riktningen för den styrbara spetsen 
har bestämts så kan styrningsrattens lås användas för att bibehålla den avsedda riktningen. 
Mikrokatetern lumen kan rymma styrbara styrtrådar. En hydrofil beläggning appliceras på den distala 80 cm mikrokateter-
ytan. Mikrokatetern har två röntgentäta markeringsband, den första ligger ca 0,5 mm proximalt till den distala spetsen 
och den andra cirka 14 mm från den distala spetsen. Markeringsbanden främjar fluoroskopisk visualisering. Den proximala 
änden av mikrokatetern lumen innefattar en standard Luer-adapter för fastsättning av tillbehör. 
AVSEDD ANVÄNDNING: 
Mikrokatetern är avsedd för allmän intravaskulär användning, inklusive perifert och kranskärlen. När den under-selektiva 
regionen har visats, kan mikrokatetern användas för kontrollerad och selektiv infusion av diagnostisk, embolisk, eller 
terapeutiska material i kärl. Mikrokatetern bör inte användas i cerebrala kärl. 
KONTRAINDIKATIONER: 
Inga kända 
VARNINGAR: 
1.	 Denna enhet är avsedd att endast användas av läkare som utbildats i perkutana intravaskulära tekniker och procedurer. 

Operatörerna bör vara väl utbildade i användning av mikrokateter och emboliserings förfaranden. 
2.	 Frammatning av mikrokatetern bortom styrtråden kan leda till kärltrauma.
3.	 Om något onormalt observeras i mikrokateterns rörelse eller om den styrbara spetsen förs in i en annan plats än målplatsen, stoppa 

proceduren omedelbart. Kännedom om förhållandena för den styrbara spetsen och orsaken till miss-riktning under genomlysning. 
Ompositionera mikrokatetern vid behov. Om abnormitet fortfarande kvarstår, stoppa insättning, lindra eventuell spänning på den 
styrbara spetsen genom att låsa upp rattlåset och formulera en rak spets via styrratten. Ta försiktigt bort alla enheter inklusive 
mikrokatetern från kärlet för att förhindra kärl- eller produktskador. Inspektera mikrokatetern och identifiera problem. Om 
mikrokatetern förblir skadefri, återför den och återuppta förfarandet. I annat fall, ersätt mikrokatetern och återuppta förfarandet. 

4.	 Infusionens dynamiskt tryck med denna mikrokateter bör inte överstiga 6900 kPa/1000 psi. Infusions tryck överstigande det 
maximala kan resultera i bristning hos mikrokatetern, vilket kan leda till patientskador. Om flödet genom mikrokatetern blir 
begränsat, försök inte att rensa mikrokateterns lumen genom infusion. Det statiska trycket med denna mikrokateter bör inte 
överstiga 2068 kPa/300 psi. Statiskt tryck överstigande det maximala kan resultera i bristning hos mikrokatetern, vilket kan leda 
till patientskador. Identifiera och lös orsaken till blockeringen eller ersätt mikrokatetern med en ny mikrokatetern innan infusionen 
återupptas. 

5.	 Undvik överföring av mikrokatetern genom en metall lumen såsom en stent om möjligt. Om den används med metall, vidtag 
försiktighet under avancemang för att säkerställa att mikrokatetern inte kommer i kontakt med den metall som kan skada 
beläggningen och/eller minska smörjförmågan. 

6.	 Använd inte en styrtråd för att införa emboliskt material. I sådant fall kan det leda till infångning av styrtråden mellan lumen av 
mikrokatetern och det emboliska materialet som kan leda till fel på emboliseringen. 

7.	 I händelse av kateter-fraktur eller separation i vaskulaturen, stoppa proceduren omedelbart. Ta försiktigt bort alla katetrar och 
enheter, inklusive styrkatetern. Bekräfta sedan att det inte finns några rester i blodkärlen under röntgengenomlysning. I vissa fall, 
kan rester av mikrokateterns skaft förbli i kranen av styrkatetern på grund av driften av kranen under införandet.  

8.	 I händelse av att expansion av mikrokateterns vägg observeras under injektion av läkemedel, kontrastmedel, eller embolisk i 
mikrokatetern med spruta eller injektor, stoppa proceduren omedelbart. I  annat fall kan mikrokatetern brytas ner. Om några 
luftbubblor observeras i mikrokateterns anslutning, ta bort alla luftbubblor med en spruta eller liknande. Annars kan det leda till 
risk för luftemboli i kärlen. Byt mikrokatetern med en ny kateter innan du fortsätter. 

9.	 Om oväntat motstånd känns eller om flödet genom mikrokatetern blir begränsat under administrering eller insättning av emboliska 
material, mediciner, eller kontrastmedel försök inte att rensa mikrokateterns lumen genom forcerad infusion. Identifiera och lös 
orsaken till blockeringen eller ersätt mikrokatetern med en ny kateter innan återupptagning av infusion, annars kan skada på 
kärlet- eller produkten uppstå. 

10.	 Det statiska trycket med denna mikrokateter bör inte överstiga 2068 kPa/300 psi. Statiskt tryck överstigande det maximala kan 
resultera i bristning hos mikrokatetern, vilket kan leda till patientskador. 

11.	 Innehåll levereras sterilt med hjälp av en etylenoxid (ETO) process. 
12.	 Innehållet är sterilt vid oöppnad och oskadad förpackning. 
13.	 Enbar avsedd för användning på en enda patient. Får ej återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. Återanvändning, 

ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel på anordningen, vilket i sin 
tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Återanvändning, ombearbetning eller omsterilisering kan också skapa 
en risk för att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begränsat till, 
överföring av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, 
insjuknar eller avlider. 

14.	 Efter användning, kassera produkten och förpackningen i enlighet med sjukhus, administrativa och/eller lokalt rådande regler. 
15.	 Se till att styrkatetern inte glider ut ur kärlet. Om styrkatetern skulle lämna kärlet när mikrokatetern och/eller styrtråden flyttas, kan 

det leda till trassel och/eller skador på mikrokateter-systemet. 
16.	 Använd inte en ströminjektor för att införa annat än kontrastmedel, eftersom mikrokatetern kan blockeras. Säkerhetsinställningen 

av insprutningstrycket får inte överstiga den maximala dynamiska insprutningstrycket av 6900 kPa/1000 psi. Överstigning av 
insprutningstrycket utöver det maximala dynamiska insprutningstrycket kan orsaka mikrokateter bristning. (Se instruktioner för 
användning en ströminjektor) 

17.	 Sänk inte ner, tillämpa, eller torka mikrokatetern i något läkemedel som innehåller ett organiskt lösningsmedel, såsom alkohol för 
desinfektion. Annars kan det orsaka skador på produkten och/eller förlust av dess smörjförmåga. 

18.	 Om en styrkateter med en kran används, använd inte kranen under införandet av mikrokatetern, annars kan skada eller fraktur 
uppkomma. 

19.	 Försök inte att manuellt forma mikrokateterns spets i förväg med hjälp av värme, ett metall- formningsverktyg, nypning, böjning 
eller krossning, annars kan brott på den styrbara spetsen och/eller minskning av artikulationen förekomma. 

20.	 Använd inte den styrbara spetsen medan en styrtråd är placerad distalt till mikrokateterns spets, annars kan kärlskada och/eller 
brott på trådspetsen eller mikrokateterns spets uppkomma. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: 
1.	  Recept krävs: Enligt federal lagstiftning (USA) får denna enhet endast säljas av läkare, eller enligt läkares ordination. 
2.	 Säkerställ embolisk materialkompatibilitet med mikrokatetern före användning. 
3.	 Övervaka alltid infusionshastigheter vid användning av mikrokatetern.
4.	 Vid injektion av kontrast för angiografi, se till att mikrokatetern inte är intrasslad, tilltäppt, eller riktad mot kärlväggen. 
5.	 Mikrokatetern har en smörj-hydrofil beläggning på utsidan av mikrokatetern. Det måste hållas hydrerat före avlägsnande från 

dess bärare och under själva proceduren för att vara hal. Detta kan åstadkommas genom att fästa Y-kontakten till ett kontinuerligt 
saltlösnings dropp. 

6.	 Före en procedur, ska all utrustning som ska användas för förfarandet undersökas noggrant för att verifiera funktion och integritet. 
7.	 Inspektera mikrokatetern före användning för eventuella böjningar eller veck. Alla mikrokateter skador kan minska de önskade 

prestandaegenskaperna. 
8.	 Var försiktig vid hantering av mikrokatetern under ett förfarande för att minska risken för oavsiktliga brott, böjningar eller trassel. 
9.	 När mikrokatetern är i kroppen, bör det manipuleras endast under genomlysning. Försök inte att flytta mikrokatetern utan att 

iaktta den resulterande spetsens respons. 
10.	 Avancera aldrig eller återkalla en intravaskulär anordning mot motstånd tills orsaken till motståndet bestäms av genomlysning. 

Rörelse av mikrokatetern eller styrtråden mot motstånd kan resultera i separation av mikrokatetern eller styrtrådens spets, skador 
på mikrokatetern, eller kärl- perforering. Eftersom mikrokatetern kan föras in i smala under-selektiva kärl, säkerställ upprepande 
att mikrokatetern inte har kommit så långt som att störa dess avlägsnande. 

11.	 Överdriven åtdragning av en hemostasventilen på mikrokateterns skaft kan leda till skador på mikrokatetern. 
12.	 Läs och följ tillverkarens IFU för diagnostik, emboli, eller terapeutiska medel som ska användas med denna mikrokateter. 
13.	 Använd inte öppnade eller skadade förpackningar. 
14.	 Använd före "sista" -datum. 
15.	 Förvaras i kontrollerad rumstemperatur. 
16.	 Innan injicering av medicin och/eller kontrastmedel i mikrokatetern med spruta eller injektion, säkerställ att de två kontakterna 

är ordentligt fästa vid varandra. Om du använder en mekanisk injektor, utnyttja en anslutningsslang inställd till maximalt tryck 
6900 kPa/1000 psi, annars kan det orsaka läckage av läkemedel och/eller kontrastmedel, och/eller skador på sprutan, injektorn 
och/eller mikrokateter. 

17.	 Administrera inte eller inför inte emboliska material, läkemedel och kontrastmedel osv. med tryck, eller infoga inte en styrtråd i 
mikrokatetern om dess skaft är vikt eller vridet. Att göra så kan leda till skador på mikrokatetern. 

18.	 Byt ut mikrokatetrar ofta under långa procedurer som kräver omfattande manipulation eller flera styrtråds utbyten.
19.	 Rotera inte mikrokatetern mer än 5 hela varv i rakt läge om spetsen inte roterar, i sådant fall kan mikrokatetern skadas.
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER: 
Möjliga komplikationer inkluderar, men är inte begränsade till: 

•	 Tillgång till platskomplikationer •	 Kärltilltäppning •	 Aneurysm

•	 Blodpropp •	 Kärlkramp •	 Pseudoaneurysm

•	 Kärlperforering •	 Ischemi •	 Blodtrycksfluktuation

•	 Smärta och ömhet •	 Blödning •	 Oregelbunden hjärtrytm

•	 Infektion •	 Kärldissekering •	 Blodpropp

•	 Chock •	 Allergisk reaktion •	 Dödsfall

•	 Distal embolisering •	 Vaskulär trombos

FÖRBERED MIKROKATETERN: 
1.	 Använd aseptisk teknik för att öppna slutna förpackningar av mikrokatetrar. 
2.	 Bifoga en steril spruta fylld med hepariniserad saltlösning till luer lås montering av mikrokateter hållaren. 

3.	 Injicera tillräckligt lösning för att våta hela mikrokateter-ytan för att aktivera den hydrofila beläggningen. Obs! Ytan på 
mikrokatetern kan bli torr efter avlägsnande från hållaren. Ytterligare vätning med hepariniserad koksaltlösning kommer att 
förnya den hydrofila effekten. 
a.	 Greppa mikrokatetern genom navet och ta försiktigt bort från transportslangen. 
b.	 Vid avlägsnande av mikrokatetern från hållaren, inspektera mikrokatetern för att kontrollera att det inte finns några skador 

före införandet. 
4.	 Aktivera styr-/artikulation funktion genom att engagera styrratten. Håll handtaget och dra försiktigt den vita styrratten mot luer-

anslutningen tills ett hörbart klickljud hörs. 

Obs! Kontrollera att ett klickande ljud hörs och att den styrbara spetsen rör sig lämpligt 
5.	 Se mål-kärlet genom styrkatetern med kontrastmedel för att bestämma kärlvägar och plats för embolisering. 
6.	 Bifoga en hemostasventil med sido-arms adapter till mikrokatetern, rensa all luft och spola med hepariniserad koksaltlösning. 
7.	 För försiktigt in styrtråden i mikrokatetern och stäng ventilen fullständigt runt styrtråden. 
PROTOKOLL ANVÄNDNING: 
1.	 Städa och spola styrkatetern korrekt. 
2.	 Se till att mikrokateterns spets är rak, åter väta mikrokateterns yta och inför mikrokatetern och styrtråds-monteringen in i 

styrkatetern via hemostasventil (om sådan används). 
3.	 Om roterande hemostasventilen används, dra åt ventilen runt mikrokatetern för att förhindra bakflöde, men tillåt viss rörelse 

genom ventilen av mikrokatetern. Obs! Om motstånd uppstår, stoppa och identifiera källan till motstånd innan avancemang 
av mikrokatetern. Obs! För att underlätta hantering av mikrokatetern, är proximala delen av mikrokatetern obelagd för att 
säkerställa ett halkfritt grepp. 

4.	 Med hjälp av genomlysning, inför mikrokateter-monteringen i kärlsystemet och främja enheten till en vald vaskulär plats. Obs! 
För att underlätta hantering av mikrokatetern, är proximala delen av mikrokatetern obelagd för att säkerställa ett halkfritt grepp. 

POSITIONERING AV MIKROKATETERN MED STYRTRÅD: 
1.	 Om en styrtråd användes för att mata fram katetern genom styrkateterns lumen, dra tillbaka styrtråden 30 cm eller ta bort 

styrtråden från katetern före spets-artikulation för trådlös manipulation. 
2.	 Placera en lämplig styrkateter med användning av standardteknik. En roterande hemostasventil kan vara ansluten till 

styrkateterns luer-adapter för att kontinuerligt spola styrkatetern med saltlösning. 
3.	 Kontrollera styrspetsen genom att manipulera styrratten vid försiktigt avancemang av mikrokateterns skaft framåt genom kärlen. 

Kontrollera gradvis kärl-morfologi under genomlysning vid avancemang. 
4.	 En spännings begränsning är inbyggd i styrratten för att förhindra artikulations kablarna från att skadas. Tillämpning av 

vridmoment större än angivet aktiverar spänningsbegränsaren, vilket låter styrratten snurra fritt och genererar ett klickande ljud. I 
detta fall, sluta att applicera vridmoment eftersom den styrbara spetsen inte böjer längre än vad som anges.

5.	 Om oväntat motstånd känns under förflyttning av mikrokatetern, stoppa rörelsen, bekräfta positionering med kontrasten av 
genomlysning. Identifiera källa till motstånd. Om katetem är skadad, ta försiktigt bort alla enheter, inklusive styrkatetern. I annat 
fall kan brott, separation och kvarhållning av katetern och/eller skada på kärlen inträffa. Obs! Dra tillbaka tråden ca 30 cm innan 
försök av artikulation av den distala spetsen hos mikrokatetern. 

6.	 Slutlig positioneringen åstadkoms genom korta avancemang av styrtråden och mikrokatetern tills önskad position har uppnåtts 
och bekräftas sedan genom fluoroskopisk visualisering. 

7.	 Kontrollera att styrkateterns placering är närmast riktad mot emboliseringens plats. Bekräfta kärlvägen till målet för emboliserings 
platsen. Under genomlysning, använd styrratten för att noggrant manipulera mikrokateterns spets till den grad som behövs för 
att nå målet för emboliserings platsen. 

8.	 Om spetsen kurva är önskad, manipulera spetsens form genom att vrida styrratten tills önskad form uppnås. Lås spetsens kurva på 
plats genom att skjuta det lilla vita rattlåset på handtaget mot luer-anslutningen. Obs! Var noga med att låsa upp rattlåset för 
att frigöra form innan du försöker med en rörelse. 

9.	 Bekräfta placeringen av mikrokatetern med kontrastinjektion för att säkerställa att spetsen inte är riktad mot kärlvägen, förbereda 
emboliska material eller läkemedel för att injiceras genom mikrokatetern. 

10.	 Ta bort styrtråden från mikrokatetern Säkerställ att mikrokateterns lumen är öppen genom att injicera kontrast för att bekräfta 
slutpositionering. Med hjälp av standardtekniker, injicera material till målplatsen tills målet är uppfyllt. Obs! Om något oväntat 
motstånd känns under administrering eller insättning av emboliska material, medicin, och kontrastmedel, osv. Fortsätt inte 
proceduren med tvång. Byt ut mikrokatetern mot en annan. Annars kan det leda till skador på kärlet- och/eller mikrokatetern. 

11.	 För att flytta eller omplacera mikrokatetern, innan du försöker använda rörelse, lås upp rattlåset genom att skjuta låset mot den 
distala spetsen av styrhuset för att lindra spänningen på spetsen. Använd styrratten för att flytta spetsen tills den är rak. Flytta 
mikrokatetern enligt önskemål. Obs! Se till att mikrokatetern är helt rensad och spolad av kontrastmedel och/eller emboli 
material innan du går vidare till nästa steg. 

12.	 Övervaka mikrokateterns placering och position kontinuerligt under användning. 
POSITIONERING AV MIKROKATETERN UTAN STYRTRÅD: 
1.	 Placera en lämplig styrkateter med användning av standardteknik. En roterande hemostasventil kan vara ansluten till 

styrkateterns luer-adapter för att kontinuerligt spola styrkatetern med saltlösning.
2.	 Manipulera styrningsratten på driftdelen enligt kärlets morfologi, och led den styrbara spetsen mot målplatsen. Övervaka 

mikrokateterns rörlighet under genomlysning. 
3.	 Kontrollera styrspetsen genom att manipulera styrratten vid försiktigt avancemang av mikrokateterns skaft framåt genom kärlen. 

Kontrollera gradvis kärl-morfologi under genomlysning vid avancemang.
4.	 En spännings begränsning är inbyggd i styrratten för att förhindra artikulations kablarna från att skadas. Tillämpning av 

vridmoment större än angivet aktiverar spänningsbegränsaren, vilket låter styrratten snurra fritt och genererar ett klickande ljud. I 
detta fall, sluta att applicera vridmoment eftersom den styrbara spetsen inte böjer längre än vad som anges. 

5.	 Ifall det är svårt att nå målplatsen så rekommenderas det att använda en styrtråd i kombination med mikrokatetern. Det kan 
förbättra kärlet selektivt. 

6.	 Efter att ha nått målplatsen, administrera och/eller injicera ett emboliskt material, läkemedel och/eller kontrastmedel från 
anslutningen. 

7.	 För att avsluta proceduren, manipulera styrratten för att befria den styrbara spetsen från någon spänning och räta dess kurva. 
Fortsätt inte att hålla ratten. 

8.	 Ta försiktigt bort mikrokatetern under genomlysning. Annars kan det orsaka skador på mikrokatetern och/eller skador på kärlen. 
INSTRUKTIONER FÖR ATT ANVÄNDA EN STRÖMINJEKTOR MED MIKROKATETERN: 
En ströminjektor kan användas för att föra in kontrastmedel genom mikrokatetern med hjälp av de rekommenderade 
flödeshastigheterna i tabell 1. Flödeshastigheten beror på sådana faktorer som viskositeten av kontrastmedia, som varierar 
med typen och temperaturen av mediet, modellen och inställningen av ströminjektorn, och hur injektorn är ansluten till 
mikrokatetern. De observerade flödeshastighetsvärdena som anges nedan är endast för referens. 

FLÖDESHASTIGHETS TABELLER 

 Linjärökningsinställning 0,3 sek 

Merit SwiftNINJA 
mikrokateter storlek 

skaft/spets 

Användbar längd 
(cm) 

Kontrastmedel Jodhalt 
(mg / ml) 

Viskositet (cP) 
vid 37 °C 

Flödeshastighet 
(ml/sek) 

2.9F/2.4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2.9F/2.4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

FLÖDESHASTIGHETS TABELLER (FORTS.)

 Faktisk kontrast leverans ml/sek med 
säkerhetstryckinställningen av

Merit SwiftNINJA 
mikrokateter storlek 

skaft/spets 

Användbar längd 
(cm) 

Kontrastmedel Volym (ml) 6900 kPa  
(1000 psi)

Dött utrymme 
(Grundvolym) (ml)

2.9F/2.4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2.9F/2.4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

REFERENSDATA 

1.	 Injektor använd: MEDRAD MARK V 

2.	 Kontrast mediatemperatur: 37 °C 

3.	 Injektionstryck monitor/begränsningsinställning: 6900 kPa (1000 psi) 

4.	 Flödes skala: ml/sek 

5.	 Linjär ökning sekunder: 0,3 sek. 

KOMPATIBILITETSINFORMATION 

Katalog-nummer I.D. tum (inches) 
& (mm) 

O.D. Proximal (F/mm) OD Distal  
(F/mm) 

Maximal styrtråd 

MIV-20500 0.021”  
(0.54 mm) 

 2.9F  
(0.97 mm) 

2.4F  
(0.80 mm)

 0.018”  
(0.46 mm) 

KOMPATIBILITETSINFORMATION (FORTS.)

Katalog-nummer Maximal 
mikrosfärstorlek 

Maximal spolstorlek Rekommenderad 
guide 

Cath Vol. 

MIV-20500 700 μm 0.018” 0.042” - 0.043” (1.07 mm 
- 1.09 mm)

0,49 mL

EMBOLISK STORLEK 

Partiklar Sfärisk Spolar

≤ 710 μm Embolisk ≤ 700 μm Mikrosfär 0.018”/ 0.46 mm 

Använd inte om förpackningen 
är skadad

Maximal styrtråd

Maximal Innerdiameter

Icke-pyrogent

Maximalt tryck

Lås

Lås upp

Styrbar spets 

Röntgentät markörplacering

Hydrofil spole

Danish

Styrbart Mikrokateter
B R U G S A N V I S N I N G

BESKRIVELSE: 
Merit SwiftNINJA® er et mikrokateter med en styrbar/leddelt distal spids. Leddeling opnås via en styreskive på det 
proksimale håndtag, som gør det muligt for operatøren at manipulere spidsen op til 180 grader i modsatte retninger. 
Styreskiven og den styrbare spids er forbundet via to tråde. Trådene er anbragt på begge sidevægge af mikrokateterets 
aksel med et forbindelsespunkt på det distale mikrokateter. Spænding påføres til en af trådene ved at dreje på styreskiven 
til manipulation af spidsens retning. Når retningen af den styrbare spids er fastlagt, kan styreskivens lås anvendes til 
opretholdelse af den tilsigtede retning. 
Mikrokateterets lumen er i stand til at rumme styrbare ledetråde. En hydrofil belægning påføres til det distale 80 cm 
mikrokateters overflade. Mikrokateteret har to røntgenfaste markeringsbånd. Det første ligger ca 0,5 mm proksimalt til den 
distale spids, og den anden cirka 14 mm fra den distale spids. Markeringsbåndene letter den fluoroskopiske visualisering. Den 
proksimale ende af mikrokateteret inkorporerer et standard Luer-adapter til fastgørelse af tilbehør. 
INDIKATIONER FOR BRUG 
Mikrokateteret er beregnet til almindelig intravaskulær anvendelse, herunder perifer og koronar vaskulatur. Når den 
sub-selektive region er blevet tilgået, kan mikrokateteret anvendes til kontrolleret og selektiv infusion af diagnostiske, 
emboliske eller terapeutiske materialer i kar. Mikrokateteret bør ikke anvendes i de cerebrale kar. 
KONTRAINDIKATIONER: 
Ingen kendte 
ADVARSLER: 
1.	 Denne anordning er kun beregnet til at blive brugt af læger uddannet i perkutane intravaskulære teknikker og procedurer. Operatørerne 

bør være veluddannede i brug af mikrokateteret og emboliseringsprocedurer. 
2.	 Fremføring af mikrokateteret ud over ledetråden kan resultere i kartraumer.
3.	 Hvis der observeres noget unormalt i mikrokateterets bevægelse, eller hvis den styrbare spids indsættes i et andet område end 

målområdet, skal du straks stoppe proceduren. Identificer positionen af den styrbare spids og årsagen til fejl-retningen under 
fluoroskopi. Flyt mikrokateteret om nødvendigt. Skulle abnormiteten stadig forekomme, skal du stoppe indsættelse, lindre 
eventuelle spændinger på den styrbare spids ved at frigøre styreskiven og artikulere til en lige spids via styreskiven. Fjern forsigtigt 
alle anordninger, herunder mikrokateteret fra karet, for at forhindre skader på kar eller produkt. Undersøg mikrokateteret og 
identificer problemet. Hvis mikrokateteret forbliver skadefrit, kan du genindsætte og genoptage proceduren. Ellers skal du erstatte 
mikrokateteret og genoptage proceduren. 

4.	 Det dynamiske tryk ved infusion med dette mikrokateter bør ikke overstige 6.900 kPa/1.000 psi. Infusionstryk, der overstiger 
dette maksimum, kan resultere i brud på mikrokateteret, hvilket kan resultere i skade på patienten. Hvis strømningen igennem 
mikrokateteret bliver begrænset, skal du ikke forsøge at rydde mikrokateterets lumen ved infusion. Det statiske tryk med dette 
mikrokateter bør ikke overstige 2.068 kPa/300 psi. Statisk tryk, der overstiger dette maksimum, kan resultere i brud på mikrokateteret, 
hvilket kan resultere i skade på patienten. Identificer og løs årsagen til blokeringen eller udskift mikrokateteret med et nyt 
mikrokateter, før du genoptager infusionen. 

5.	 Undgå at føre mikrokateteret igennem en metal-lumen, såsom en stent, hvis det er muligt. Hvis det bruges med metal, skal 
der udvises forsigtighed under indføring for at sikre, at mikrokateteret ikke kommer i kontakt med metal, der kan beskadige 
belægningen og/eller afvise smøreevnen. 

6.	 Brug ikke en ledetråd til at hjælpe med at indsætte embolisk materiale. Ellers kan det forårsage indfangning af ledetråden mellem 
mikrokateterets lumen og det emboliske materiale og føre til svigt af embolisering. 

7.	 I tilfælde af kateter-fraktur eller separation i vaskulaturen, skal du straks standse proceduren. Fjern forsigtigt alle katetere og 
anordninger, herunder det ledende kateter. Bekræft, at der ikke er nogle kateter-rester i karrene under fluoroskopi. I nogle tilfælde 
kunne rester af mikrokateterets aksel forblive i stophanen af det ledende kateter på grund af driften af stophanen under indføring. 

8.	 I tilfælde af, at udvidelse af mikrokateterets væg observeres under injektion af medicin, kontrastmidler eller embolik i 
mikrokateteret med en sprøjte eller injektor, skal du straks standse proceduren. Ellers kan mikrokateteret ødelægges. Hvis der 
observeres nogen luftbobler i stikket på mikrokateteret, skal du fjerne alle luftbobler med en sprøjte, ellers kan det medføre risiko 
for luftemboli i karrene. Udskift mikrokateteret med et nyt mikrokateter, før du fortsætter. 

9.	 Hvis der mærkes nogen uventet modstand, eller hvis strømmen igennem mikrokateteret bliver begrænset under administration eller 
indsættelse af emboliske materialer, medicin eller kontrastmidler, må du ikke forsøge at rydde mikrokateterets lumen ved tvungen 
infusion. Identificer og løs årsagen til blokeringen eller udskift mikrokateteret med et nyt mikrokateter, før du genoptager infusionen, 
ellers kan skader på kar eller produkt forekomme. 

10.	 Det statiske tryk med dette mikrokateter bør ikke overstige 2.068 kPa/300 psi. Statisk tryk, der overstiger dette maksimum, kan 
resultere i brud på mikrokateteret, hvilket kan resultere i skade på patienten. 

11.	 Indholdet leveres sterilt ved anvendelse af en ethylenoxid (ETO) proces. 
12.	 Steril, hvis emballagen er uåbnet og ubeskadiget. 
13.	 Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan 

kompromittere den strukturelle integritet af anordningen og/eller føre til en fejlagtig anordning, som til gengæld kan resultere 
i patientskade, sygdom eller død. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan også skabe en risiko for kontaminering af 
anordningen og/eller forårsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begrænset til, overførsel af smitsomme 
sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan medføre patientskade, -sygdom eller -død. 

14.	 Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets, administrative 
og/eller lokale politikker. 

15.	 Kontroller, at det ledende kateter ikke glider ud af karret. Hvis det ledende kateter bør forlade karret, når mikrokateteret og/eller 
ledetråden flyttes, kan dette resultere i bøjning og/eller beskadigelse af mikrokatetersystemet. 

16.	 Brug ikke en magtinjektor til at indgyde andet end kontrastmidler, da mikrokateteret kan blive blokeret. Sikkerhedsindstillingen 
af indsprøjtningstrykket må ikke overstige det maksimale dynamiske indsprøjtningstryk på 6.900 kPa/1.000 psi. Overskridelse af 
indsprøjtningstrykket ud over det maksimale dynamiske indsprøjtningstryk kan forårsage brud på mikrokateteret. (Se vejledning 
til brug af en magtinjektor) 

17.	 Du må ikke nedsænke eller tørre mikrokateteret i medicin, som indeholder et organisk opløsningsmiddel, såsom alkohol, til 
desinfektion. Ellers kan det forårsage skader på produktet og/eller tab af smøreevne. 

18.	 Hvis der anvendes et ledende kateter med en stophane, må du ikke benytte stophanen under indføring af mikrokateteret, ellers 
kan der opstå skader eller brud. 

19.	 Forsøg ikke manuelt at forme mikrokateterets spids med varme, et metalbearbejdende værktøj, klemning, bøjning eller knusning, ellers 
kan der opstå brud på den styrbare spids og/eller fald i artikulation. 

20.	 Brug ikke den styrbare spids, mens en ledetråd er placeret distalt ved mikrokateterets spids, ellers kan der opstå vaskulær skade og/
eller brud på trådens spids eller mikrokateterets spids. 

FORHOLDSREGLER: 
1.	 	 Kun RX: Ifølge amerikansk (USA) lovgivning må denne enhed kun sælges af eller på ordination af en læge. 
2.	 Sørg for, at det emboliske materiale er kompatibelt med mikrokateteret før anvendelse. 
3.	 Overvåg altid infusionshastigheder ved brug af mikrokateteret.
4.	 Ved injektionskontrast til angiografi skal du sørge for, at mikrokateteret ikke knækker, er okkluderet eller er rettet mod karvæggen. 
5.	 Mikrokateteret har en smørende hydrofil belægning på ydersiden af mikrokateteret. Det skal holdes hydreret før fjernelse fra 

dets bærer og under selve proceduren for at være smørende. Dette kan opnås ved fastgørelse af Y-stikket til et kontinuerligt 
saltvandsdrop. 

6.	 Forud for en procedure, bør alt udstyr, der skal anvendes til proceduren, undersøges nøje for at verificere korrekt funktion og 
integritet. 

7.	 Undersøg mikrokateteret før brug for eventuelle bøjninger eller knæk. Enhver skade på mikrokateteret kan nedsætte den ønskede 
ydeevne. 

8.	 Udvis omhyggelig håndtering af mikrokateteret under en procedure for at reducere muligheden for utilsigtet brud, bøjning eller 
knæk. 

9.	 Når mikrokateteret er i kroppen, bør det kun manipuleres under fluoroskopi. Forsøg ikke at flytte mikrokateteret uden at observere 
responsen fra den resulterende spids. 

10.	 Du må aldrig rykke eller trække en intravaskulær anordning mod modstand, indtil årsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. 
Bevægelse af mikrokateter eller ledetråd ved modstand kan føre til adskillelse at mikrokateteret eller spidsen på ledetråden, skade på 
mikrokateteret eller perforering af blodårer. Da mikrokateteret kan fremføres i smalle, sub-selektive vaskulaturer, bør du gentagne 
gange sikre, at mikrokateteret ikke er blevet fremført så langt som til at forstyrre dets fjernelse. 

11.	 Overdreven stramning af en hæmostatisk ventil på mikrokateterets aksel kan medføre skade på mikrokateteret. 
12.	 Læs og følg producentens IFU til diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler, der skal bruges med dette mikrokateteret. 
13.	 Brug ikke åbnet eller beskadiget emballage. 
14.	 Brug før holdbarhedsdatoen. 
15.	 Opbevar ved kontrolleret stuetemperatur. 
16.	 Før injektion af medicin og/eller kontrastmidler i mikrokateteret med en sprøjte eller injektor, skal du sørge for, at de to stik 

er forsvarligt fastgjort til hinanden. Hvis du bruger en mekanisk injektor skal du bruge en forbindelsesslange bedømt til den 
maksimale trykvurdering på 6.900 kPa/1.000 psi, ellers kan det forårsage lækage af medicin og/eller kontrastmidler, og/eller 
skade på sprøjten, injektoren og/eller mikrokateteret. 

17.	 Du må ikke administrere eller indsætte emboliske materialer, medicin og kontrastmidler osv. med tryk eller indsætte en ledetråd i 
mikrokateteret, hvis mikrokateterets aksel er bøjet eller snoet. Ellers kan det medføre skader på mikrokateteret. 

18.	 Udskift mikrokatetere ofte under langvarige procedurer, der kræver omfattende manipulation eller flere udskiftninger af ledetråde.
19.	 Du må ikke rotere mikrokateteret mere end 5 fulde omdrejninger i lige position, hvis spidsen ikke roterer, der kan opstå skader 

på mikrokateteret.
MULIGE KOMPLIKATIONER: 
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begrænsede til: 

•	 Adgangskomplikationer •	 Okklusion af kar •	 Aneurisme

•	 Embolisme •	 Karspasmer •	 Pseudoaneurisme

•	 Perforering af kar •	 Iskemi •	 Blodtryksudsving

•	 Smerte og ømhed •	 Blødninger •	 Uregelmæssig hjerterytme

•	 Infektion •	 Kardissektion •	 Blodprop

•	 Chok •	 Allergisk reaktion •	 Død

•	 Distal embolisering •	 Vaskulær trombose

FORBERED MIKROKATETERET: 
1.	 Brug aseptisk teknik til at åbne mikrokateters forseglede emballage. 
2.	 Monter en steril sprøjte fyldt med hepariniseret saltvandsopløsning til luer-låsen på mikrokateterets holder. 

3.	 Injicer nok opløsning til at væde hele mikrokateterets overflade for at aktivere den hydrofile belægning. Bemærk: Overfladen af 
mikrokateteret kan blive tørt efter fjernelse fra holderen. Yderligere befugtning med hepariniseret saltvand vil forny den hydrofile 
effekt. 
a.	 Tag fat i mikrokateteret ved navet og fjern det forsigtigt fra transportslangen. 
b.	 Efter fjernelse af mikrokateteret fra holderen, skal du inspicere mikrokateteret for at kontrollere, at der ikke er skader forud 

for indsættelsen. 
4.	 Aktiver styre-/artikulationsfunktionen ved at benytte styreskiven. Hold i håndtaget og træk forsigtigt den hvide styreskive mod 

luer-stikket, indtil en kliklyd høres. 

Bemærk: Kontroller, at en kliklyd høres, og at den styrbar spids kan flyttes. 
5.	 Find målvaskulaturen igennem det ledende kateter med kontrastmidler for at bestemme vaskulaturens veje og stedet til 

embolisering. 
6.	 Monter en hæmostaseventil med side-arm-adapter til mikrokateteret, fjern eventuel luft og skyl med hepariniseret saltvand. 
7.	 Sæt forsigtigt ledetråden ind i mikrokateteret og luk ventilen helt rundt om ledetråden. 
FREMGANGSMÅDE FOR BRUG: 
1.	 Rens og skyl det ledende kateter. 
2.	 Sørg for, at mikrokateterets spids er lige, gen-fugt mikrokateterets overflade og indfør mikrokateteret og ledetråden til det ledende 

kateter via hæmostaseventilen (hvis anvendt). 
3.	 Hvis en roterende hæmostatisk ventil benyttes, skal du stramme ventilen omkring mikrokateteret for at forhindre tilbagestrømning, 

men tillade en vis bevægelse igennem ventilen af mikrokateteret. Bemærk: Hvis der mødes modstand, skal du stoppe og 
identificere kilden til modstand, før du fremrykker mikrokateteret. Bemærk: For at lette håndteringen af mikrokateteret er den 
proksimale del af mikrokateteret ubelagt for at sikre et skridsikkert greb. 

4.	 Under anvendelse af fluoroskopi skal du indføre mikrokateter-samlingen i det vaskulære system og indføre samlingen til et udvalgt 
vaskulært sted. Bemærk: For at lette håndteringen af mikrokateteret er den proksimale del af mikrokateteret ubelagt for at 
sikre et skridsikkert greb. 

PLACERING AF MIKROKATETERET MED LEDETRÅD: 
1.	 Hvis en ledetråd blev brugt til at indsætte kateteret igennem det ledende kateters lumen, skal du trække ledetråden 30 cm tilbage 

eller fjerne ledetråden fra kateteret før spidsartikulation til trådløs manipulation. 
2.	 Placer det passende ledende kateter med en standard teknik. En roterende hæmostaseventil kan være forbundet til det ledende 

kateters luer-adapter til løbende at skylle det ledende kateter med saltvand. 
3.	 Styr den styrbare spids ved at manipulere styreskiven, mens du omhyggeligt fremrykker mikrokateterets aksel ind igennem 

karrene. Kontroller gradvist karrets morfologi under fluoroskopi, mens du indfører. 
4.	 En spændingsbegrænser er bygget i styreskiven for at forhindre, at artikulationstrådene bliver ødelagt. Anvendelse af 

drejningsmoment større end det angivne aktiverer spændingsbegrænseren, hvilket gør styreskiven drejningsfri og genererer en 
kliklyd. I så fald må du ikke øge drejningsmomentet yderligere, fordi den styrbare spids ikke vil bøje længere end angivet.

5.	 Hvis der mærkes uventet modstand under bevægelse af mikrokateteret, skal du stoppe bevægelsen og bekræfte positioneringen 
med kontrast under fluoroskopi. Identificer kilden til modstand. Hvis mikrokateteret er beskadiget, skal du forsigtigt fjerne 
alle anordninger, herunder det ledende kateter. Ellers kan brud, adskillelse og fastholdelse af kateteret og/eller skade på kar 
forekomme. Bemærk: Træk tråden ca. 30 cm tilbage inden du forsøger artikulation af mikrokateterets distale spids. 

6.	 Den endelige placering opnås ved korte indsættelse af ledetråden og mikrokateteret, indtil den ønskede placering er opnået, og 
derefter er bekræftet af fluoroskopisk visualisering. 

7.	 Bekræft, at det ledende kateters placering er tæt på målstedet for embolisering. Bekræft vaskulaturens vej til målstedet for 
embolisering. Under fluoroskopi skal du bruge styreskiven til omhyggeligt at manipulere mikrokateterets spids som nødvendigt 
for at nå målstedet for embolisering. 

8.	 Hvis der ønskes en spidskurve, kan du manipulere spidsens form ved at dreje på styreskiven, indtil den ønskede form er opnået. 
Lås spidsens kurve på plads ved at skubbe den lille hvide styrelås på håndtaget mod luer-stikket. Bemærk: Sørg for at låse 
styrelåsen for at frigive formen, inden du forsøger bevægelse. 

9.	 Bekræft placeringen af mikrokateteret med kontrastinjektion for at sikre, at spidsen ikke er rettet mod karvæggen, og forbered så 
de emboliske materialer eller den medicin, der skal indsprøjtes igennem mikrokateteret. 

10.	 Fjern ledetråden fra mikrokateteret. Sørg for, at mikrokateterets lumen er åben ved injektion af kontrastmidlet for at bekræfte 
den endelige positionering. Ved hjælp af standardteknikker skal du injicere materialer til målplaceringen, indtil målet er opfyldt. 
Bemærk: Hvis der mærkes nogen uventet modstand under administration eller indsættelse af emboliske materialer, medicin 
og kontrastmidler, må du ikke fortsætte proceduren med magt. Udskift mikrokateteret med et andet. Ellers kan det forårsage skade 
på karret og/eller mikrokateteret. 

11.	 Hvis du vil flytte mikrokateteret, inden du forsøger bevægelse, skal du LÅSE OP for styrelåsen ved at skyde låsen mod den distale 
spids af styrekassen for at lindre spændingen på spidsen. Brug styreskiven til at flytte spidsen, indtil den er lige. Flyt mikrokateteret 
som ønsket. Bemærk: Sørg for, at mikrokateteret er helt ryddet og skyllet for kontrastmidler og/eller emboliske materialer, før 
du fortsætter til næste trin. 

12.	 Overvåg mikrokateterets placering og position kontinuerligt under brug. 
PLACERING AF MIKROKATETERET UDEN LEDETRÅD: 
1.	 Placer det passende ledende kateter med en standard teknik. En roterende hæmostaseventil kan være forbundet til det ledende 

kateters luer-adapter til løbende at skylle det ledende kateter med saltvand.
2.	 Manipuler styreskiven i henhold til karrets morfologi og led den styrbare spids mod målområdet. Overvåg mikrokateterets 

bevægelse under fluoroskopi. 



Greek

Καθοδηγουμενος Μικροκαθετηρας

Ο Δ Η Γ Ι Ε Σ  Χ Ρ Η Σ Η Σ

Turkish

Yönlendirilebilir Mikrokateter
K U L L A N I M  TA L İ M AT L A R I

Polish

 Sterowany Mikrocewnik
I N S T R U KC J E  U Ż Y T KO WA N I A

Czech

Říditelný Mikrokatetr

N ÁV O D  K  P O U Ž I T Í

Bulgarian

Управляем Микрокатетър
И Н С Т Р У К Ц И И  З А  У П О Т Р Е Б А

Hungarian

Irányítható Mikrokatéter
H A S Z N Á L AT I  U TA S Í TÁ S

ОПИСАНИЕ: 
Merit SwiftNINJA® е микрокатетър с управляем/подвижен дистален връх. Движението се осъществява чрез 
колело за управление, което се намира в проксималната дръжка и позволява на оператора да придвижва върха 
в радиус от до 180 градуса в противоположни посоки. Колелото за управление и управляемият връх са свързани 
чрез две оперативни жици. Жиците са разположени по двете странични стени на оста на микрокатетъра с точка 
на свързване в дисталния връх на микрокатетъра. Когато колелото за управление на посоката на върха бъде 
завъртяно, едната от двете жици се опъва. След като управляемият връх бъде ориентиран в определената посока, 
може да се използва заключващият механизъм на колелото, за да се поддържа желаната посока. 
В лумена на микрокатетъра може да се поместват управляеми водачи. Върху дисталната 80 cm повърхност на 
микрокатетъра е нанесено хидрофилно покритие. Микрокатетърът разполага с две ленти с радиоконтрастен 
маркер, първата се намира на около 0,5 mm проксимално на дисталния връх, а втората - на около 14 mm 
от дисталния връх. Маркерните ленти улесняват флуороскопската визуализация. Проксималният край на 
микрокатетъра включва стандартен луеров адаптер за прикрепването на принадлежности. 
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА: 
Микрокатетърът е предназначен за обща интраваскуларна употреба, включително периферна и коронарна 
васкулатура. След като бъде осигурен достъп до субселективния регион, микрокатетърът може да се използва 
за контролирана и селективна инфузия на диагностични, емболични или терапевтични материали в съдовете. 
Микрокатетърът не трябва да се използва в церебрални съдове. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: 
Не са известни такива 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
1.	 Този уред е предназначен за употреба само от лекари с обучение в перкутанни интраваскуларни методи и процедури. 

Операторите трябва да са надлежно обучени по отношение на работата с микрокатетри и емболизационни процедури. 
2.	 Придвижването на микрокатетъра след края на водача може да доведе до травма на съда.
3.	 Спрете процедурата незабавно, ако забележите нередност в движението на микрокатетъра или ако управляемият връх е 

поставен на място, различно от целевата точка. Използвайте флуороскопия, за да определите позицията на управляемия 
връх и причината за неправилната позиция. Преместете микрокатетъра, ако е необходимо. Ако все още има нередности, 
спрете поставянето, освободете управляемия връх от напрежение, като отключите механизма за заключване на колелото 
за управление и изправите върха чрез колелото. Внимателно отстранете всички устройства, включително микрокатетъра, 
от съда, за да предотвратите повреждането на съда или на продукта. Прегледайте микрокатетъра и открийте проблема. 
Ако микрокатетърът не е повреден, поставете го отново и подновете процедурата. В противен случай сменете 
микрокатетъра и подновете процедурата. 

4.	 Динамичното налягане на инфузията с този микрокатетър не трябва да превишава 6900 kPa/1000 psi. Превишаването на този 
максимум на налягането на инфузията може да доведе до руптура на микрокатетъра, което може да доведе до нараняване 
на пациента. Ако потокът през микрокатетъра е ограничен, не се опитвайте да почистите лумена на микрокатетъра чрез 
инфузия. Статичното налягане с този микрокатетър не трябва да превишава 2068 kPa/300 psi. Превишаването на този 
максимум на статичното налягане може да доведе до руптура на микрокатетъра, което може да доведе до нараняване 
на пациента. Установете и отстранете причината за блокадата или заменете микрокатетъра с нов микрокатетър, преди да 
възобновите инфузията. 

5.	 Избягвайте въвеждането на микрокатетъра през метален лумен, като например стент, ако е възможно. Ако използвате с метал, 
внимавайте при придвижването напред и се уверете, че микрокатетърът не влиза в контакт с метала, което може да доведе до 
повреждане на покритието и/или намаляване на мазилната способност. 

6.	 Не използвайте водач за помощ при поставянето на емболичен материал(и). В противен случай това може да причини 
заклещването на водача между лумена на микрокатетъра и емболичния материал(и) и да доведе до неуспешна 
емболизация. 

7.	 Спрете незабавно процедурата, ако катетърът се счупи или отдели в съдовата система. Внимателно отстранете всички 
катетри и устройства, включително водещия катетър. Използвайте флуороскопия, за да потвърдите, че в съдовете няма 
останали части от катетъра. В някои случаи части от оста на микрокатетъра могат да останат в спирателния кран на 
водещия катетър, ако спирателният кран е бил използван по време на поставянето. 

8.	 Спрете процедурата незабавно, ако се забележи разширяване на стената на микрокатетъра по време на инжектирането 
на лекарства, контрастно вещество или емболични агенти в микрокатетъра чрез спринцовка или инжектор. В противен 
случай микрокатетърът може да се счупи. Ако забележите въздушни мехурчета в конектора на микрокатетъра, отстранете 
всички въздушни мехурчета чрез спринцовка и т.н. В противен случай това може да причини риск от въздушна емболия в 
съдовете. Сменете микрокатетъра с нов микрокатетър, преди да продължите. 

9.	 Ако усетите неочаквано съпротивление или ако потокът през микрокатетърът бъде възпрепятстван по време на 
администрирането или въвеждането на емболични материали, лекарства или контрастно вещество, не се опитвайте да 
прочистите лумена на микрокатетъра чрез форсирана инфузия. Установете и отстранете причината за запушването или 
заменете микрокатетъра с нов микрокатетър, преди да възобновите инфузията, в противен случай това може да доведе 
до повреждане на съда или на продукта. 

10.	 Статичното налягане с този микрокатетър не трябва да превишава 2068 kPa/300 psi. Превишаването на този максимум на 
статичното налягане може да доведе до руптура на микрокатетъра, което може да доведе до нараняване на пациента. 

11.	 Съдържанието се доставя стерилно чрез обработка с етиленов оксид (ЕТО). 
12.	 Стерилно, ако опаковката е неотворена и неповредена. 
13.	 За употреба само за един пациент. Не използвайте, обработвайте или стерилизирайте повторно. Повторното използване, 

обработка или стерилизация може да наруши структурната цялост на устройството и/или да доведе до неизправност, 
която от своя страна да причини нараняване, заболяване или смърт на пациента. Повторното използване, обработване 
или стерилизиране могат също да създадат риск от замърсяване на устройството и/или да причинят инфекция или 
пренесена инфекция на пациента, включително, но не само, предаване на инфекциозна болест(и) от един пациент на друг. 
Замърсяването на уреда може да доведе до увреждане, заболяване или смърт на пациента. 

14.	 След употреба изхвърлете продукта и опаковката в съответствие с политиката на болницата, администрацията и/или 
местното управление. 

15.	 Уверете се, че водещият катетър не се изплъзва от съда. Ако водещият катетър се извади от съда, докато микрокатетърът 
и/или водачът се движат, това може да доведе до прегъване и/или повреда на системата на микрокатетъра. 

16.	 Не използвайте автоматичен инжектор за инфузирането на други агенти, освен контрастно вещество, защото това може 
да причини запушването на микрокатетъра. Настройката за безопасност на налягането на инжектирането не трябва да 
превишава максималното динамично налягане на инжектиране от 6900 kPa/1000 psi. Превишаването на налягането на 
инжектирането над максималното динамично налягане на инжектиране може да доведе до руптура на микрокатетъра. 
(Вижте инструкциите за употреба на автоматичен инжектор) 

17.	 Не потапяйте, прилагайте или почиствайте микрокатетъра с лекарства, съдържащи органичен разтворител, като 
например спирт, за дезинфекция. В противен случай това може да причини повреда на продукта и/или загуба на 
мазилната способност. 

18.	 Ако се използва водещ катетър със спирателен кран, не използвайте спирателния край по време на поставянето на 
микрокатетъра, защото това може да причини повреди или счупване. 

19.	 Не се опитвайте да оформите ръчно върха на микрокатетъра чрез топлина, метален инструмент за оформяне, чрез 
прищипване, прегъване или притискане, защото това може да причини счупването на управляемия връх и/или намаляване 
на подвижността. 

20.	 Не работете с управляемия връх, когато има поставен водач дистално на върха на микрокатетъра, защото в противен случай 
това може да причини повреда на съда и/или счупване на върха на водача или на върха на микрокатетъра. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ: 
1.	 	RX Само по предписание на лекар: Федералните закони (САЩ) ограничават продажбата на това устройство 

само от или по нареждане на лекар. 
2.	 Преди употребата се уверете в съвместимостта на емболичния материал с микрокатетъра. 
3.	 Когато използвате микрокатетъра, винаги мониторирайте скоростите на инфузия.
4.	 Когато инжектирате контраст за ангиография, уверете се, че микрокатетърът не е пречупен, запушен или насочен към 

стената на съда. 
5.	 Микрокатетърът има омазнено хидрофилно покритие от външната страна на микрокатетъра. То трябва да се поддържа 

хидратирано преди изваждането от неговия носител и по време на самата процедура. Това може да се извърши чрез 
прикрепване на Y-конектор към система за непрекъснато капково вливане на физиологичен разтвор. 

6.	 Преди процедурата е необходим внимателен преглед на цялото оборудване, което ще се използва за процедурата, за да 
се провери правилното функциониране и целостта. 

7.	 Преди употреба огледайте микрокатетъра за изкривявания или прегъвания. Наличието на повреда на микрокатетъра 
може да намали очакваните работни характеристики. 

8.	 При работата с микрокатетъра по време на процедура предприемете мерки за намаляване на риска от случайно счупване, 
прегъване или усукване. 

9.	 Докато микрокатетърът е вътре в тялото, той трябва да се управлява само под флуороскопия. Не  правете опити да 
премествате микрокатетъра, без да следите реакцията на върха му. 

10.	 Никога не придвижвайте напред или изтегляйте интраваскуларния уред при наличие на съпротивление, докато не 
определите причината за съпротивлението чрез флуороскопия. Преместването на микрокатетъра или водача при наличието 
на съпротивление може да доведе до отделяне на микрокатетъра или върха на водача, повреда на микрокатетъра или 
перфорация на съд. Тъй като микрокатетърът може да се придвижва в тясна субселективна васкулатура, често проверявайте 
дали микрокатетърът не е придвижен напред дотолкова, че да е затруднено неговото изваждане. 

11.	 Прекаленото затягане на хемостазната клапа върху оста на микрокатетъра може да доведе до повреда на микрокатетъра. 
12.	 Прочетете и изпълнете инструкциите за употреба на производителя за диагностичните, емболичните или терапевтичните 

агенти, които ще се използват заедно с този микрокатетър. 
13.	 Не използвайте отворени или повредени опаковки. 
14.	 Да се използвате преди края на срока на годност. 
15.	 Да се съхранява при контролирана стайна температура. 
16.	 Преди да инжектирате лекарство и/или контрастно вещество в микрокатетъра чрез спринцовка или инжектор, уверете се, че 

двата конектора са здраво прикрепени един към друг. Ако използвате механичен инжектор, използвайте тръба за свързване, 
подходящи за работа с максималната стойност на налягане от 6900 kPa/1000 psi, защото в противен случай това може да причини 
изтичане на лекарството и/или контрастното вещество, и/или повреда на спринцовката, инжектора и/или микрокатетъра. 

17.	 Не администрирайте и не въвеждайте емболични материали, лекарства и контрастно вещество и т.н. чрез налягане, и не 
поставяйте водач в микрокатетъра, ако оста на микрокатетъра е прегъната или усукана. В противен случай това може да 
причини повреда на микрокатетъра. 

18.	 Сменяйте микрокатетрите често по време на много дълги процедури, които изискват екстензивна манипулация или 
няколко смени на водача.

19.	 Не завъртайте микрокатетъра повече от 5 пълни завъртания от изправена позиция, ако върхът не се завърта, защото 
това може да причини повреди.

ПОТЕНЦИАЛНИ УСЛОЖНЕНИЯ: 
Потенциалните усложнения включват, но не се изчерпват до следното: 

•	 Усложнения на мястото на достъп •	 Запушване на съд •	 Аневризма

•	 Емболизъм •	 Съдов спазъм •	 Псевдоаневризма

•	 Перфорация на съд •	 Исхемия •	 Колебание в кръвното налягане

•	 Болка и чувствителност •	 Хеморагия •	 Неравномерен сърдечен ритъм

•	 Инфекция •	 Разкъсване на съд •	 Тромб

•	 Шок •	 Алергична реакция •	 Смърт

•	 Дистална емболизация •	 Васкуларна тромбоза

ПОДГОТВЕТЕ МИКРОКАТЕТЪРА: 
1.	 Използвайте асептична техника, за да отворите опаковката на микрокатетъра. 
2.	 Прикрепете стерилна спринцовка, напълнена с хепаринизиран физиологичен разтвор към луер лок фитинга на държача 

на микрокатетъра. 

3.	 Инжектирайте достатъчно разтвор, за да намокрите цялата повърхност на микрокатетъра, така че да активирате 
хидрофилното покритие. Забележка: Повърхността на микрокатетъра може да изсъхне след изваждането от 
държача. Хидрофилният ефект може да бъде повторно активиран чрез допълнително навлажняване с хепаринизиран 
физиологичен разтвор. 
a.	 Хванете микрокатетъра в средата и внимателно го извадете от тръбите за транспортиране. 
b.	 При изваждането на микрокатетъра от държача преди вкарването огледайте микрокатетъра, за да се уверите, че 

няма повреди. 
4.	 Активирайте функцията за управление/движение, като придвижите колелото. Хванете дръжката и внимателно 

издърпайте бялото колело за управление към луеровия конектор, докато не се чуе ясно изщракване. 

Забележка: Уверете се, че се чува звук на изщракване и че управляемият връх се движи правилно. 
5.	 Визуализирайте целевите съдове чрез водещ катетър с контрастно вещество, за да определите пътищaта на съдовете 

и мястото за емболизация. 
6.	 Прикрепете хемостазна клапа с адаптер със странично рамо към микрокатетъра, обезвъздушете и промийте с 

хепаринизиран физиологичен разтвор. 
7.	 Внимателно огледайте водача в микрокатетъра и цялостно затворете клапата около водача. 
ПРОЦЕДУРНА УПОТРЕБА: 
1.	 Почистете и промийте по подходящ начин водещия катетър. 
2.	 Уверете се, че върхът на микрокатетъра е изправен, навлажнете повторно повърхността на микрокатетъра и поставете 

микрокатетъра с водача във водещия катетър чрез хемостазната клапа (ако се използва такава). 
3.	 Ако се използва въртяща се хемостазна клапа, затегнете клапата около микрокатетъра, така че да предотвратите обратен поток, 

но да е възможно движението на микрокатетъра през клапата. Забележка: Ако усетите съпротивление, спрете и открийте 
източника на съпротивлението, преди да продължите да придвижвате микрокатетъра. Забележка: За да се улесни 
работата с микрокатетъра, проксималният дял на микрокатетъра няма покритие, за да се осигури захващане без изплъзване. 

4.	 Използвайте флуороскопия, за да поставите устройството с микрокатетъра в съдовата система и да придвижите 
устройството към избрано място в съдовата система. Забележка: За да се улесни работата с микрокатетъра, 
проксималният дял на микрокатетъра няма покритие, за да се осигури захващане без изплъзване. 

ПОСТАВЯНЕ НА МИКРОКАТЕТЪРА С ВОДАЧА: 
1.	 Ако сте използвали водач, за да придвижите катетъра през лумена на водещия катетър, издърпайте водача 30 cm или 

извадете водача от катетъра преди да започнете да движите върха за безжична манипулация. 
2.	 Поставете подходящ водещ катетър по стандартен метод. Въртящата се хемостазна клапа може да се свърже с луеров 

адаптер на водещия катетър за непрекъснато промиване на водещия катетър с физиологичен разтвор. 
3.	 Регулирайте управляемия връх чрез колелото за управление, докато внимателно придвижвате оста на микрокатетъра 

навътре през съда. Проверявайте постепенно морфологията на съда чрез флуороскопия по време на придвижването. 
4.	 В колелото за управление е вграден ограничител на напрежението, за да се предотврати счупването на жиците за движение. 

Ако се приложи напрежение, по-високо от определеното, ограничителят се активира, при което колелото започва да се върти 
свободно и се чува звук на изщракване. В такъв случай не завъртайте повече колелото, защото управляемият връх няма да 
се огъне повече от определеното.

5.	 Ако усетите неочаквано съпротивление при придвижването на микрокатетъра, спрете движението, потвърдете позицията 
с контраст и флуороскопия. Определете източника на съпротивление. Ако микрокатетърът е повреден, внимателно 
отстранете всички устройства включително водещия катетър. В противен случай това може да доведе до счупване, отделяне 
и задържане на катетъра и/или нараняване на съдовете. Забележка: Издърпайте водача на около 30 cm преди да се 
опитате да придвижите дисталния връх на микрокатетъра. 

6.	 Крайното поставяне се извършва чрез къси премествания напред на водача и катетъра, докато се достигне желаната 
позиция и се потвърди чрез флуороскопско наблюдение. 

7.	 Уверете се, че позицията на водещия катетър е възможно най-близо до мястото за емболизация. Потвърдете повторно 
пътя на съдовете до мястото за емболизация. С помощта на флуороскопия използвайте колелото за управление, за да 
придвижите внимателно върха на микрокатетъра, както е необходимо, за да достигнете целевото място за емболизация. 

8.	 Ако е необходимо да огънете върха, променете формата на върха, като завъртите колелото за управление, докато не 
постигнете желаната форма. Блокирайте на позиция извивката на върха, като преместите към луеровия конектор малкия 
бял заключващ механизъм на дръжката. Забележка: Задължително отключете заключващия механизъм, за да 
освободите формата, преди да продължите придвижването. 

9.	 Потвърдете позицията на микрокатетъра с инжекция на контрастно вещество, за да се уверите, че върхът не е насочен към 
стената на съд, и подгответе емболичните материали или лекарствата, които ще бъдат инжектирани чрез микрокатетъра. 

10.	 Извадете изцяло водача от микрокатетъра. Уверете се, че луменът на микрокатетъра е отворен, като инжектирате контрастно 
вещество, за да потвърдите крайната позиция. Използвайки стандартни техники, инжектирайте материали до целевото място, 
докато не бъде постигната целта. Забележка: Ако усетите неочаквано напрежение по време на администрирането или 
въвеждането на емболични материали, лекарства или контрастно вещество и т.н. не продължавайте процедурата със сила. 
Сменете микрокатетъра с друг. В противен случай това може да причини повреждане на съдовете и/или на микрокатетъра. 

11.	 За да преместите или промените позицията на микрокатетъра, ОТКЛЮЧЕТЕ механизма за заключване преди да започнете 
придвижването, като преместите механизма към дисталния връх на корпуса на механизма, за да освободите напрежението 
от върха. Използвайте колелото за управление, за да преместите върха, така че да бъде в изправена позиция. Преместете 
микрокатетъра, както е необходимо. Забележка: Уверете се, че микрокатетърът е изцяло почистен и промит от 
контрастното вещество и/или емболичните материали, преди да продължите към следващата стъпка. 

12.	 По време на употребата мониторирайте непрекъснато поставянето и положението на микрокатетъра. 
ПОСТАВЯНЕ НА МИКРОКАТЕТЪРА БЕЗ ВОДАЧА: 
1.	 Поставете подходящ водещ катетър по стандартен метод. Въртящата се хемостазна клапа може да се свърже с луеров 

адаптер на водещия катетър за непрекъснато промиване на водещия катетър с физиологичен разтвор.
2.	 Завъртете колелото за управление на оперативната част според морфологията на съда и насочете управляемия връх към 

целевото място. Мониторирайте движението на микрокатетъра чрез флуороскопия. 
3.	 Регулирайте управляемия връх чрез колелото за управление, докато внимателно придвижвате оста на микрокатетъра 

навътре през съда. Проверявайте постепенно морфологията на съда чрез флуороскопия по време на придвижването.
4.	 В колелото за управление е вграден ограничител на напрежението, за да се предотврати счупването на жиците за движение. 

Ако се приложи напрежение, по-високо от определеното, ограничителят се активира, при което колелото започва да се върти 
свободно и се чува звук на изщракване. В такъв случай не завъртайте повече колелото, защото управляемият връх няма да 
се огъне повече от определеното. 

5.	 В случай, че има затруднение при достигането на целевото място, препоръчително е да използвате водач заедно с 
микрокатетъра. Това може да подобри селективността на съда. 

6.	 След като достигнете целевото място, администрирайте и/или инжектирайте емболичен материал, лекарство и/или 
контрастно вещество през конектора. 

7.	 За да завършите процедурата, завъртете колелото за управление, за да освободите управляемия връх от напрежение и да 
изправите извивката му. Не продължавайте да държите колелото. 

8.	 Внимателно отстранете микрокатетъра с помощта на флуорскопия. В противен случай това може да причини счупване на 
микрокатетъра и/или повреда на съдовете. 

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА НА АВТОМАТИЧЕН ИНЖЕКТОР С МИКРОКАТЕТЪРА: 
Може да се използва автоматичен инжектор, за да се въведе контрастно вещество през микрокатетъра, като 
се използват препоръчителните скорости на потока от таблица 1. Скоростта на потока зависи от фактори като 
вискозитета на контрастното вещество, който зависи от типа и температурата на веществото, модела и настройката 
на автоматичния инжектор и начина на свързване на инжектора към микрокатетъра. Посочените по-долу 
наблюдавани стойности на скоростта на потока са само справочни. 

ТАБЛИЦИ ЗА СКОРОСТТА НА ПОТОКА 

 Настройка за линейно увеличение 0,3 сек 

Микрокатетър 
Merit SwiftNINJA, 

размер на  
оста/върха 

Използваема 
дължина (cm) 

Контрастно 
вещество 

Съдържание 
на йод 

(Mg/ml) 

Вискозитет (cP) 
при 37°C 

Скорост на потока  
(mL/sec) 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

ТАБЛИЦИ ЗА СКОРОСТТА НА ПОТОКА (НЕПР.)

 Актуална доставка на контраст ml/sec с 
настройка за безопасност на налягането

Микрокатетър 
Merit SwiftNINJA, 

размер на  
оста/върха 

Използваема 
дължина (cm) 

Контрастно 
вещество 

Обем (ml) 6900 kPA (1000 psi) Мъртво 
пространство  

(Обем на 
засмукване) (ml)

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

РЕФЕРЕНТНИ ДАННИ 

1.	 Използван инжектор: MEDRAD MARK V 

2.	 Температура на контрастното вещество: 37°C 

3.	 Монитор на налягането на инжектиране / настройка на границата: 6900 kPa/1000 psi 

4.	 Величина на потока: ml/sec 

5.	 Линейно увеличение в секунди: 0,3 сек. 

ИНФОРМАЦИЯ ЗА СЪВМЕСТИМОСТ 

Каталожен номер Вътр. диаметър 
инчове и (mm) 

Външ. диаметър, 
проксимален 

(F/mm) 

Външ. диаметър, 
дистален 

(F/mm) 

Макс. водач 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

0,018”  
(0,46 mm) 

ИНФОРМАЦИЯ ЗА СЪВМЕСТИМОСТ (НЕПР.)

Каталожен номер Макс. размер на 
микросфера 

Макс. размер на 
намотка 

Препоръчителен 
водач 

Обем на катетъра 

MIV-20500 700 μm 0,018”  0,042" - 0,043" 
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 mL

РАЗМЕРИ ЗА ЕМБОЛИЗАЦИЯ 

Частици Сферични Спирали

≤ 710 μm емболични ≤ 700 μm микросфера 0,018”/ 0,46 mm 

3.	 Styr den styrbare spids ved at manipulere styreskiven, mens du omhyggeligt fremrykker mikrokateterets aksel ind igennem 
karrene. Kontroller gradvist karrets morfologi under fluoroskopi, mens du indfører.

4.	 En spændingsbegrænser er bygget i styreskiven for at forhindre, at artikulationstrådene bliver ødelagt. Anvendelse af 
drejningsmoment større end det angivne aktiverer spændingsbegrænseren, hvilket gør styreskiven drejningsfri og genererer en 
kliklyd. I så fald må du ikke øge drejningsmomentet yderligere, fordi den styrbare spids ikke vil bøje længere end angivet. 

5.	 I det tilfælde, hvor der er vanskeligheder med at nå målområdet, anbefales det at anvende en ledetråd i  kombination med 
mikrokateteret. Det kan forbedre karrets selektivitet. 

6.	 Efter at have nået målområdet skal du administrere og/eller injicere et embolisk materiale, medicin 
og/eller kontrastmiddel igennem stikket. 

7.	 For at fuldføre proceduren skal du manipulere styreskiven for at befri den styrbare spids fra spænding og rette dens kurve. Du må 
ikke fortsætte med at holde skiven. 

8.	 Fjern forsigtigt mikrokateteret under fluoroskopi. Ellers kan det medføre brud på mikrokateteret og/eller skader på kar. 
INSTRUKTION TIL BRUG AF MAGTINJEKTOR MED MIKROKATETERET: 
En magtinjektor kan anvendes til infusion af et kontrastmiddel igennem mikrokateteret ved anvendelse af de anbefalede 
strømningshastigheder i tabel 1. Strømningshastigheden afhænger af sådanne faktorer, som viskositeten af kontrastmidler, 
som varierer med typen og temperaturen af midlet, modellen og indstillingen af magtinjektoren, og hvordan injektoren er 
tilsluttet mikrokateteret. De observerede strømningshastigheder angivet nedenfor er kun til reference. 

STRØMNINGSTABELLER 

 Lineær stigning 0,3 sek. 

Merit SwiftNINJA 
mikrokatetersystem-

størrelse for aksel/
spids 

Brugbar 
længde (cm) 

Kontrastmiddel Jodindhold 
(mg/ml) 

Viskositet (cP) 
ved 37 °C 

Strømningshastighed 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

STRØMNINGSTABELLER (FORTS.)

 Faktisk kontrastlevering ml/sek. med 
sikkerhedstrykindstilling for

Merit SwiftNINJA 
mikrokatetersystem-

størrelse for aksel/
spids 

Brugbar 
længde (cm) 

Kontrastmiddel Volumen (ml) 6.900 kPA 
(1.000 psi)

Dødt rum 
(primingvolumen) (ml)

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

REFERENCEDATA 

1.	 Injektor anvendt: MEDRAD MARK V 

2.	 Temperatur i kontrastmiddel: 37 °C 

3.	 Injektionspressostat/-grænse: 6.900 kPA/1.000 psi 

4.	 Strømningsskala: ml/sek 

5.	 Lineær stigning i sekunder: 0,3 sek. 

OPLYSNINGER OM KOMPATIBILITET 

Katalognummer I.D. Tommer og mm. Y.D. Proksimal (F/mm) YD Distal  
(F/mm) 

Maks. ledetråd 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

0,018”  
(0,46 mm) 

OPLYSNINGER OM KOMPATIBILITET (FORTS.)

Katalognummer Maks. 
mikrosfærestørrelse 

Maks. spolestørrelse Anbefalet volumen af ledekateter 

MIV-20500 700 μm 0,018” 0,042" - 0,043"  
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 ml

EMBOLISK STØRRELSE 

Partikler Sfærisk Spoler

≤ 710 μm Embolisk ≤ 700 μm Mikrosfære 0,018”/ 0,46 mm 

Må ikke anvendes, hvis emballagen 
er beskadiget

Maks. ledetråd

Maks. indre diameter

Ikke-pyrogen

Maksimalt tryk

Lås

Låse op

Styrbar spids 

Placering af radiopakmarkør

Hydrofil belagt

OPIS: 
SwiftNINJA® firmy Merit to mikrocewnik wyposażony w sterowaną/wyginaną końcówkę dystalną. Mikrocewnik można 
wygiąć za pomocą pokrętła sterującego na uchwycie proksymalnym, które umożliwia operatorowi manipulowanie 
końcówką w zakresie do 180 stopni w przeciwnych kierunkach. Pokrętło sterujące i sterowana końcówka są połączone za 
pomocą dwóch przewodów roboczych. Przewody te znajdują się na obu bocznych ścianach korpusu mikrocewnika i łączą 
się w dystalnej części mikrocewnika. Jeden z przewodów napina się, obracając pokrętło sterujące w celu manipulowania 
kierunkiem końcówki. Po ustaleniu kierunku sterowanej końcówki można użyć blokady pokrętła sterującego, aby utrzymać 
zamierzony kierunek. 
Kanał mikrocewnika umożliwia zastosowanie sterowanych prowadników. Na dystalnej powierzchni mikrocewnika o 
długości 80 cm znajduje się hydrofilowa powłoka. Mikrocewnik jest wyposażony w dwa radiocieniujące znaczniki. Pierwszy 
z nich znajduje się w odległości około 0,5 mm w kierunku proksymalnym do końcówki dystalnej, a drugi około 14 mm od 
końcówki dystalnej. Znaczniki ułatwiają wizualizację fluoroskopową. Na proksymalnym końcu mikrocewnika znajduje się 
standardowy adapter Luer przeznaczony do mocowania akcesoriów. 
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: 
Mikrocewnik przeznaczony jest do ogólnego zastosowania wewnątrznaczyniowego i  można go umieszczać zarówno 
w  obwodowych, jak i  w  wieńcowych naczyniach krwionośnych. Po uzyskaniu dostępu do obszaru można używać 
mikrocewnika do kontrolowanego i selektywnego wlewu materiałów diagnostycznych, embolizacyjnych lub leczniczych 
do naczyń krwionośnych. Mikrocewnika nie należy używać w naczyniach mózgowych. 
PRZECIWWSKAZANIA: 
Brak znanych przeciwwskazań 
OSTRZEŻENIA: 
1.	 Wyrób ten może być używany wyłącznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik wykonywania przezskórnych zabiegów 

naczyniowych. Operatorzy powinni być dobrze przeszkoleni w zakresie użytkowania mikrocewnika i procedur embolizacji. 
2.	 Wprowadzenie mikrocewnika poza końcówkę prowadnika może doprowadzić do uszkodzenia naczynia.
3.	 W razie zaobserwowania nietypowego ruchu mikrocewnika lub jeśli sterowana końcówka zostanie wprowadzona do miejsca 

innego niż docelowe, należy natychmiast przerwać procedurę. Metodą fluoroskopową należy określić położenie sterowanej 
końcówki i ustalić przyczynę nieprawidłowego ruchu. W razie potrzeby zmienić położenie mikrocewnika. W razie utrzymywania 
się nieprawidłowości należy przerwać wprowadzanie, poluzować sterowaną końcówkę, odblokowując pokrętło sterujące i wygiąć 
prostą końcówkę za pomocą pokrętła sterującego. Ostrożnie wycofać wszystkie urządzenia, w tym mikrocewnik, z naczynia 
krwionośnego, aby zapobiec uszkodzeniu naczynia lub produktu. Skontrolować mikrocewnik i ustalić, na czym polega problem. Jeśli 
mikrocewnik będzie nieuszkodzony, należy wprowadzić go ponownie i wznowić procedurę. W przeciwnym razie należy wymienić 
mikrocewnik na nowy i wznowić procedurę. 

4.	 Ciśnienie dynamiczne podczas wlewu wykonywanego za pośrednictwem mikrocewnika nie powinno przekraczać 6900  kPa/1000 
psi. Ciśnienie przekraczające tę wartość maksymalną może spowodować rozerwanie mikrocewnika, co z  kolei może doprowadzić do 
wystąpienia uszczerbku na zdrowiu u pacjenta. Jeśli przepływ przez mikrocewnik okaże się utrudniony, nie należy próbować udrażniać 
kanału mikrocewnika poprzez wlew. Ciśnienie statyczne w  mikrocewniku nie powinno przekraczać 2068  kPa/300  psi. Ciśnienie 
przekraczające tę wartość maksymalną może spowodować rozerwanie mikrocewnika, co z  kolei może doprowadzić do wystąpienia 
uszczerbku na zdrowiu u pacjenta. Przed wznowieniem wlewu należy określić przyczynę niedrożności i  usunąć ją lub wymienić 
mikrocewnik na nowy. 

5.	 O ile to możliwe, należy unikać wprowadzania mikrocewnika przez metalowy kanał, np. stent. W przypadku stosowania z 
urządzeniem wykonanym z metalu należy zachować ostrożność w trakcie wprowadzania, aby upewnić się, że mikrocewnik nie 
styka się z metalem, co mogłoby doprowadzić do uszkodzenia powłoki i/lub ograniczenia zwilżenia. 

6.	 Do ułatwienia wprowadzenia materiałów embolizacyjnych nie należy stosować prowadnika. W przeciwnym wypadku może dojść 
do zablokowania prowadnika pomiędzy kanałem mikrocewnika, a materiałem embolizacyjnym i niepowodzenia embolizacji. 

7.	 W razie pęknięcia lub oddzielenia cewnika w naczyniu krwionośnym należy natychmiast przerwać procedurę. Należy ostrożnie 
usunąć wszystkie cewniki i urządzenia, w tym cewnik prowadzący. Metodą fluoroskopową należy potwierdzić, że w naczyniach 
krwionośnych nie ma pozostałości cewnika. W niektórych przypadkach pozostałości korpusu mikrocewnika mogą pozostać w 
zaworze cewnika prowadzącego z powodu korzystania z tego zaworu w trakcie wprowadzania. 

8.	 W przypadku zaobserwowania poszerzenia ściany mikrocewnika w trakcie iniekcji leku, środka kontrastującego lub materiału 
embolizacyjnego do mikrocewnika za pomocą strzykawki lub wstrzykiwacza, należy natychmiast przerwać procedurę. W 
przeciwnym wypadku może dojść do pęknięcia mikrocewnika. W razie zaobserwowania pęcherzyków powietrza w złączu 
mikrocewnika, należy usunąć je za pomocą strzykawki. W przeciwnym razie istnieje ryzyko zatoru powietrznego w naczyniach 
krwionośnych. Przed kontynuacją należy wymienić mikrocewnik na nowy. 

9.	 W przypadku wystąpienia nieoczekiwanego oporu lub ograniczenia przepływu przez mikrocewnik w trakcie podawania lub 
wprowadzania materiałów embolizacyjnych, leków lub środków kontrastujących nie wolno podejmować prób oczyszczenia kanału 
mikrocewnika przez podanie wlewu na siłę. Przed wznowieniem wlewu należy określić przyczynę niedrożności i  usunąć ją lub 
wymienić mikrocewnik na nowy. W przeciwnym razie może dojść do uszkodzenia naczynia lub produktu. 

10.	 Ciśnienie statyczne w mikrocewniku nie powinno przekraczać 2068 kPa/300 psi. Ciśnienie przekraczające tę wartość maksymalną 
może spowodować rozerwanie mikrocewnika, co z kolei może doprowadzić do wystąpienia uszczerbku na zdrowiu u pacjenta. 

11.	 Zawartość opakowania jest jałowa. Wyrób wysterylizowano z wykorzystaniem tlenku etylenu. 
12.	 Wyrób jest sterylny, jeśli opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone. 
13.	 Do stosowania wyłącznie u jednego pacjenta. Nie używać ponownie, nie przygotowywać do ponownego użycia ani nie sterylizować 

ponownie. Ponowne użycie, przygotowywanie do ponownego użycia lub ponowna sterylizacja mogą naruszyć integralność 
wyrobu lub spowodować jego uszkodzenie, co może z kolei skutkować uszczerbkiem na zdrowiu, chorobą lub zgonem pacjenta. 
Ponowne użycie, przygotowanie do ponownego użycia lub ponowna sterylizacja mogą także stwarzać ryzyko zanieczyszczenia 
wyrobu lub powodować u pacjenta zakażenie lub zakażenie krzyżowe, m.in. przenoszenie chorób zakaźnych pomiędzy pacjentami. 
Zanieczyszczenie wyrobu może prowadzić do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub śmierci pacjenta. 

14.	 Po użyciu produkt wraz z  opakowaniem należy zutylizować zgodnie z  przepisami obowiązującymi w  szpitalu, przepisami 
administracyjnymi lub przepisami ustanowionymi przez lokalne władze. 

15.	 Dopilnować, aby cewnik prowadzący nie wysunął się z  naczynia. Jeśli cewnik prowadzący wysunie się z  naczynia w  trakcie 
przemieszczania mikrocewnika i/lub prowadnika, może to prowadzić do zagięcia i/lub uszkodzenia układu mikrocewnika. 

16.	 Nie stosować wstrzykiwacza ciśnieniowego do podawania środków innych niż kontrastujące, ponieważ może dojść do zablokowania 
mikrocewnika. Graniczna wartość ciśnienia wstrzykiwania nie może przekraczać maksymalnej wartości dynamicznego ciśnienia 
wstrzykiwania wynoszącej 6900 kPa/1000 psi. Przekroczenie maksymalnej wartości dynamicznego ciśnienia wstrzykiwania może 
spowodować rozerwanie mikrocewnika. (Patrz: instrukcja stosowania wstrzykiwacza ciśnieniowego.) 

17.	 Mikrocewnika nie wolno zanurzać, przepłukiwać ani przecierać lekami zawierającymi rozpuszczalniki organiczne, takie jak alkohol 
do dezynfekcji. W przeciwnym razie może dojść do uszkodzenia produktu i/lub utraty zwilżenia. 

18.	 W przypadku korzystania z cewnika prowadzącego z zaworem nie wolno używać zaworu w trakcie wprowadzania mikrocewnika. W 
przeciwnym razie może dojść do uszkodzenia lub pęknięcia. 

19.	 Nie wolno podejmować prób ręcznego formowania końcówki mikrocewnika za pomocą ciepła, metalowych narzędzi formujących, 
ściskania, zginania ani zgniatania. W przeciwnym razie może dojść do pęknięcia sterowanej końcówki i/lub ograniczenia możliwości 
wygięcia. 

20.	 Nie wolno używać sterowanej końcówki, kiedy prowadnik znajduje się dystalnie do końcówki mikrocewnika. W przeciwnym razie 
może dojść do uszkodzenia naczynia krwionośnego i/lub pęknięcia końcówki prowadnika bądź mikrocewnika. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: 
1.	 : Zgodnie z  prawem federalnym USA niniejszy wyrób może być sprzedawany wyłącznie lekarzom lub na ich 

zamówienie. 
2.	 Przed podaniem materiałów embolizacyjnych należy upewnić się, że są one zgodne z mikrocewnikiem. 
3.	 Podczas używania mikrocewnika należy przez cały czas monitorować prędkość wlewu.
4.	 Przed wstrzyknięciem środka kontrastującego w celu wykonania angiografii należy upewnić się, że mikrocewnik nie jest zagięty ani 

zablokowany bądź skierowany do ściany naczynia. 
5.	 Na zewnętrznej powierzchni mikrocewnika znajduje się hydrofilowa powłoka pełniąca funkcję środka poślizgowego. Cewnik 

należy nawilżyć przed zdjęciem go ze spirali, na której został dostarczony, jak również nawilżać go podczas zabiegu, aby 
funkcja lubrykacyjna powłoki została zachowana. W  tym celu można podłączyć złączkę z  rozwidleniem pod stałą kroplówkę 
z fizjologicznym roztworem soli. 

6.	 Przed rozpoczęciem zabiegu cały sprzęt, który ma być w  jego trakcie wykorzystany, należy sprawdzić pod kątem właściwego 
działania i uszkodzeń. 

7.	 Przed użyciem należy sprawdzić, czy mikrocewnik nie jest skrzywiony ani zagięty. Każde uszkodzenie mikrocewnika może 
niekorzystnie wpłynąć na działanie wyrobu. 

8.	 Podczas pracy z mikrocewnikiem w trakcie zabiegu należy zachować ostrożność, aby ograniczyć możliwość przypadkowego 
rozerwania, zakrzywienia lub zagięcia cewnika. 

9.	 Po wprowadzeniu do ciała pacjenta mikrocewnikiem można poruszać wyłącznie pod kontrolą fluoroskopową. Nie wolno poruszać 
mikrocewnikiem bez jednoczesnego obserwowania zachowania końcówki. 

10.	 Nigdy nie wprowadzać ani nie usuwać wyrobów wykorzystywanych w obrębie naczyń krwionośnych, jeśli wyczuwalny jest opór. 
Należy najpierw określić przyczynę oporu w badaniu fluoroskopowym. Poruszanie mikrocewnikiem lub prowadnikiem pomimo 
wyczuwalnego oporu może doprowadzić do oderwania końcówki mikrocewnika lub prowadnika, uszkodzenia mikrocewnika lub 
perforacji naczynia. Ponieważ mikrocewnik można wprowadzać do wąskich rozgałęzień naczyń, należy regularnie sprawdzać, czy 
mikrocewnika nie wprowadzono na tyle daleko, że trudno będzie go usunąć. 

11.	 Zbyt mocne dokręcenie zastawki hemostatycznej na korpusie mikrocewnika może doprowadzić do uszkodzenia mikrocewnika. 
12.	 Należy przeczytać instrukcje producentów środków diagnostycznych, embolizacyjnych i leczniczych, które mają być podawane za 

pośrednictwem mikrocewnika i przestrzegać ich. 
13.	 Urządzenia nie wolno używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. 
14.	 Zużyć przed upływem daty ważności. 
15.	 Przechowywać w kontrolowanych warunkach w temperaturze pokojowej. 
16.	 Przed wstrzyknięciem leku i/lub środka kontrastującego do mikrocewnika za pomocą strzykawki lub wstrzykiwacza należy 

upewnić się, że dwa złącza są odpowiednio zamocowane. W przypadku korzystania z mechanicznego wstrzykiwacza należy 
wykorzystać przewód łączący o maksymalnym ciśnieniu znamionowym wynoszącym 6900 kPa/1000 psi. W przeciwnym razie 
może dojść do wycieku leku i/lub środka kontrastującego oraz do uszkodzenia strzykawki, wstrzykiwacza i/lub mikrocewnika. 

17.	 Materiałów embolizacyjnych, leków i środków kontrastujących nie należy podawać ani wprowadzać pod ciśnieniem. Prowadnika 
nie wolno wprowadzać do mikrocewnika, jeśli jego korpus jest zagięty lub skręcony. W przeciwnym razie może dojść do 
uszkodzenia mikrocewnika. 

18.	 W trakcie długotrwałych zabiegów wymagających rozległej manipulacji lub wielokrotnej wymiany prowadników należy często 
wymieniać mikrocewniki.

19.	 Nie wolno obracać mikrocewnika o więcej niż 5 pełnych obrotów w pozycji prostej, jeśli końcówka nie obraca się tak samo jak 
mikrocewnik, ponieważ może dojść do jego uszkodzenia.

MOŻLIWE POWIKŁANIA: 
Możliwe powikłania to między innymi: 

•	 Powikłania w miejscu dostępu •	 Niedrożność naczynia krwionośnego •	 Tętniak

•	 Zator •	 Skurcz naczynia krwionośnego •	 Tętniak rzekomy

•	 Perforacja naczynia krwionośnego •	 niedokrwienie; •	 Wahania ciśnienia tętniczego

•	 Ból i tkliwość •	 krwotok; •	 Nieregularny rytm serca

•	 Infekcja •	 Rozwarstwienie naczynia krwionośnego •	 Zakrzep

•	 Wstrząs •	 Reakcja alergiczna •	 Zgon

•	 Embolizacja w odcinku dystalnym •	 Zakrzepica

PRZYGOTOWANIE MIKROCEWNIKA: 
1.	 Stosując technikę aseptyczną, otworzyć hermetyczne opakowanie mikrocewnika. 
2.	 Podłączyć jałową strzykawkę napełnioną heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do złącza Luer umieszczonego na spirali, 

na którą nawinięto mikrocewnik. 

3.	 Wstrzyknąć roztwór w ilości odpowiedniej do zwilżenia powierzchni całego mikrocewnika, aby aktywować powłokę hydrofilową. 
Uwaga: powierzchnia mikrocewnika może wyschnąć po zdjęciu go ze spirali.Ponowne zwilżenie heparynizowanym roztworem 
soli fizjologicznej spowoduje przywrócenie właściwości hydrofilowych. 
a.	 Chwycić mikrocewnik za obsadkę i delikatnie wyjąć go z przewodu transportowego. 
b.	 Po zdjęciu mikrocewnika ze spirali, a  przed wprowadzeniem go do naczyń pacjenta należy obejrzeć mikrocewnik, aby 

upewnić się, że nie jest on uszkodzony. 
4.	 Aktywować funkcję sterowania/wyginania, uruchamiając pokrętło sterujące. Przytrzymać uchwyt i delikatnie pociągnąć pokrętło 

sterujące do złącza Luer do momentu, kiedy rozlegnie się kliknięcie. 

Uwaga: należy sprawdzić, czy słyszalne jest kliknięcie i czy sterowana końcówka porusza się odpowiednio. 
5.	 Wykonać badanie obrazowe docelowego naczynia krwionośnego za pomocą cewnika prowadzącego i środka kontrastującego, aby 

ustalić ścieżkę w naczyniu i zidentyfikować miejsce embolizacji. 
6.	 Podłączyć zastawkę hemostatyczną do adaptera bocznego mikrocewnika, usunąć całość powietrza i przepłukać heparynizowanym 

roztworem soli fizjologicznej. 
7.	 Ostrożnie wprowadzić prowadnik do mikrocewnika i całkowicie zamknąć zastawkę na prowadniku. 
PROCEDURA: 
1.	 Prawidłowo oczyścić i przepłukać cewnik prowadzący. 
2.	 Upewnić się, że końcówka mikrocewnika jest prosta, ponownie zwilżyć powierzchnię mikrocewnika i wprowadzić moduł 

mikrocewnika oraz prowadnika do cewnika prowadzącego przez zastawkę hemostatyczną (jeśli jest używana). 
3.	 Jeśli stosowana jest obrotowa zastawka hemostatyczna, należy dokręcić zastawkę na mikrocewniku na tyle mocno, 

aby uniemożliwić przepływ wsteczny, ale zachować możliwość poruszania mikrocewnikiem wewnątrz zastawki. 
Uwaga: w razie wystąpienia oporu należy przerwać i określić źródło oporu przed wprowadzeniem mikrocewnika. Uwaga: 
aby ułatwić manipulowanie mikrocewnikiem, jego proksymalnego odcinka nie pokryto powłoką, dzięki czemu nie wyślizguje się 
on z rąk. 

4.	 Pod kontrolą fluoroskopową wprowadzić moduł mikrocewnika do układu naczyniowego i wprowadzić go do wybranego miejsca 
w naczyniu krwionośnym. Uwaga: aby ułatwić manipulowanie mikrocewnikiem, jego proksymalnego odcinka nie pokryto 
powłoką, dzięki czemu nie wyślizguje się on z rąk. 

POZYCJONOWANIE MIKROCEWNIKA Z PROWADNIKIEM: 
1.	 Jeśli do wprowadzenia cewnika przez kanał cewnika prowadzącego wykorzystano prowadnik, należy wycofać prowadnik o 30 cm 

lub wyjąć prowadnik z cewnika przed zagięciem końcówki w celu manipulacji bezprzewodowej. 
2.	 Założyć odpowiedni cewnik prowadzący metodą standardową. Do adaptera typu Luer cewnika prowadzącego można podłączyć 

obrotową zastawkę hemostatyczną, aby móc przez cały czas płukać cewnik prowadzący fizjologicznym roztworem soli. 
3.	 Kontrolować sterowaną końcówkę, manipulując pokrętłem sterującym i jednocześnie ostrożnie wprowadzając korpus 

mikrocewnika przez naczynia krwionośne. W miarę wprowadzania pod kontrolą fluoroskopową należy sprawdzać morfologię 
naczynia krwionośnego. 

4.	 W pokrętło sterujące wbudowany jest ogranicznik napięcia, który zapobiega pęknięciu przewodów wyginających. Zastosowanie 
momentu obrotowego przekraczającego określoną wartość uruchamia ogranicznik napięcia, co sprawia, że pokrętło sterujące 
obraca się swobodnie i emituje kliknięcie. W takiej sytuacji nie należy przykładać momentu obrotowego, ponieważ sterowana 
końcówka nie zegnie się bardziej niż określono.

5.	 W razie wystąpienia nieoczekiwanego oporu w trakcie poruszania mikrocewnikiem należy przerwać poruszanie i potwierdzić 
położenie urządzenia metodą fluoroskopową po podaniu środka kontrastującego. Określić źródło oporu. Jeśli mikrocewnik jest 
uszkodzony, należy ostrożnie usunąć wszystkie urządzenia, w tym cewnik prowadzący. W przeciwnym razie może dojść do 
pęknięcia, oddzielenia i zablokowania cewnika i/lub urazu naczynia krwionośnego. Uwaga: przed próbą zagięcia dystalnej 
końcówki mikrocewnika należy wycofać prowadnik o około 30 cm. 

6.	 Ostateczną pozycję cewnika ustala się poprzez wielokrotne wprowadzanie prowadnika i mikrocewnika na niewielką odległość do 
momentu, kiedy znajdą się one w pożądanym położeniu, które należy następnie potwierdzić metodą fluoroskopową. 

7.	 Należy potwierdzić, że cewnik prowadzący znajduje się jak najbliżej docelowego miejsca embolizacji. Ponownie potwierdzić 
ścieżkę w naczyniach krwionośnych prowadzącą do docelowego miejsca embolizacji. Pod kontrolą fluoroskopową należy użyć 
pokrętła sterującego do ostrożnego manipulowania końcówką mikrocewnika według potrzeb, aby dotrzeć do docelowego miejsca 
embolizacji. 

8.	 Jeśli pożądana jest krzywizna końcówki, należy manipulować kształtem końcówki, obracając pokrętło sterujące do momentu 
uzyskania pożądanego kształtu. Zablokować zagiętą pozycję końcówki, przesuwając małą, białą blokadę sterowania na uchwycie 
w kierunku złącza Luer. Uwaga: należy pamiętać o konieczności odblokowania blokady sterowania, aby poluzować końcówkę 
przed przystąpieniem do poruszania urządzeniem. 

9.	 Potwierdzić położenie mikrocewnika, podając środek kontrastujący w iniekcji, aby upewnić się, że końcówka nie jest skierowana 
do ściany naczynia. Przygotować materiały embolizacyjne lub leki, które mają zostać wstrzyknięte za pomocą mikrocewnika. 

10.	 Wyjąć prowadnik z mikrocewnika. Upewnić się, że kanał mikrocewnika jest otwarty, wstrzykując środek kontrastujący, aby 
potwierdzić ostateczne położenie. Za pomocą standardowych technik wstrzyknąć materiały do miejsca docelowego do 
momentu uzyskania zamierzonego efektu. Uwaga:  w  przypadku wystąpienia nieoczekiwanego oporu w trakcie podawania 
lub wprowadzania materiałów embolizacyjnych, leków i środków kontrastujących, nie wolno kontynuować procedury na siłę. 
Wymienić mikrocewnik na nowy.W przeciwnym razie może dojść do uszkodzenia naczyń krwionośnych i/lub mikrocewnika. 

11.	 Aby poruszyć lub przemieścić cewnik, przed przystąpieniem do poruszania należy ODBLOKOWAĆ pokrętło sterujące, przesuwając 
blokadę w kierunku dystalnej końcówki obudowy, aby zwolnić napięcie końcówki. Użyć pokrętła sterującego do zmiany położenia 
końcówki do momentu, kiedy będzie prosta. Przesunąć mikrocewnik według potrzeb. Uwaga: przed przejściem do kolejnego 
etapu należy upewnić się, że mikrocewnik został oczyszczony i przepłukany za pomocą środka kontrastującego i/lub materiałów 
embolizacyjnych. 

12.	 Podczas używania mikrocewnika należy stale monitorować proces jego umieszczania i jego położenie. 
POZYCJONOWANIE MIKROCEWNIKA BEZ PROWADNIKA: 
1.	 Założyć odpowiedni cewnik prowadzący metodą standardową. Do adaptera typu Luer cewnika prowadzącego można podłączyć 

obrotową zastawkę hemostatyczną, aby móc przez cały czas płukać cewnik prowadzący fizjologicznym roztworem soli.
2.	 Manipulować pokrętłem sterującym części roboczej zgodnie z morfologią naczynia krwionośnego i kierować sterowaną końcówkę 

do miejsca docelowego. Monitorować ruch mikrocewnika metodą fluoroskopową. 
3.	 Kontrolować sterowaną końcówkę, manipulując pokrętłem sterującym i jednocześnie ostrożnie wprowadzając korpus 

mikrocewnika przez naczynia krwionośne. W miarę wprowadzania pod kontrolą fluoroskopową należy sprawdzać morfologię 
naczynia krwionośnego.

4.	 W pokrętło sterujące wbudowany jest ogranicznik napięcia, który zapobiega pęknięciu przewodów wyginających. Zastosowanie 
momentu obrotowego przekraczającego określoną wartość uruchamia ogranicznik napięcia, co sprawia, że pokrętło sterujące 
obraca się swobodnie i emituje kliknięcie. W takiej sytuacji nie należy przykładać momentu obrotowego, ponieważ sterowana 
końcówka nie zegnie się bardziej niż określono. 

5.	 W przypadku trudności z dotarciem do miejsca docelowego zaleca się zastosowanie prowadnika w kombinacji z mikrocewnikiem. 
Może to zwiększyć selektywność naczynia. 

6.	 Po dotarciu do miejsca docelowego podać i/lub wstrzyknąć materiał embolizacyjny, lek i/lub środek kontrastujący przez złącze. 
7.	 Aby zakończyć procedurę, należy manipulować pokrętłem sterującym, aby poluzować sterowaną końcówkę i wyprostować ją. Nie 

przytrzymywać pokrętła. 
8.	 Ostrożnie wycofać mikrocewnik pod kontrolą fluoroskopową. W przeciwnym razie może dojść do pęknięcia mikrocewnika i/lub 

uszkodzenia naczyń. 
INSTRUKCJA STOSOWANIA WSTRZYKIWACZA CIŚNIENIOWEGO Z MIKROCEWNIKIEM: 
Do podawania środka kontrastującego przez mikrocewnik można używać wstrzykiwacza ciśnieniowego. Należy zastosować 
zalecane natężenia przepływu, jak podano w tabeli 1. Natężenie przepływu zależy od takich czynników, jak lepkość środka 
kontrastującego (która z kolei zależy od jego typu i temperatury), model i ustawienia wstrzykiwacza ciśnieniowego oraz 
sposób podłączenia wstrzykiwacza do mikrocewnika. Podane niżej obserwowane prędkości przepływu mają charakter 
wyłącznie referencyjny. 

TABELE NATĘŻENIA PRZEPŁYWU 

 Ustawienie wzrostu liniowego 0,3 s 

Rozmiar cewnika 
SwiftNINJA firmy 

Merit, korpus/
końcówka 

Możliwa do 
wykorzystania 
długość (cm) 

Środek 
kontrastujący 

Zawartość jodu 
(mg/ml) 

Lepkość (cP) 
przy 37°C 

Natężenie przepływu 
(ml/s) 

2,9F/2,4F 125 Isovue (jopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9F/2,4F 125 Isovue (jopamidol) 370 9,4 3,0 

TABELE NATĘŻENIA PRZEPŁYWU (C.D.)

 Rzeczywista prędkość podawania środka 
kontrastującego ml/s przy granicznej 

wartości ciśnienia ustawionej na

Rozmiar cewnika 
SwiftNINJA firmy 

Merit, korpus/
końcówka 

Możliwa do 
wykorzystania 
długość (cm) 

Środek 
kontrastujący 

Objętość (ml) 6900 kPa (1000 psi) Objętość martwa 
(objętość zalewania) 

(ml)

2,9F/2,4F 125 Isovue (jopamidol) 10 5,2 0,49

2,9F/2,4F 125 Isovue (jopamidol) 10 2,2 0,49

DANE REFERENCYJNE 

1.	 Stosowany wstrzykiwacz: MEDRAD MARK V 

2.	 Temperatura środka kontrastującego: 37°C 

3.	 Monitor ciśnienia wstrzykiwania/wartość graniczna: 6900 kPa/1000 psi 

4.	 Jednostka pomiaru przepływu: ml/s 

5.	 Czas liniowego wzrostu prędkości przepływu w sekundach: 0,3 sekundy 

INFORMACJE DOTYCZĄCE ZGODNOŚCI 

Numer katalogowy Śr. wewn. Cale i (mm) Śr. zewn. cz. proks. 
(F/mm) 

Śr. zewn. cz. 
dyst. (F/mm) 

Maks. średnica 
prowadnika 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

 2,9 F  
(0,97 mm) 

2,4 F  
(0,80 mm)

 0,018”  
(0,46 mm) 

INFORMACJE DOTYCZĄCE ZGODNOŚCI (C.D.)

Numer katalogowy Maks. średnica 
mikrosfery 

Maks. wielkość spirali Zalecany prowadnik Obj. cewn. 

MIV-20500 700 μm 0,018”  0,042"–0,043" 
(1,07–1,09 mm)

0,49 ml

ROZM. MAT. EMBOLIZACYJNEGO 

Cząstki Sfery Spirale

 ≤710 μm mat. 
embolizacyjny 

≤700 μm mikrosfery 0,018”/0,46 mm 

Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone

Maks. średnica prowadnika

Maks. śr. wewn.

Wyrób niepirogenny

Ciśnienie maksymalne

Zablokować

Odblokować

Sterowana końcówka 

Umieszczenie znacznika 
radiocieniującego

Z powłoką hydrofilową

AÇIKLAMA: 
Merit SwiftNINJA® yönlendirilebilir/eklemli distal uca sahip bir mikrokateterdir. Artikülasyon, proksimal tutma yerinde 
bulunan ve operatörün ucu ters yönlerde 180 dereceye kadar elle idare etmesine olanak sağlayan bir yönlendirme kadranı 
aracılığıyla sağlanır. Yönlendirme kadranı ve yönlendirilebilir uç iki işletim teli aracılığıyla bağlıdır. Teller mikrokateter 
şaftının her iki lateral duvarında bulunur ve distal mikrokateterde bir bağlantı noktası vardır. Uç yönünün idaresi için 
yönlendirme kadranını döndürmek suretiyle iki telden birine gerilim uygulanır. Yönlendirilebilir ucun yönüne karar 
verildiğinde, yönlendirme kadranının kilidi kullanılarak istenen yön muhafaza edilebilir. 
Mikrokateter lümeni yönlendirilebilir kılavuz tellere uygundur. Distal 80  cm mikrokateter yüzeyine hidrofilik kaplama 
uygulanır. Mikrokateterin, birincisi distal uca yaklaşık 0,5 mm proksimal bulunan ve ikincisi de distal uçtan yaklaşık 14 mm 
mesafede bulunan iki radyopak markör bandı vardır. Markör bantları floroskopik görüntülemeyi kolaylaştırır. Mikrokateterin 
proksimal ucunda aksesuarların takılması için standart bir Lüer adaptör bulunur. 
KULLANIM ENDIKASYONLARI: 
Mikrokateter, periferik ve koroner vaskülatür dahil genel intravasküler kullanım için endikedir. Seçilen alt bölgeye erişim 
sonrasında Mikrokateter tanı amaçlı, embolik veya tedavi amaçlı materyallerin damarlara kontrollü ve seçici infüzyonu için 
kullanılabilir. Mikrokateter beyin damarlarında kullanılmamalıdır. 
KONTRENDIKASYONLAR: 
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur 
UYARILAR: 
1.	 Bu cihaz sadece perkütan intravasküler teknik ve prosedürlerde eğitimli hekimler tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 

Operatörler mikrokateter kullanımı ve embolizasyon prosedürleri konusunda iyi eğitimli olmalıdır. 
2.	 Mikrokateterin kılavuz telin ucundan öteye geçecek şekilde ilerletilmesi damar travmasına neden olabilir.
3.	 Mikrokateter hareketinde herhangi bir anormallik gözlemlenirse veya yönlendirilebilir uç hedef bölge dışında bir konuma sokulursa 

prosedürü derhal durdurun. Yönlendirilebilir ucun konumunu ve yanlış yönlendirmenin nedenini floroskopi altında tespit edin. 
Gerekirse mikrokateteri yeniden konumlandırın. Anormallik halen sürecek olursa giriş işlemini durdurun; yönlendirme kadranının 
kilidini açarak yönlendirilebilir uç üzerindeki gerilimi rahatlatın ve yönlendirme kadranı aracılığıyla düz bir uca artiküle edin. Damar 
veya ürün hasarını önlemek için mikrokateter dahil tüm cihazları damardan dikkatli bir şekilde çıkarın. Mikrokateteri muayene 
edin ve sorunu tespit edin. Mikrokateter hasarsız duruyorsa yeniden giriş yapın ve prosedürü sürdürün. Aksi takdirde mikrokateteri 
değiştirin ve prosedüre öyle devam edin. 

4.	 Bu mikrokateterle infüzyon dinamik basıncı 6.900 kPa/1.000 psi değerini aşmamalıdır. Bunun üzerindeki infüzyon basıncı 
mikrokateterin yırtılmasına ve hastanın yaralanmasına yol açabilir. Mikrokateter içindeki akış kısıtlanırsa mikrokateter lümenini 
infüzyon ile temizlemeye çalışmayın. Bu mikrokateterle statik basınç 2.068 kPa/300 psi değerini aşmamalıdır. Bunun üzerindeki 
statik basınç mikrokateterin yırtılmasına ve hastanın yaralanmasına yol açabilir. İnfüzyona devam etmeden önce tıkanıklığın 
nedenini belirleyip giderin veya mikrokateteri yeni bir mikrokateter ile değiştirin. 

5.	 Mümkünse, mikrokateteri stent gibi bir metal lümenin içinden geçirmekten kaçının. Metal ile kullanılırsa, mikrokateterin 
kaplamaya zarar verebilecek ve/veya kayganlığı azaltabilecek metal ile temas etmemesini sağlamak için ilerletme sırasında dikkatli 
olun. 

6.	 Embolik materyallerin girişini kolaylaştırmak için kılavuz tel kullanmayın. Aksi halde, kılavuz telin mikrokateter lümeni ile embolik 
materyaller arasına sıkışmasına neden olarak embolizasyon başarısızlığına yol açabilir. 

7.	 Kateterin vaskülatürde kırılması veya ayrılması durumunda prosedürü derhal durdurun. Kılavuz kateter dahil tüm kateterleri ve 
cihazları dikkatli bir şekilde çıkarın. Damarlarda hiçbir kateter kalıntısı bulunmadığını floroskopi altında teyit edin. Bazı durumlarda, 
giriş sırasında vananın kullanımı nedeniyle kılavuz kateterin vanasında mikrokateter şaftı kalıntısı kalabilir. 

8.	 Mikrokateterin içine şırınga veya enjektör ile ilaç, kontrast madde veya embolik enjeksiyonu sırasında mikrokateter duvarında 
genleşme gözlemlenmesi durumunda prosedürü derhal durdurun. Aksi takdirde mikrokateter kırılabilir. Mikrokateterin 
konektöründe hava kabarcıkları gözlemlenirse, şırınga vs. yardımıyla tüm hava kabarcıklarını çıkarın. Aksi takdirde bu durum 
damarlarda hava embolisi riskine yol açabilir. İşleme devam etmeden önce mikrokateteri yeni bir mikrokateter ile değiştirin. 

9.	 Embolik materyallerin, ilaçların veya kontrast maddenin uygulanması veya girişi sırasında beklenmedik herhangi bir direnç 
hissedilirse veya mikrokateterin içinden akış kısıtlı hale gelirse, zorlama infüzyon ile mikrokateter lümenini temizlemeye çalışmayın. 
İnfüzyona devam etmeden önce tıkanıklığın nedenini belirleyip giderin veya mikrokateteri yeni bir mikrokateter ile değiştirin; aksi 
takdirde damarda veya üründe hasar oluşabilir. 

10.	 Bu mikrokateterle statik basınç 2.068 kPa/300 psi değerini aşmamalıdır. Bunun üzerindeki statik basınç mikrokateterin yırtılmasına 
ve hastanın yaralanmasına yol açabilir. 

11.	 İçerik etilen oksit (ETO) prosesi kullanılarak steril halde sağlanır. 
12.	 Ambalaj açılmamış ve hasar görmemişse sterildir. 
13.	 Yalnızca tek hastada kullanım içindir. Tekrar kullanmayın, tekrar işlemden geçirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar 

kullanmak, tekrar işlemden geçirmek veya tekrar sterilize etmek cihazın yapısal bütünlüğü için tehlike oluşturabilir ve/veya 
akabinde hastanın zarar görmesi, hastalanması veya ölümüyle sonuçlanabilecek şekilde cihazın bozulmasına yol açabilir. Tekrar 
kullanım, tekrar işlemden geçirme veya tekrar sterilizasyon ayrıca cihazda kontaminasyon riski oluşturabilir ve/veya enfeksiyöz 
hastalıkların bir hastadan diğerine bulaştırılması dahil fakat bununla sınırlı olmamak üzere hastada enfeksiyona veya çapraz 
enfeksiyona neden olabilir. Cihazın kontamine olması hastanın zarar görmesine, hastalanmasına veya ölümüne neden olabilir. 

14.	 Kullanım sonrasında, ürün ve ambalajını hastane, idari ve/veya yerel yönetim politikaları doğrultusunda imha edin. 
15.	 Kılavuz kateterin damardan dışarı kaymadığından emin olun. Mikrokateter ve/veya kılavuz tel sistemi hareket ettirildiğinde kılavuz 

kateter damardan çıkarsa, bu durum mikrokateter sisteminde dolaşmaya ve/veya hasara neden olabilir. 
16.	 Mikrokateter tıkanabileceği için kontrast madde dışındaki maddelerin infüzyonu için elektrikli enjektör kullanmayın. Enjeksiyon 

basıncının güvenlik ayarı maksimum dinamik enjeksiyon basıncı olan 6.900  kPa/1.000  psi değerini aşmamalıdır. Maksimum 
dinamik enjeksiyon basıncının üzerindeki enjeksiyon basıncı mikrokateterin yırtılmasına neden olabilir. (Elektrikli Enjektör Kullanma 
Talimatlarına bakın) 

17.	 Mikrokateteri dezenfeksiyon amacıyla alkol gibi organik çözücü içeren herhangi bir ilaca daldırmayın, böyle bir ilaç uygulamayın 
veya böyle bir ilaçla silmeyin. Aksi takdirde, üründe hasara ve/veya kayganlık kaybına neden olabilir. 

18.	 Vanalı bir kılavuz kateter kullanılıyorsa mikrokateterin girişi sırasında vanayı kullanmayın; aksi takdirde hasar veya kırılma meydana 
gelebilir. 

19.	 Mikrokateter ucunu ısı, metal şekil verme aleti, sıkıştırma, bükme veya ezme yoluyla manuel olarak önceden şekillendirmeye 
çalışmayın; aksi takdirde yönlendirilebilir uçta kırılma ve/veya artikülasyonda düşüş olabilir. 

20.	 Bir kılavuz tel mikrokateter ucuna distal konumlandırılmış haldeyken yönlendirilebilir ucu kullanmayın; aksi takdirde vasküler hasar 
ve/veya telin ucunda ya da mikrokateter ucunda kırılma olabilir. 

ÖNLEMLER: 
1.	 	Reçeteye Tabidir: Federal Yasa (ABD) bu cihazın satışını bir hekime veya hekim siparişiyle yapılacak şekilde kısıtlar. 
2.	 Kullanımdan önce embolik materyalin mikrokateter ile uyumluluğunu kontrol edin. 
3.	 Mikrokateteri kullanırken infüzyon hızlarını daima izleyin.
4.	 Anjiyografi için kontrast enjekte ederken mikrokateterin bükülü, tıkalı veya damar duvarına yönelik olmadığından emin olun. 
5.	 Mikrokateter, kateterin dışında kaygan hidrofilik bir kaplamaya sahiptir. Kaygan olabilmesi için taşıyıcısından çıkarırken ve 

prosedür sırasında ıslak tutulmalıdır. Bu, Y konektörü sürekli salin damlalığına bağlanarak sağlanabilir. 
6.	 Bir prosedür öncesinde, prosedür için kullanılacak tüm ekipman doğru çalıştığının ve bütünlüğün doğrulanması için dikkatle 

incelenmelidir. 
7.	 Kullanım öncesinde mikrokateteri tüm eğilme ve bükülmelere karşı inceleyin. Mikrokateterdeki herhangi bir hasar istenen 

performans özelliklerini azaltabilir. 
8.	 Yanlışlıkla kırılma, eğilme veya bükülme olasılığını azaltmak için prosedür sırasında mikrokateteri kullanırken özen gösterin. 
9.	 Mikrokateter vücut içindeyken sadece floroskopi altında hareket ettirilmelidir. Ortaya çıkan uç tepkisini gözlemlemeden 

mikrokateteri hareket ettirmeye çalışmayın. 
10.	 Bir intravasküler cihazı, nedeni floroskopi altında belirlenene kadar direnç karşısında asla ilerletmeyin veya geri çekmeyin. 

Mikrokateterin veya kılavuz telin direnç karşısında hareketi mikrokateter veya kılavuz tel ucunun ayrılmasına, mikrokateter 
hasarına veya damar perforasyonuna neden olabilir. Mikrokateter dar alt seçici vaskülatüre ilerletilebileceği için mikrokateterin 
çıkarılmasına engel olacak kadar ilerletilmediğinden sık sık emin olun. 

11.	 Hemostatik valfin Mikrokateter şaftı üzerine aşırı sıkılması kateter hasarıyla sonuçlanabilir. 
12.	 Bu mikrokateter ile kullanılabilecek tanı amaçlı, embolik veya tedavi amaçlı maddeler için üreticinin Kullanım Talimatlarını okuyun 

ve bunlara uyun. 
13.	 Açılmış veya hasar görmüş ambalajları kullanmayın. 
14.	 “Son Kullanma” tarihinden önce kullanın. 
15.	 Kontrollü oda sıcaklığında saklayın. 
16.	 Mikrokatetere şırınga veya enjektör ile ilaç ve/veya kontrast madde enjekte etmeden önce iki konektörün birbirine sağlamca 

takıldığından emin olun. Mekanik enjektör kullanılıyorsa, maksimum 6.900  kPa/1.000  psi basınç oranına göre oranlanmış bir 
bağlantı borusu kullanın; aksi takdirde ilaç ve/veya kontrast madde sızıntısına ve/veya şırınga, enjektör ve/veya mikrokateter 
hasarına neden olabilir. 

17.	 Embolik materyalleri, ilaçları ve kontrast maddeyi vs. basınçla uygulamayın veya içeri vermeyin ya da mikrokateter şaftı bükülmüş 
veya burulmuş ise mikrokateterin içine kılavuz tel sokmayın. Aksi takdirde mikrokateterde hasara neden olabilir. 

18.	 Fazla miktarda hareket veya birden çok kılavuz tel değişimi gerektiren uzun prosedürler sırasında mikrokateterleri sık sık değiştirin.
19.	 Mikrokateterde hasar oluşabileceği için, uç dönmüyorsa mikrokateteri düz pozisyonda 5 tam dönüşten fazla döndürmeyin.
OLASI KOMPLIKASYONLAR: 
Olası komplikasyonlar aşağıdakileri içerir, ancak bunlarla sınırlı değildir: 

•	 Giriş yerinde komplikasyonlar •	 Damar oklüzyonu •	 Anevrizma

•	 Emboli •	 Damar Spazmı •	 Psödoanevrizma

•	 Damar perforasyonu •	 İskemi •	 Kan basıncında dalgalanma

•	 Ağrı ve hassasiyet •	 Hemoraji •	 Düzensiz kalp ritimleri

•	 Enfeksiyon •	 Damar Diseksiyonu •	 Trombüsler

•	 Şok •	 Alerjik reaksiyon •	 Ölüm

•	 Distal embolizasyon •	 Vasküler tromboz

MİKROKATETERİ HAZIRLARKEN: 
1.	 Aseptik teknik kullanarak mikrokateterin mühürlü ambalajını açın. 
2.	 Heparinize salin solüsyonu ile dolu bir steril şırıngayı mikrokateter tutucunun lüer kilit bağlantısına bağlayın. 

3.	 Hidrofilik kaplamayı aktive etmek için mikrokateterin yüzeyinin tamamını ıslatmaya yetecek kadar solüsyon enjekte edin. Not: 
Mikrokateterin yüzeyi, tutucudan çıkarıldıktan sonra kuruyabilir. Heparinize salin ile ek ıslatma hidrofilik etkiyi yenileyecektir. 
a.	 Mikrokateteri göbeğinden kavrayın ve taşıma borusundan yavaşça çıkarın. 
b.	 Mikrokateteri tutucudan çıkardıktan sonra insersiyon öncesinde mikrokateteri inceleyerek hiçbir hasar olmadığını 

doğrulayın. 
4.	 Yönlendirme kadranını devreye alarak yönlendirme/artikülasyon özelliğini aktif hale getirin. Tutacağı tutun ve işitilebilir bir 

tıklama sesi duyuncaya kadar beyaz yönlendirme kadranını lüer konektörüne doğru yavaşça çekin. 

Not: Tıklama sesinin duyulduğunu ve Yönlendirilebilir Ucun uygun şekilde hareket ettiğini kontrol edin 
5.	 Embolizasyon amaçlı vaskülatür yollarını ve bölgesini belirlemek için, kontrast madde ile kılavuz kateterden hedef vaskülatürü 

görüntüleyin. 
6.	 Mikrokatetere yan kol adaptörlü bir hemostaz valfi bağlayın, tüm havayı boşaltın ve heparinize salin ile yıkayın. 
7.	 Kılavuz teli dikkatli bir şekilde mikrokateterin içine sokun ve kılavuz tel etrafında valfi tamamen kapatın. 
PROSEDÜR KULLANIMI: 
1.	 Kılavuz kateteri uygun şekilde temizleyin ve yıkayın. 
2.	 Mikrokateter ucunun düz olduğundan emin olun; mikrokateter yüzeyini yeniden ıslatın ve mikrokateter ile kılavuz tel düzeneğini 

hemostaz valfi (kullanılıyorsa) aracılığıyla kılavuz kateterin içine yerleştirin. 
3.	 Döner hemostatik valf kullanılıyorsa, geri akmayı engellemek için valfi mikrokateter etrafında sıkın, ancak mikrokateterin valf 

içinde bir miktar hareketine izin verin. Not: Dirençle karşılaşılırsa durun ve mikrokateteri ilerletmeden önce direncin kaynağını 
tespit edin. Not: Mikrokateter kullanımını kolaylaştırmak amacıyla mikrokateterin proksimal kısmı kaymadan tutulmasını 
sağlayacak şekilde kaplamasızdır. 

4.	 Floroskopi kullanarak mikrokateter düzeneğini vasküler sisteme sokun ve düzeneği seçilen vasküler bölgeye ilerletin. Not: 
Mikrokateter kullanımını kolaylaştırmak amacıyla mikrokateterin proksimal kısmı kaymadan tutulmasını sağlayacak şekilde 
kaplamasızdır. 

KILAVUZ TEL İLE MİKROKATETERİN KONUMLANDIRILMASI: 
1.	 Kateteri kılavuz kateter lümeninden geçirerek ilerletmek için kılavuz tel kullanıldıysa, telsiz idare için uç artikülasyonu öncesinde 

kılavuz teli 30 cm geri çekin veya kılavuz teli kateterden çıkarın. 
2.	 Standart teknik kullanarak uygun kılavuz kateteri yerleştirin. Kılavuz kateteri sürekli olarak salin ile yıkamak için döner bir 

hemostaz valfi kılavuz kateter lüer adaptörüne bağlanabilir. 
3.	 Yönlendirme kadranını elle idare ederek yönlendirilebilir ucu kontrol ederken, mikrokateter şaftını damalar yoluyla dikkatli bir 

şekilde ilerletin. İlerlettiğiniz sırada floroskopi altında damar morfolojisini adım adım kontrol edin. 
4.	 Artikülasyon tellerinin kopmasını önlemek için yönlendirme kadranının yapısında bir gerilim sınırlayıcı bulunmaktadır. 

Belirtilenden büyük tork uygulanması gerilim sınırlayıcıyı etkinleştirir ve böylece yönlendirme kadranının serbestçe dönerek bir 
tıklama sesi çıkarması sağlanır. Böyle bir durumda, yönlendirilebilir uç belirtilenden fazla bükülmeyeceğinden daha fazla tork 
uygulamayın.

5.	 Mikrokateterin hareketi sırasında beklenmedik bir direnç hissedilirse hareketi durdurun ve floroskopi altında kontrast madde ile 
konumlandırmayı teyit edin. Direncin kaynağını tespit edin. Mikrokateter hasarlıysa, kılavuz kateter dahil tüm cihazları dikkatli 
bir şekilde çıkarın. Aksi takdirde, kateterde kopma, ayrılma ve alıkonma olabilir ve/veya damarlarda zedelenme meydana gelebilir. 
Not: Mikrokateter distal ucunun artikülasyonunu denemeden önce teli yaklaşık 30 cm geri çekin. 

6.	 Nihai konumlandırma kılavuz tel ve mikrokateterin istenen konum elde edilene kadar kısa ilerlemeleri ile elde edilir, ardından 
floroskopik görüntüleme ile doğrulanır. 

7.	 Kılavuz kateter yerleşiminin hedef embolizasyon bölgesine en yakın olduğunu teyit edin. Hedef embolizasyon bölgesine giden 
vaskülatür yolunu tekrar teyit edin. Floroskopi altında, yönlendirme kadranını kullanarak mikrokateter ucunu hedef embolizasyon 
bölgesine ulaşmak için gerektiği kadar dikkatli bir şekilde idare edin. 

8.	 Uç eğriliği istenirse, istenen şekil elde edilinceye kadar yönlendirme kadranını döndürmek suretiyle uç şeklini elle işleyin. Tutma 
yeri üzerindeki küçük beyaz yönlendirme kilidini lüer konektörüne doğru sürerek uç eğriliğini uygun konumda kilitleyin. Not: 
Hareket ettirmeyi denemeden önce şeklin serbest kalmasını sağlamak için yönlendirme kilidini kaldırdığınızdan emin olun. 

9.	 Ucun damar duvarına yönelmediğinden emin olmak için kontrast enjeksiyon ile mikrokateterin yerleşimini teyit edin ve 
mikrokateterden enjekte edilecek embolik materyalleri veya ilaçları hazırlayın. 

10.	 Kılavuz teli mikrokateterden çıkarın. Nihai konumlandırmayı teyit etmek için, kontrast enjekte ederek mikrokateter lümeninin 
açık olduğundan emin olun. Standart tekniklerin kullanımıyla, hedefe ulaşılıncaya kadar materyalleri hedef konuma enjekte edin. 
Not: Embolik materyallerin, ilaçların ve kontrast maddenin vs. uygulanması veya girişi sırasında beklenmedik herhangi bir direnç 
hissedilirse, prosedüre zorlayarak devam etmeyin. Mikrokateteri başka bir mikrokateter ile değiştirin. Aksi takdirde damarlarda ve/
veya mikrokateterde zedelenmeye neden olabilir. 

11.	 Mikrokateteri hareket ettirmek veya yeniden konumlandırmak için, hareket ettirme girişiminde bulunmadan önce kilidi 
yönlendirme gövdesinin distal ucuna doğru sürerek yönlendirme KİLİDİNİ AÇIN ve böylece uç üzerindeki gerilimi rahatlatın. Ucu düz 
oluncaya dek yeniden konumlandırmak için yönlendirme kadranını kullanın. Mikrokateteri istenen şekilde hareket ettirin. Not: 
Sonraki adıma geçmeden önce mikrokateterdeki kontrast maddenin ve/veya embolik materyallerin tamamen temizlendiğinden 
ve yıkandığından emin olun. 

12.	 Mikrokateterin yerleşimini ve kullanım sırasında konumunu sürekli olarak izleyin. 
KILAVUZ TEL OLMADAN MİKROKATETERİN KONUMLANDIRILMASI: 
1.	 Standart teknik kullanarak uygun kılavuz kateteri yerleştirin. Kılavuz kateteri sürekli olarak salin ile yıkamak için döner bir 

hemostaz valfi kılavuz kateter lüer adaptörüne bağlanabilir.
2.	 İşletim kısmının yönlendirme kadranını damar morfolojisine uygun olarak elle idare edin ve yönlendirilebilir ucu hedef bölgeye 

doğru yönlendirin. Mikrokateter hareketini floroskopi altında izleyin. 
3.	 Yönlendirme kadranını elle idare ederek yönlendirilebilir ucu kontrol ederken, mikrokateter şaftını damalar yoluyla dikkatli bir 

şekilde ilerletin. İlerlettiğiniz sırada floroskopi altında damar morfolojisini adım adım kontrol edin.
4.	 Artikülasyon tellerinin kopmasını önlemek için yönlendirme kadranının yapısında bir gerilim sınırlayıcı bulunmaktadır. 

Belirtilenden büyük tork uygulanması gerilim sınırlayıcıyı etkinleştirir ve böylece yönlendirme kadranının serbestçe dönerek bir 
tıklama sesi çıkarması sağlanır. Böyle bir durumda, yönlendirilebilir uç belirtilenden fazla bükülmeyeceğinden daha fazla tork 
uygulamayın. 

5.	 Hedef bölgeye ulaşmada zorluk yaşanması durumunda mikrokateter ile birlikte bir kılavuz tel kullanılması önerilir. Damar 
seçiciliğini iyileştirmeyi sağlayabilir. 

6.	 Hedef bölgeye ulaştıktan sonra embolik materyali, ilaçları ve/veya kontrast maddeyi konektör aracılığıyla uygulayın ve/veya 
enjekte edin. 

7.	 Prosedürü tamamlamak için, yönlendirilebilir ucu olası gerilimden kurtaracak ve eğriliğini düzleştirecek şekilde yönlendirme 
kadranını elle idare edin. Kadranı tutmaya devam etmeyin. 

8.	 Mikrokateteri floroskopi altında dikkatli bir şekilde çıkarın. Aksi takdirde mikrokateterin kopmasına ve/veya damarların hasar 
görmesine neden olabilir. 

MİKROKATETER İLE ELEKTRİKLİ ENJEKTÖR KULLANMA TALİMATLARI: 
Tablo 1’deki önerilen akış hızlarının kullanımıyla, mikrokateterden kontrast madde infüzyonu için elektrikli enjektör 
kullanılabilir. Akış hızı, kontrast maddenin türü ve sıcaklığı ile değişen viskozitesi, elektrikli enjektörün modeli ve ayarı ile 
enjektörün mikrokatetere nasıl bağlandığına bağlıdır. Aşağıda belirtilen gözlenen akış hızı değerleri sadece referans içindir. 

AKIŞ HIZI TABLOLARI 

 Doğrusal Artış Ayarı 0,3 sn 

Merit SwiftNINJA 
Mikrokateter 

Boyutu Şaft/Uç 

Kullanılabilir 
Uzunluk (cm) 

Kontrast Madde İyot İçeriği 
(Mg/mL) 

Viskozite (cP), 
37°C'de 

Akış Hızı (mL/sn) 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

AKIŞ HIZI TABLOLARI (DEVAMI)

 Gerçek Kontrast İletimi mL/sn, aşağıdaki 
Güvenlik Basınç ayarı İle:

Merit SwiftNINJA 
Mikrokateter 

Boyutu Şaft/Uç 

Kullanılabilir 
Uzunluk (cm) 

Kontrast Madde Hacim (mL) 6.900 kPA 
(1.000 psi)

Ölü Hacim 
(Hazırlama hacmi) 

(mL)

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

REFERANS VERİLER 

1.	 Kullanılan enjektör: MEDRAD MARK V 

2.	 Kontrast Madde sıcaklığı: 37°C 

3.	 Enjeksiyon basınç monitörü/limit ayarı: 6.900 kPa/1.000 psi 

4.	 Akış ölçeği: mL/sn 

5.	 Doğrusal artış süresi: 0,3 sn 

UYUMLULUK BILGISI 

Katalog Numarası İç Çap İnç ve (mm) Dış Çap Proksimal 
(F/mm) 

Dış Çap Distal  
(F/mm) 

Maks. Kılavuz tel 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

 2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

 0,018”  
(0,46 mm) 

UYUMLULUK BILGISI (DEVAMI)

Katalog Numarası Maks. Mikroküre 
boyutu 

Maks. Sarmal Boyutu Önerilen Kılavuz Kat. Hac. 

MIV-20500 700 μm 0,018” 0,042” - 0,043” 
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 mL

EMBOLIK BOYUTLANDIRMA 

Partiküller Küresel Sarmallar

≤ 710 μm Embolik ≤ 700 μm Mikroküre 0,018”/ 0,46 mm 

Ambalaj zarar görmüşse kullanmayın

Maksimum Kılavuz Tel

Maksimum İç Çap

Pirojenik değil

Maksimum Basınç

Kilitleyin

Kilidini açın

Yönlendirilebilir Uç 

Radyopak Markör Yerleşimi

Hidrofilik Kaplı

ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ: 
Το προϊόν SwiftNINJA® της Merit είναι ένας μικροκαθετήρας με καθοδηγούμενο/αρθρωτό περιφερικό άκρο. Η άρθρωση 
επιτυγχάνεται μέσω ενός περιστροφικού επιλογέα καθοδήγησης στην εγγύς λαβή, ο οποίος επιτρέπει στον χειριστή 
να χειρίζεται το άκρο έως 180 μοίρες σε αντίθετες κατευθύνσεις. Ο περιστροφικός επιλογέας καθοδήγησης και το 
καθοδηγούμενο άκρο συνδέονται μέσω δύο συρμάτων χειρισμού. Τα σύρματα βρίσκονται και στα δύο πλευρικά τοιχώματα 
του στελέχους του μικροκαθετήρα με ένα σημείο σύνδεσης στον περιφερικό μικροκαθετήρα. Εφαρμόζεται τάση σε ένα από 
τα δύο σύρματα περιστρέφοντας τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης για το χειρισμό της κατεύθυνσης του άκρου. 
Όταν καθοριστεί η κατεύθυνση του καθοδηγούμενου άκρου, μπορείτε να χρησιμοποιήσετε το κλείδωμα του περιστροφικού 
επιλογέα καθοδήγησης προκειμένου να διατηρήσετε την προοριζόμενη κατεύθυνση. 
Ο αυλός του μικροκαθετήρα μπορεί να χωρέσει τα καθοδηγούμενα οδηγά σύρματα. Μια υδρόφιλη επικάλυψη έχει 
εφαρμοστεί στην επιφάνεια του περιφερικού τμήματος του μικροκαθετήρα και σε μήκος 80 cm. Ο μικροκαθετήρας διαθέτει 
δύο ζώνες ακτινοσκιερού δείκτη, με την πρώτη να βρίσκεται περίπου 0,5 mm κοντά στο περιφερικό άκρο και η δεύτερη σε 
απόσταση περίπου 14 mm από το περιφερικό άκρο. Οι ζώνες του δείκτη διευκολύνουν τη ακτινοσκοπική απεικόνιση. Στο 
εγγύς άκρο του μικροκαθετήρα ενσωματώνεται ένας τυπικός προσαρμογέας Luer για την προσαρμογή των εξαρτημάτων. 
ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ ΧΡΉΣΗΣ: 
Ο μικροκαθετήρας προορίζεται για γενική ενδαγγειακή χρήση, συμπεριλαμβανομένου του περιφερικού και στεφανιαίου 
αγγειακού συστήματος. Όταν επιτευχθεί πρόσβαση στην υποεπιλεκτική περιοχή, είναι δυνατή η χρήση του μικροκαθετήρα 
για την ελεγχόμενη και επιλεκτική έγχυση διαγνωστικών, εμβολικών ή θεραπευτικών υλικών στο εσωτερικό των αγγείων. Ο 
καθετήρας δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται στα εγκεφαλικά αγγεία. 
ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ: 
Καμία γνωστή 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: 
1.	 Η συγκεκριμένη συσκευή προορίζεται για χρήση μόνον από ιατρούς εκπαιδευμένους σε διαδερμικές ενδαγγειακές τεχνικές και 

διαδικασίες. Οι χειριστές θα πρέπει να είναι σωστά εκπαιδευμένη στη χρήση του μικροκαθετήρα και στις διαδικασίες εμβολισμού.
2.	 Η προώθηση του Μικροκαθετήρα, πέραν του οδηγού σύρματος, ενδέχεται να καταλήξει σε αγγειακό τραύμα.
3.	 Αν παρατηρηθεί οποιαδήποτε ανωμαλία στην κίνηση του μικροκαθετήρα ή αν το καθοδηγούμενο άκρο εισαχθεί σε μια θέση 

εκτός του σημείου-στόχου, διακόψτε τη διαδικασία άμεσα. Εντοπίστε τη θέση του καθοδηγούμενου άκρου και την αιτία της 
λανθασμένης κατεύθυνσης υπό συνθήκες ακτινοσκόπησης. Αλλάξτε τη θέση του μικροκαθετήρα αν χρειάζεται. Σε περίπτωση που 
η ανωμαλία εξακολουθεί να υπάρχει, διακόψτε την εισαγωγή, εκτονώστε την τάση στο καθοδηγούμενο άκρο απασφαλίζοντας το 
κλείδωμα του περιστροφικού επιλογέα καθοδήγησης και πραγματοποιήστε άρθρωση σε ευθύ άκρο μέσω του περιστροφικού 
επιλογέα καθοδήγησης. Αφαιρέστε προσεκτικά όλες τις συσκευές, συμπεριλαμβανομένου και του μικροκαθετήρα, από το αγγείο, 
προκειμένου να αποφευχθεί η πρόκληση βλάβης στο αγγείο ή στο προϊόν. Ελέγξτε τον μικροκαθετήρα και εντοπίστε το πρόβλημα. 
Αν ο μικροκαθετήρας παραμένει χωρίς βλάβη, επανατοποθετήστε και συνεχίστε τη διαδικασία. Σε διαφορετική περίπτωση, 
αντικαταστήστε τον μικροκαθετήρα και συνεχίστε τη διαδικασία. 

4.	 Η δυναμική πίεση έγχυσης στο συγκεκριμένο μικροκαθετήρα δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 6.900 kPa/1.000 psi. Πίεση έγχυσης 
η οποία υπερβαίνει το συγκεκριμένο μέγιστο όριο ενδέχεται να καταλήξει σε ρήξη του μικροκαθετήρα, προκαλώντας ενδεχομένως 
τραυματισμό του ασθενή. Σε περίπτωση που περιοριστεί η ροή δια μέσου του μικροκαθετήρα, μην επιχειρήσετε να καθαρίσετε τον 
αυλό του μικροκαθετήρα μέσω έγχυσης. Η στατική πίεση έγχυσης στο συγκεκριμένο μικροκαθετήρα δεν θα πρέπει να υπερβαίνει 
τα 2.068 kPa/300 psi. Στατική πίεση η οποία υπερβαίνει το συγκεκριμένο μέγιστο όριο ενδέχεται να καταλήξει σε ρήξη του 
μικροκαθετήρα, προκαλώντας ενδεχομένως τραυματισμό του ασθενή. Εντοπίστε και επιλύστε την αιτία έμφραξης ή αντικαταστήστε 
τον μικροκαθετήρα με έναν νέο μικροκαθετήρα πριν συνεχίσετε την έγχυση. 

5.	 Αν είναι δυνατό, αποφύγετε να περάσετε τον μικροκαθετήρα δια μέσου μεταλλικού αυλού όπως ένα στεντ. Αν χρησιμοποιείται με 
μεταλλικό στοιχείο, να είστε προσεκτικοί κατά την προώθηση ώστε να διασφαλίσετε ότι ο μικροκαθετήρας δεν έρχεται σε επαφή με 
το μεταλλικό στοιχείο το οποίο μπορεί να προκαλέσει ζημία στην επικάλυψη ή/και να εξασθενίσει την ολισθηρότητα. 

6.	 Μην χρησιμοποιείτε οδηγό σύρμα για υποβοήθηση της εισαγωγής εμβολικών υλικών. Σε διαφορετική περίπτωση, ενδέχεται να 
προκληθεί παγίδευση του οδηγού σύρματος μεταξύ του αυλού του μικροκαθετήρα και των εμβολικών υλικών, με αποτέλεσμα την 
αστοχία του εμβολισμού. 

7.	 Σε περίπτωση θραύσης ή αποχωρισμού του καθετήρα στο αγγειακό σύστημα, διακόψτε τη διαδικασία άμεσα. Αφαιρέστε προσεκτικά 
όλους τους καθετήρες και της συσκευές, συμπεριλαμβανομένου του οδηγού καθετήρα. Υπό συνθήκες ακτινοσκόπησης, βεβαιωθείτε 
ότι δεν υπάρχουν καθόλου υπολείμματα του καθετήρα μέσα στα αγγεία. Σε ορισμένες περιπτώσεις, υπολείμματα του στελέχους του 
μικροκαθετήρα μπορεί να παραμείνουν μέσα στη στρόφιγγα του οδηγού καθετήρα εξαιτίας του χειρισμού της στρόφιγγας κατά την 
εισαγωγή.

8.	 Σε περίπτωση που παρατηρηθεί διαστολή των τοιχωμάτων του μικροκαθετήρα κατά την έγχυση του φαρμάκου, του σκιαγραφικού 
μέσου ή των εμβολικών υλικών μέσα στον μικροκαθετήρα με σύριγγα ή εγχυτή, διακόψτε τη διαδικασία άμεσα. Διαφορετικά, ο 
μικροκαθετήρας ενδέχεται να υποστεί θραύση. Αν παρατηρηθούν φυσαλίδες αέρα στο σύνδεσμο του μικροκαθετήρα, αφαιρέστε 
όλες τις φυσαλίδες με σύριγγα κ.λπ. Διαφορετικά, αυτή η κατάσταση μπορεί να οδηγήσει σε κίνδυνο εμβολής αέρα στα αγγεία. Πριν 
προχωρήσετε, αντικαταστήστε τον μικροκαθετήρα με έναν καινούργιο. 

9.	 Αν αισθανθείτε οποιαδήποτε μη αναμενόμενη αντίσταση ή αν περιοριστεί η ροή δια μέσου του μικροκαθετήρα κατά τη χορήγηση ή 
την εισαγωγή εμβολικών υλικών, φαρμάκων ή σκιαγραφικού μέσου, μην επιχειρήσετε να καθαρίσετε τον αυλό του μικροκαθετήρα 
μέσω εξαναγκασμένης έγχυσης. Εντοπίστε και επιλύστε την αιτία έμφραξης ή αντικαταστήστε τον μικροκαθετήρα με έναν νέο 
μικροκαθετήρα πριν συνεχίσετε την έγχυση. Σε διαφορετική περίπτωση, μπορεί να παρουσιαστεί βλάβη στο αγγείο ή στο προϊόν. 

10.	 Η στατική πίεση έγχυσης στο συγκεκριμένο μικροκαθετήρα δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 2.068  kPa/300  psi. Στατική πίεση η 
οποία υπερβαίνει το συγκεκριμένο μέγιστο όριο ενδέχεται να καταλήξει σε ρήξη του μικροκαθετήρα, προκαλώντας ενδεχομένως 
τραυματισμό του ασθενή. 

11.	 Τα περιεχόμενα παρέχονται αποστειρωμένα μέσω διαδικασίας με οξείδιο του αιθυλενίου (ETO). 
12.	 Αποστειρωμένο περιεχόμενο αν η συσκευασία δεν έχει ανοιχτεί και δεν είναι κατεστραμμένη. 
13.	 Για μία χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Μην την επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώσετε. Η 

επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά τη δομική ακεραιότητα ή/και 
να έχουν ως αποτέλεσμα την αστοχία της συσκευής κάτι το οποίο, με τη σειρά του, μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια 
ή θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση ενδέχεται επίσης να δημιουργήσει 
κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής ή/και να προκαλέσει λοίμωξη του ασθενούς ή διασταυρούμενη μόλυνση του ασθενούς, 
συμπεριλαμβανομένης ενδεικτικά της μετάδοσης λοιμωδών νοσημάτων από έναν ασθενή σε άλλον. Η μόλυνση της συσκευής μπορεί 
να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. 

14.	 Μετά τη χρήση, απορρίψτε το προϊόν και τη συσκευασία σύμφωνα με τη νοσοκομειακή, διοικητική ή/και τοπική κυβερνητική 
πολιτική. 

15.	 Βεβαιωθείτε ότι ο οδηγός καθετήρας δεν θα ολισθήσει εκτός του αγγείου. Αν ο οδηγός καθετήρας βγει εκτός του αγγείου όταν ο 
μικροκαθετήρας ή/και το οδηγό σύρμα μετακινηθεί, αυτό ενδέχεται να καταλήξει σε πρόκληση τσακίσματος ή/και βλάβης στο 
σύστημα του μικροκαθετήρα. 

16.	 Μην χρησιμοποιείτε συσκευή μηχανικής έγχυσης για την έγχυση ουσιών εκτός από σκιαγραφικά μέσα, διότι ο μικροκαθετήρας 
ενδέχεται να παρουσιάσει έμφραξη. Η ρύθμιση ασφαλείας για την πίεση έγχυσης δεν πρέπει να υπερβαίνει το ανώτατο όριο πίεσης 
δυναμικής έγχυσης των 6.900 kPa/1.000 psi. Υπέρβαση του ανωτάτου ορίου πίεσης δυναμικής έγχυσης ενδέχεται να προκαλέσει 
ρήξη του μικροκαθετήρα. (Ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης της συσκευής μηχανικής έγχυσης) 

17.	 Μην βυθίζετε, εφαρμόζετε ή σκουπίζετε τον μικροκαθετήρα με οποιοδήποτε φάρμακο που περιέχει οργανικό διαλύτη, όπως 
αλκοόλη, για απολύμανση. Σε διαφορετική περίπτωση, μπορεί να προκληθεί βλάβη στο προϊόν ή/και απώλεια της ολισθηρότητας. 

18.	 Αν χρησιμοποιείται οδηγός καθετήρα με στρόφιγγα, μην λειτουργείτε τη στρόφιγγα κατά την εισαγωγή του μικροκαθετήρα, 
διαφορετικά ενδέχεται να προκληθεί βλάβη ή θραύση. 

19.	 Μην επιχειρήσετε μη αυτόματη προμορφοποίηση του άκρου του μικροκαθετήρα με θερμότητα, μεταλλικό εργαλείο μορφοποίησης, 
πίεση, λύγισμα ή σύνθλιψη. Σε διαφορετική περίπτωση, μπορεί να προκληθεί θραύση του καθοδηγούμενου άκρου ή/και εξασθένιση 
της άρθρωσης. 

20.	 Μην χειρίζεστε το καθοδηγούμενο άκρο ενώ ένα οδηγό σύρμα είναι τοποθετημένο εγγύς του άκρου του μικροκαθετήρα, διαφορετικά 
ενδέχεται να προκληθεί αγγειακή βλάβη ή/και θραύση του άκρου του σύρματος ή του άκρου του μικροκαθετήρα. 

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ:
1.	   : Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (ΗΠΑ) απαγορεύει την πώληση της συσκευής αυτής από άλλα άτομα εκτός ιατρών ή 

κατόπιν εντολής ιατρού. 
2.	 Πριν από τη χρήση, διασφαλίστε τη συμβατότητα εμβολικού υλικού με τον μικροκαθετήρα.
3.	 Να παρακολουθείτε πάντα τους ρυθμούς έγχυσης κατά τη χρήση του μικροκαθετήρα.
4.	 Κατά την έγχυση σκιαγραφικού μέσου για αγγειογραφία, βεβαιωθείτε ότι ο μικροκαθετήρας δεν παρουσιάζει τσάκισμα, απόφραξη 

ή κατεύθυνση προς τα αγγειακά τοιχώματα. 
5.	 Ο μικροκαθετήρας διαθέτει ολισθηρή, υδρόφιλη επικάλυψη στην εξωτερική του επιφάνεια. Απαιτείται να διατηρείται ενυδατωμένος 

πριν αφαιρεθεί από το φορέα του και στη διάρκεια της ίδιας της διαδικασίας, ώστε να παραμένει ολισθηρός. Αυτό είναι δυνατόν να 
επιτευχθεί προσαρμόζοντας τον συνδετήρα Υ σε σύστημα συνεχούς στάγδην έγχυσης φυσιολογικού ορού. 

6.	 Πριν από τη διαδικασία, απαιτείται προσεκτική εξέταση του συνόλου του εξοπλισμού που προορίζεται για χρήση στη διαδικασία, 
προκειμένου να επιβεβαιωθεί η σωστή λειτουργία και ακεραιότητά του.

7.	 Ελέγξτε τον μικροκαθετήρα πριν από τη χρήση για τυχόν λυγίσματα ή τσακίσματα. Τυχόν ζημία του μικροκαθετήρα ενδέχεται να 
υποβαθμίσει τα επιθυμητά χαρακτηριστικά απόδοσης.

8.	 Δώστε ιδιαίτερη προσοχή στο χειρισμό του μικροκαθετήρα κατά τη διάρκεια της διαδικασίας προκειμένου να μειωθεί η πιθανότητα 
τυχαίας θραύσης, λυγίσματος ή τσακίσματος.

9.	 Όταν ο μικροκαθετήρας βρίσκεται εντός του σώματος, ο χειρισμός του θα πρέπει να διενεργείται μόνον υπό συνθήκες 
ακτινοσκόπησης. Μην επιχειρήσετε να μετακινήσετε τον μικροκαθετήρα χωρίς παρατήρηση της προκύπτουσας ανταπόκρισης 
του άκρου.

10.	 Μην προωθείτε ή ανασύρετε ποτέ μια ενδαγγειακή συσκευή όταν παρουσιάζεται αντίσταση, εάν δεν προσδιορίσετε πρώτα την 
αιτία της αντίστασης μέσω ακτινοσκόπησης. Η κίνηση του μικροκαθετήρα ή του οδηγού σύρματος σε περίπτωση αντίστασης 
μπορεί να προκαλέσει αποχωρισμό του μικροκαθετήρα ή του άκρου του οδηγού σύρματος, βλάβη στον μικροκαθετήρα ή ρήξη του 
αγγείου. Επειδή ο μικροκαθετήρας ενδέχεται να προωθηθεί σε στενό υποεπιλεκτικό αγγειακό σύστημα, απαιτείται επανειλημμένη 
διασφάλιση ότι ο μικροκαθετήρας δεν έχει προωθηθεί σε τέτοιο σημείο, ώστε να παρεμποδίζεται η αφαίρεσή του. 

11.	 Υπερβολική σύσφιξη της αιμοστατικής βαλβίδας πάνω στο στέλεχος του μικροκαθετήρα ενδέχεται να καταλήξει σε πρόκληση 
βλάβης στον μικροκαθετήρα.

12.	 Διαβάστε και τηρήστε τις Οδηγίες Χρήσης του κατασκευαστή περί διαγνωστικών, εμβολικών ή θεραπευτικών παραγόντων που θα 
χρησιμοποιηθούν με το συγκεκριμένο μικροκαθετήρα. 

13.	 Μην χρησιμοποιείτε συσκευασίες οι οποίες έχουν ανοιχτεί ή υποστεί ζημία. 
14.	 Να χρησιμοποιείται πριν από την αναγραφόμενη "ημερομηνία λήξης".
15.	 Να φυλάσσεται σε ελεγχόμενη θερμοκρασία δωματίου.
16.	 Πριν από την έγχυση φαρμάκου ή/και σκιαγραφικού μέσου στον μικροκαθετήρα με σύριγγα ή εγχυτή, βεβαιωθείτε ότι οι δύο 

σύνδεσμοι είναι σταθερά στερεωμένοι μεταξύ τους. Αν χρησιμοποιείται συσκευή μηχανικής έγχυσης, χρησιμοποιήστε σωλήνα 
σύνδεσης με μέγιστη ονομαστική πίεση 6.900 kPa/1.000 psi, διαφορετικά μπορεί να προκληθεί διαρροή του φαρμάκου ή/και του 
σκιαγραφικού μέσου, ή/και πρόκληση βλάβης στη σύριγγα, στη συσκευή έγχυσης ή/και στον μικροκαθετήρα.

17.	 Μην χορηγείτε ή εισάγετε εμβολικά υλικά, φάρμακα ή σκιαγραφική μέσα κ.ά. με πίεση, ή μην εισάγετε οδηγό σύρμα μέσα στον 
μικροκαθετήρα σε περίπτωση που το στέλεχος του μικροκαθετήρα παρουσιάζει στρέβλωση ή συστροφή. Διαφορετικά, μπορεί να 
προκληθεί βλάβη στο μικροκαθετήρα.

18.	 Αλλάζετε συχνά τους μικροκαθετήρες κατά τη διάρκεια μεγάλων διαδικασιών που απαιτούν υπερβολικές κινήσεις ή πολλές αλλαγές 
οδηγού σύρματος.

19.	 Μην περιστρέφετε τον μικροκαθετήρα πάνω από 5 πλήρεις περιστροφές σε περίπτωση που το άκρο δεν περιστρέφεται, διότι 
ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στον μικροκαθετήρα.

ΠΙΘΑΝΈΣ ΕΠΙΠΛΟΚΈΣ: 
Στις ενδεχόμενες επιπλοκές περιλαμβάνονται, ενδεικτικά, οι εξής:

•	 Επιπλοκές στην περιοχή πρόσβασης •	 Αγγειακή θρόμβωση •	 Ανεύρυσμα

•	 Εμβολή •	 Αγγειοσπασμός •	 Ψευδοανεύρυσμα

•	 Ρήξη αγγείου •	 Ισχαιμία •	 Διακύμανση αρτηριακής πίεσης

•	 Πόνος και ευαισθησία •	 Αιμορραγία •	 Ακανόνιστος καρδιακός ρυθμός

•	 Λοίμωξη •	 Αγγειακή διατομή •	 Θρόμβος

•	 Καταπληξία •	 Αλλεργική αντίδραση •	 Θάνατος

•	 Περιφερική εμβολή •	 Αγγειακή θρόμβωση

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΤΟΥ ΜΙΚΡΟΚΑΘΕΤΗΡΑ:
1.	 Ανοίξτε τη σφραγισμένη συσκευασία του μικροκαθετήρα χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική.
2.	 Προσαρμόστε μια αποστειρωμένη σύριγγα που είναι γεμάτη με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό στο εξάρτημα ασφάλισης Luer της 

υποδοχής του μικροκαθετήρα. 

3.	 Πραγματοποιήστε έγχυση επαρκούς ποσότητας διαλύματος για να διαβρέξετε ολόκληρη την επιφάνεια του μικροκαθετήρα ώστε 
να ενεργοποιηθεί η υδρόφιλη επικάλυψη. Σημείωση: Η επιφάνεια του μικροκαθετήρα ενδέχεται να στεγνώσει μόλις αφαιρεθεί 
από την υποδοχή. Η επιπλέον διαβροχή με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό θα ανανεώσει την υδρόφιλη επίδραση.
a.	 Πιάστε τον μικροκαθετήρα από το περιστόμιο και αφαιρέστε προσεκτικά από το σωλήνα μεταφοράς.
b.	 Μόλις αφαιρέσετε τον μικροκαθετήρα από το σύστημα συγκράτησης, ελέγξτε τον μικροκαθετήρα για να βεβαιωθείτε ότι δεν 

υπάρχει βλάβη πριν από την εισαγωγή. 
4.	 Ενεργοποιήστε τη λειτουργία καθοδήγησης/άρθρωσης χρησιμοποιώντας τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης. Κρατήστε τη 

λαβή και τραβήξτε προσεκτικά τον άσπρο περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης προς το σύνδεσμο Luer μέχρι να ακουστεί ένα 
ηχηρό κλικ. 

Σημείωση: Ελέγξτε ότι ο ήχος κλικ ακούγεται και το καθοδηγούμενο άκρο μετακινείται κατάλληλα. 
5.	 Απεικονίστε το αγγειακό σύστημα στόχο δια μέσου του οδηγού καθετήρα με σκιαγραφικό μέσο, προκειμένου να προσδιορίσετε τις 

οδούς του αγγειακού συστήματος και το σημείο εμβολισμού. 
6.	 Προσαρτήστε μια αιμοστατική βαλβίδα με προσαρμογέα πλευρικού βραχίονα στον μικροκαθετήρα, εκκενώστε τυχόν αέρα και 

εκπλύνετε με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό.
7.	 Εισάγετε προσεκτικά το οδηγό σύρμα στον μικροκαθετήρα και κλείστε τελείως τη βαλβίδα γύρω από το οδηγό σύρμα. 
ΔΙΑΔΙΚΑΣΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ: 
1.	 Πραγματοποιήστε καθαρισμό και έκπλυση του οδηγού καθετήρα με τον κατάλληλο τρόπο. 
2.	 Βεβαιωθείτε ότι το άκρο του μικροκαθετήρα είναι ίσιο, πραγματοποιήστε εκ νέου διαβροχή της επιφάνειας του μικροκαθετήρα 

και εισάγετε τη διάταξη του μικροκαθετήρα και του οδηγού σύρματος στον οδηγό καθετήρα μέσω της αιμοστατικής βαλβίδας (αν 
χρησιμοποιείται). 

3.	 Αν χρησιμοποιείται περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα, σφίξτε τη βαλβίδα γύρω από τον μικροκαθετήρα ώστε να αποτραπεί 
παλινδρόμηση, αλλά να επιτρέπεται κάποια κίνηση μέσω της βαλβίδας από τον μικροκαθετήρα. Σημείωση: Αν υπάρξει 
αντίσταση, σταματήστε και εντοπίστε την προέλευση της αντίστασης πριν από την προώθηση του μικροκαθετήρα. Σημείωση: 
Για τη διευκόλυνση του χειρισμού του μικροκαθετήρα, το εγγύς τμήμα του μικροκαθετήρα δεν διαθέτει επικάλυψη ώστε να 
διασφαλίζεται το μη ολισθηρό κράτημα. 

4.	 Με χρήση ακτινοσκόπησης, εισάγετε τη διάταξη μικροκαθετήρα στο αγγειακό σύστημα και προωθήστε τη διάταξη σε μια επιλεγμένη 
αγγειακή θέση. Σημείωση: Για τη διευκόλυνση του χειρισμού του μικροκαθετήρα, το εγγύς τμήμα του μικροκαθετήρα δεν 
διαθέτει επικάλυψη ώστε να διασφαλίζεται το μη ολισθηρό κράτημα. 

ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΟΥ ΜΙΚΡΟΚΑΘΕΤΗΡΑ ΜΕ ΤΟ ΟΔΗΓΟ ΣΥΡΜΑ:
1.	 Αν χρησιμοποιείται οδηγό σύρμα για την προώθηση του μικροκαθετήρα δια μέσου του αυλού του οδηγού καθετήρα, τραβήξτε 

προς τα πίσω το οδηγό σύρμα κατά 30 cm ή αφαιρέστε το οδηγό σύρμα από τον καθετήρα πριν από την άρθρωση του άκρου για 
χειρισμό χωρίς σύρμα.

2.	 Τοποθετήστε τον κατάλληλο οδηγό καθετήρα με χρήση τυπικής τεχνικής. Μια περιστρεφόμενη αιμοστατική βαλβίδα μπορεί να 
συνδεθεί στον προσαρμογέα Luer του οδηγού καθετήρα για την παροχή συνεχούς έκπλυσης του οδηγού καθετήρα με φυσιολογικό 
ορό.

3.	 Ελέγξτε το καθοδηγούμενο άκρο χρησιμοποιώντας τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης ενώ προωθείτε προσεκτικά το 
στέλεχος του μικροκαθετήρα δια μέσου των αγγείων. Καθώς προχωράτε, ελέγχετε σταδιακά τη μορφολογία των αγγείων υπό 
συνθήκες ακτινοσκόπησης.

4.	 Ένας περιοριστής τάσης υπάρχει ενσωματωμένος στον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης προκειμένου να αποφευχθεί το 
σπάσιμο των συρμάτων άρθρωσης. Η εφαρμογή ροπής μεγαλύτερης από την καθορισμένη ενεργοποιεί τον περιοριστή τάσης 
και με αυτόν τον τρόπο ο περιστροφικός επιλογέας καθοδήγησης περιστρέφεται ελεύθερα και δημιουργεί έναν ήχο κλικ. Σε αυτή 
την περίπτωση, μην εφαρμόζεται επιπλέον ροπή διότι το καθοδηγούμενο άκρο δεν θα λυγίσει περισσότερο από το καθορισμένο.

5.	 Αν αισθανθείτε μη αναμενόμενη αντίσταση κατά την μετακίνηση του μικροκαθετήρα, διακόψτε τη μετακίνηση, επιβεβαιώστε 
τη θέση με σκιαγραφικό μέσο υπό συνθήκες ακτινοσκόπησης. Εντοπίστε την προέλευση της αντίστασης. Αν ο μικροκαθετήρας 
παρουσιάσει βλάβη, αφαιρέστε προσεκτικά όλες τις διατάξεις συμπεριλαμβανομένου του οδηγού καθετήρα. Διαφορετικά, ενδέχεται 
να προκληθεί θραύση, αποχωρισμός και επίσχεση του καθετήρα ή/και τραυματισμός των αγγείων. Σημείωση: Τραβήξτε το 
σύρμα προς τα πίσω περίπου κατά 30 cm, πριν από την προσπάθεια άρθρωσης του περιφερικού άκρου του μικροκαθετήρα. 

6.	 Η τελική τοποθέτηση επιτυγχάνεται με μικρές ωθήσεις του οδηγού σύρματος και του μικροκαθετήρα μέχρι να επιτευχθεί 
η επιθυμητή θέση και, στη συνέχεια, επιβεβαιωθεί μέσω ακτινοσκοπικής απεικόνισης. 

7.	 Επιβεβαιώστε ότι ο οδηγός καθετήρα έχει τοποθετηθεί πολύ κοντά στο σημείο-στόχο του εμβολισμού. Επιβεβαιώστε ξανά την 
οδό του αγγειακού συστήματος προς το σημείο-στόχο του εμβολισμού. Υπό συνθήκες ακτινοσκόπησης, χρησιμοποιήστε τον 
περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης για τον προσεκτικό χειρισμό του άκρου του μικροκαθετήρα όπως χρειάζεται για να φθάσετε 
στο σημείο-στόχο του εμβολισμού. 

8.	 Αν θέλετε καμπύλο άκρο, χειριστείτε το σχήμα του άκρου περιστρέφοντας τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης έως ότου 
επιτευχθεί το επιθυμητό σχήμα. Ασφαλίστε το καμπύλο άκρο στη θέση του ολισθαίνοντας προς το σύνδεσμο Luer το μικρό άσπρο 
κλείδωμα καθοδήγησης που υπάρχει στη λαβή. Σημείωση: Πρέπει να απασφαλίσετε το κλείδωμα καθοδήγησης για να 
ελευθερώσετε το σχήμα πριν από την προσπάθεια μετακίνησης. 

9.	 Επιβεβαιώστε τη θέση του μικροκαθετήρα με έγχυση σκιαγραφικού μέσου ώστε να διασφαλίσετε ότι το άκρο δεν κατευθύνεται προς 
τα αγγειακά τοιχώματα, να προετοιμάσετε τα εμβολικά υλικά ή τα φάρμακα προς έγχυση δια μέσου του μικροκαθετήρα. 

10.	 Αφαιρέστε το οδηγό σύρμα από τον μικροκαθετήρα. Βεβαιωθείτε ότι ο αυλός του μικροκαθετήρα είναι ανοιχτός πραγματοποιώντας 
έγχυση σκιαγραφικού μέσου ώστε να επιβεβαιώσετε την τελική θέση. Χρησιμοποιώντας τυπικές τεχνικές, πραγματοποιήστε έγχυση 
υλικών στη θέση-στόχο μέχρι την εκπλήρωση του στόχου. Σημείωση: Αν αισθανθείτε μη αναμενόμενη αντίσταση κατά τη 
χορήγηση ή την εισαγωγή εμβολικών υλικών, φαρμάκου, σκιαγραφικού μέσου κ.ά., μην εξαναγκάσετε τη συνέχιση της διαδικασίας. 
Αλλάξτε τον μικροκαθετήρα με άλλον. Διαφορετικά, ενδέχεται να προκληθεί τραυματισμός στα αγγεία ή/και στον μικροκαθετήρα.

11.	 Για να μετακινήσετε ή να αλλάξετε τη θέση του μικροκαθετήρα, πριν επιχειρήσετε τη μετακίνηση, ΑΠΑΣΦΑΛΙΣΤΕ το κλείδωμα 
καθοδήγησης ολισθαίνοντας το κλείδωμα προς το περιφερικό άκρο του περιβλήματος καθοδήγησης ώστε να εκτονωθεί η τάση 
στο άκρο. Χρησιμοποιήστε τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης για να αλλάξετε τη θέση του άκρου μέχρι να βρεθεί σε ευθεία 
θέση. Μετακινήστε τον μικροκαθετήρα όπως θέλετε. Σημείωση: Πριν προχωρήσετε στο επόμενο βήμα, βεβαιωθείτε ότι έχει 
πραγματοποιηθεί πλήρης καθαρισμός και έκπλυση του μικροκαθετήρα από το σκιαγραφικό μέσο ή/και τα εμβολικά υλικά.

12.	 Παρακολουθείτε την τοποθέτηση και τη θέση του μικροκαθετήρα συνεχώς κατά τη διάρκεια της χρήσης.
ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΟΥ ΜΙΚΡΟΚΑΘΕΤΗΡΑ ΧΩΡΙΣ ΤΟ ΟΔΗΓΟ ΣΥΡΜΑ:
1.	 Τοποθετήστε τον κατάλληλο οδηγό καθετήρα με χρήση τυπικής τεχνικής. Μια περιστρεφόμενη αιμοστατική βαλβίδα μπορεί να 

συνδεθεί στον προσαρμογέα Luer του οδηγού καθετήρα για την παροχή συνεχούς έκπλυσης του οδηγού καθετήρα με φυσιολογικό 
ορό.

2.	 Χρησιμοποιήστε τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης του τμήματος λειτουργίας σύμφωνα με τη μορφολογία των αγγείων 
και οδηγήστε το καθοδηγούμενο άκρο προς το σημείο-στόχο. Παρακολουθείτε τη μετακίνηση του μικροκαθετήρα υπό συνθήκες 
ακτινοσκόπησης.

3.	 Ελέγξτε το καθοδηγούμενο άκρο χρησιμοποιώντας τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης ενώ προωθείτε προσεκτικά το 
στέλεχος του μικροκαθετήρα δια μέσου των αγγείων. Καθώς προχωράτε, ελέγχετε σταδιακά τη μορφολογία των αγγείων υπό 
συνθήκες ακτινοσκόπησης.

4.	 Ένας περιοριστής τάσης υπάρχει ενσωματωμένος στον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης προκειμένου να αποφευχθεί το 
σπάσιμο των συρμάτων άρθρωσης. Η εφαρμογή ροπής μεγαλύτερης από την καθορισμένη ενεργοποιεί τον περιοριστή τάσης 
και με αυτόν τον τρόπο ο περιστροφικός επιλογέας καθοδήγησης περιστρέφεται ελεύθερα και δημιουργεί έναν ήχο κλικ. Σε αυτή 
την περίπτωση, μην εφαρμόζεται επιπλέον ροπή διότι το καθοδηγούμενο άκρο δεν θα λυγίσει περισσότερο από το καθορισμένο.

5.	 Σε περίπτωση που υπάρχει δυσκολία να φθάσετε στο σημείο-στόχο, συνιστάται να χρησιμοποιήσετε ένα οδηγό-σύρμα σε 
συνδυασμό με τον μικροκαθετήρα. Αυτό μπορεί να βελτιώσει τη δυνατότητα επιλογής των αγγείων.

6.	 Αφού φθάσετε στο σημείο-στόχο, πραγματοποιήστε χορήγηση ή/και έγχυση ενός εμβολικού υλικού, φαρμάκου ή/και σκιαγραφικού 
μέσου δια μέσου του συνδέσμου.

7.	 Για να ολοκληρωθεί η διαδικασία, χρησιμοποιήστε τον περιστροφικό επιλογέα καθοδήγησης για να ελευθερώσετε το 
καθοδηγούμενο άκρο από τυχόν τάση και να ισιώσετε την καμπύλη του. Μην συνεχίσετε να κρατάτε τον επιλογέα.

8.	 Αφαιρέστε προσεκτικά τον μικροκαθετήρα υπό συνθήκες ακτινοσκόπησης. Διαφορετικά, μπορεί να προκληθεί θραύση του 
μικροκαθετήρα ή/και πρόκληση βλάβης στα αγγεία.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΜΗΧΑΝΙΚΗΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΜΕ ΤΟΝ ΜΙΚΡΟΚΑΘΕΤΗΡΑ: 
Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε μια συσκευή μηχανικής έγχυσης για την έγχυση σκιαγραφικού μέσου δια μέσου του μικροκαθετήρα, 
χρησιμοποιώντας τους συνιστώμενους ρυθμούς ροής του Πίνακα 1. Ο ρυθμός ροής εξαρτάται από παράγοντες όπως το ιξώδες 
του σκιαγραφικού μέσου, το οποίο διαφέρει ανάλογα με τον τύπο και τη θερμοκρασία του μέσου, το μοντέλο και τη ρύθμιση 
της συσκευής μηχανικής έγχυσης, καθώς και τον τρόπο σύνδεσης της συσκευής έγχυσης στον μικροκαθετήρα. Οι παρακάτω 
παρατηρούμενες τιμές του ρυθμού ροής υποδεικνύονται μόνο για σκοπούς αναφοράς. 

ΠΙΝΑΚΕΣ ΡΥΘΜΟΥ ΡΟΗΣ

 Ρύθμιση γραμμικής αύξησης 0,3 sec 

Άκρο/Στέλεχος 
μικροκαθετήρα 

Merit SwiftNINJA 

Ωφέλιμο μήκος (cm) Σκιαγραφικό 
μέσο 

Περιεκτικότητα ιωδίου 
(Mg/mL) 

Ιξώδες (cP) στους 
37°C 

Ρυθμός ροής (mL/sec) 

2,9F/2,4F 125 Isovue 
(Ιοπαμιδόλη) 

300 4,7 6,0 

2,9F/2,4F 125 Isovue 
(Ιοπαμιδόλη) 

370 9,4 3,0 

ΠΙΝΑΚΕΣ ΡΥΘΜΟΥ ΡΟΗΣ (ΣΥΝΕΧ.)

 Τρέχουσα χορήγηση σκιαγραφικού μέσου 
mL/sec με ρύθμιση πίεσης ασφαλείας

Άκρο/Στέλεχος 
μικροκαθετήρα 

Merit SwiftNINJA 

Ωφέλιμο μήκος (cm) Σκιαγραφικό 
μέσο 

Όγκος (mL) 6.900 kPa 
(1.000 psi)

Νεκρός χώρος 
(Όγκος πλήρωσης) 

(mL)

2,9F/2,4F 125 Isovue 
(Ιοπαμιδόλη) 

10 5,2 0,49

2,9F/2,4F 125 Isovue 
(Ιοπαμιδόλη) 

10 2,2 0,49

POPIS: 
Mikrokatetr SwiftNINJA® firmy Merit je nástroj s  nastavitelným  /  artikulujícím distálním hrotem. Artikulace je zajištěna 
pomocí řídicí kruhové stupnice na proximální rukojeti, která umožňuje obsluze upravovat hrot až do 180 stupňů v opačných 
směrech. Řídicí kruhová stupnice a říditelný hrot jsou spolu spojeny dvěma ovládacími dráty. Dráty jsou umístěny po obou 
bočních stěnách dříku mikrokatetru se spojovacím bodem na distálním mikrokatetru. Oba kabely jsou vystaveny pnutí 
otáčením řídicí kruhové stupnice za účelem manipulace se směrem hrotu. Jakmile je určen směr říditelného hrotu, může být 
pro udržení požadovaného směru použit zámek řídicí kruhové stupnice. 
Do lumenu mikrokatetru lze zavádět řiditelné vodicí dráty. Povrch 80  cm dlouhého distálního mikrokatetru je opatřen 
hydrofilním povlakem. Mikrokatetr je opatřen dvěma RTG kontrastními značkovacími pásy, přičemž první z nich je umístěn 
přibližně 0,5  mm proximálně k  distální špičce a druhý z  nich je umístěn přibližně 14  mm od distální špičky. Značkovací 
pásy zprostředkovávají fluoroskopickou vizualizaci. Součástí proximálního konce mikrokatetru je standardní adaptér Luer 
pro připojení příslušenství. 
INDIKACE PRO POUŽITÍ: 
Mikrokatetr je určen k obecnému intravaskulárnímu použití, včetně periferních a koronárních cév. Po zajištění přístupu do 
subselektivní oblasti lze mikrokatetr použít k řízené a selektivní infuzi diagnostických, embolických nebo terapeutických látek 
do cév. Katétr není určen k použití v mozkových cévách. 
KONTRAINDIKACE: 
Nejsou známy. 
VAROVÁNÍ: 
1.	 Toto zařízení je určeno k pouze lékaři vyškolenými v perkutánních intravaskulárních technikách a výkonech. Obsluha by měla být 

dobře proškolena v použití mikrokatetru a v postupech v případě vzniku embólie. 
2.	 Vytažení mikrokatetru za vodicí drát může vést k poranění cévy.
3.	 Pokud je pozorována při pohybu mikrokatetru jakákoli abnormalita, nebo pokud je říditelný hrot vložen do jiného než zamýšleného 

místa, okamžitě zastavte proces. Identifikujte pozici říditelného hrotu a příčinu špatného směřování pomocí fluoroskopie. Pokud je 
to nutné, změňte polohu mikrokatetru. Pokud by abnormalita ve funkci stále přetrvávala, ukončete vkládání, uvolněte všechen tlak 
na říditelný hrot odemknutím řídicí kruhové stupnice a artikulujte hrot pomocí řídicí kruhové stupnice do rovné polohy. Opatrně 
odstraňte všechna zařízení včetně mikrokatetru z cévy tak, aby nedošlo k poškození cévy nebo výrobku. Prohlédněte mikrokatetr 
a identifikujte problém. Pokud mikrokatetr zůstává nepoškozený, znovu jej zaveďte a opakujte postup. V  opačném případě 
mikrokatetr nejdříve vyměňte a poté opakujte postup. 

4.	 Dynamický tlak infuze by u tohoto mikrokatetru neměl překročit 6900 kPa/1000 psi. Infuzní tlak převyšující tuto maximální 
hodnotu může vést k prasknutí mikrokatetru, které by mohlo mít za následek poranění pacienta. Pokud dojde k omezení průtoku 
mikrokatetrem, nepokoušejte se lumen mikrokatetru propláchnout infuzí. Statický tlak by u tohoto mikrokatetru neměl překročit 
2  068 kPa/300  psi. Statický tlak převyšující tuto maximální hodnotu může vést k prasknutí mikrokatetru, které by mohlo mít za 
následek poranění pacienta. Před obnovením infuze identifikujte a vyřešte příčinu ucpání nebo mikrokatetr nahraďte novým. 

5.	 Vyhněte se prostrkování mikrokatetru kovovým lumenem, jako je například nitrožilní tělísko. Pokud jej používáte s kovem, buďte 
během postupu opatrní a zajistěte, aby mikrokatetr nepřišel do kontaktu s kovem, který může poškodit krycí povlak a / nebo snížit 
kluzkost. 

6.	 Pro pomoc při zavádění embolických materiálů nepoužívejte vodicí drát. V opačném případě toto může způsobit zachycení vodicího 
drátu mezi lumen mikrokatetru a embolické materiály, což může vést k selhání embolizace. 

7.	 V případě zlomení katétru nebo jeho oddělení v cévním systému okamžitě zastavte proces. Opatrně odstraňte všechny katétry a 
zařízení včetně hlavního katétru. Potvrďte fluoroskopicky, že se v žilách nenacházejí žádné zbytky katétru. V některých případech 
může díky provozu kohoutku během zavádění zůstat v kohoutku vodicího katétru dřík katétru. 

8.	 V  případě, že bude během injekce léku, kontrastního média nebo embolika do mikrokatetru pomocí stříkačky nebo vstřikovače 
pozorována expanze stěny mikrokatetru, okamžitě zastavte postup. V opačném případě může mikrokatetr prasknout. Pokud jsou 
v  konektoru mikrokatetru zpozorovány jakékoli vzduchové bublinky, všechny je odstraňte pomocí stříkačky a pod. V  opačném 
případě toto může vést k cévní embolii. Před začátkem procedury vyměňte proto mikrokatetr za nový. 

9.	 Pokud je zachycen neočekávaný odpor nebo pokud tok mikrokatetrem začne být omezený kvůli úpravě nebo zavedení embolických 
materiálů, léků nebo kontrastních médií, nepokoušejte se čistit lumen mikrokatetru násilnou infuzí. Před obnovením infuze 
identifikujte a vyřešte příčinu ucpání nebo mikrokatetr nahraďte novým před opakováním infuze, jinak se může vyskytnout 
poškození cévy nebo výrobku. 

10.	 Statický tlak by u tohoto mikrokatetru neměl překročit 2 068 kPa/300 psi. Statický tlak převyšující tuto maximální hodnotu může 
vést k prasknutí mikrokatetru, které by mohlo mít za následek poranění pacienta. 

11.	 Obsah je dodáván sterilizovaný s použitím etylénoxidu (ETO). 
12.	 Sterilní, je-li balení uzavřené a nepoškozené. 
13.	 Určeno k použití pouze u jednoho pacienta. Zabraňte opakovanému použití, regeneraci nebo resterilizaci. Opakované použití, 

regenerace nebo resterilizace může narušit strukturální celistvost zařízení a/nebo může vést k poruše zařízení s následkem poranění, 
nemoci nebo úmrtí pacienta. Opakované použití, zpracování nebo sterilizace mohou také představovat riziko kontaminace zařízení, 
případně pacientovi způsobit infekci či zkříženou infekci, mimo jiné včetně přenosu infekčních onemocnění z jednoho pacienta na 
druhého. Kontaminace prostředku může vést k poškození, nemoci nebo úmrtí pacienta. 

14.	 Po použití produkt a obal zlikvidujte podle postupů nemocnice, státní správy a/nebo místní samosprávy. 
15.	 Dbejte na to, aby vodicí katétr nevyklouzl z cévy. Pokud by při pohybu mikrokatetru a/nebo vodicího drátu vodící mikrokatetr opustil 

cévu, může to mít za následek tvoření smyček a / nebo poškození systému mikrokatetru. 
16.	 Nepoužívejte elektrický injektor k infuzi jiných látek než kontrastní látky, mohlo by dojít k ucpání mikrokatetru. Bezpečnostní 

nastavení injekčního tlaku nesmí překročit maximální injekční tlak 6900 kPa / 1 000 psi. Překročení injekčního tlaku nad maximální 
hodnotu injekčního tlaku může způsobit prasknutí mikrokatetru. (Viz Návod k použití elektrického injektoru) 

17.	 Neponořujte, neaplikujte nebo nepotírejte za účelem dezinfekce mikrokatetr žádným lékem, který obsahuje organické rozpouštědlo 
jako například alkohol. Jinak to může vést k poškození výrobku nebo ztrátě kluznosti. 

18.	 Pokud je používán vodící katétr s kohoutkem, neobsluhujte kohoutek během zavádění mikrokatetru, jinak může dojít k poškození 
nebo polámání. 

19.	 Nepokoušejte se ručně předtvarovat hrot mikrokatetru pomocí tepla, kovovým tvarovacím nástrojem, zaštipováním, ohýbáním 
nebo lámáním, jinak hrozí rozlomení říditelného hrotu a / nebo snížení schopnosti artikulace. 

20.	 Neobsluhujte říditelný hrot zatímco je vodící drát položen distálně ke špičce mikrokatetru, jinak může dojít k poškození cév a / nebo 
zlomení špičky drátu nebo mikrokatetru. 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ: 
1.	 : Dle federálních zákonů (USA) si toto zařízení může koupit nebo objednat výhradně lékař. 
2.	 Před použitím zajistěte kompatibilitu embolických látek s mikrokatetrem. 
3.	 Při použití mikrokatetru vždy sledujte rychlost infuze.
4.	 Při vstřikování kontrastní látky pro angiografii se ujistěte, zda není mikrokatetr zohýbaný, ucpaný nebo namíření proti stěně cévy. 
5.	 Mikrokatetr má na vnějším povrchu kluzký hydrofilní povlak. Ten musí být před vyjmutím z nosiče a během samotného zákroku 

udržován v hydratovaném stavu, aby se zachovala jeho kluzkost. Toho lze dosáhnout připojením konektoru Y k nepřetržitému 
přívodu fyziologického roztoku. 

6.	 Před zákrokem by mělo být veškeré zařízení, které bude k zákroku použito, pečlivě prozkoumáno s cílem ověřit řádnou funkci a 
celistvost. 

7.	 Před použitím zkontrolujte, zda mikrokatetr není zohýbaný nebo zlomený. Jakékoliv poškození mikrokatetru může snížit 
požadované výkonové charakteristiky. 

8.	 Při manipulaci s mikrokatetrem během zákroku postupujte opatrně, abyste snížili možnost náhodného poškození, ohnutí nebo 
přelomení. 

9.	 Když je mikrokatetr zaveden v těle, měla by manipulace s ním probíhat pouze pod fluoroskopií. Nesnažte se mikrokatetrem 
pohybovat, aniž byste sledovali výslednou reakci hrotu. 

10.	 Intravaskulární zařízení nikdy nezavádějte ani nevytahujte proti odporu, dokud nebude příčina odporu stanovena fluoroskopií. 
Pohyb mikrokatetru nebo vodicího drátu proti odporu může vést k oddělení mikrokatetru nebo hrotu vodicího drátu, poškození 
mikrokatetru nebo perforaci cévy. Protože mikrokatetr může být zaveden do úzkých subselektivních cév, opakovaně se ujistěte, že 
není zaveden natolik hluboko, aby to bránilo jeho vytažení. 

11.	 Nadměrné utažení hemostatického ventilu na dříku mikrokatetru může mít za následek poškození katétru. 
12.	 Přečtěte si návod k použití od výrobce diagnostických, embolických či terapeutických látek, které budou s tímto mikrokatetrem 

použity, a postupujte podle něj. 
13.	 Nepoužívejte otevřené či poškozené obaly. 
14.	 Použijte do uvedeného data použitelnosti. 
15.	 Uchovávejte při řízené pokojové teplotě. 
16.	 Před vstříknutí léku a  /  nebo kontrastních látek do mikrokatetru pomocí injekce nebo injektoru se ujistěte, zda na sebe oba 

konektory bezpečně nasedají. Pokud používáte mechanický injektor, použijte spojovací hadičky dimenzované pro maximální 
hodnotu tlaku 6 900 kPa/1 000 psi, jinak se mohou objevit průsaky léku a / nebo kontrastního média a / nebo poškození stříkačky, 
injektoru a / nebo mikrokatetru. 

17.	 Nepodávejte nebo nevkládejte embolické materiály, léky nebo kontrastní média atd. pod tlakem a nebo nezavádějte vodicí drát 
do mikrokatetru, pokud je dřík mikrokatetru zohýbaný nebo zkroucený. V opačném případě může dojít k poškození mikrokatetru. 

18.	 Během dlouhých zákroků vyžadujících rozsáhlou manipulaci nebo vícenásobnou výměnu vodicího drátu mikrokatetry často 
vyměňujte.

19.	 Neotáčejte mikrokatetrem více než 5 plných otáček v rovné poloze, pokud se neotáčí hrot, jinak hrozí poškození mikrokatetru.
POTENCIÁLNÍ KOMPLIKACE: 
Možné komplikace zahrnují například: 

•	 Komplikace s přístupem •	 Uzávěr cévy •	 Aneuryzma

•	 Embolie •	 Cévní spasmus •	 Pseudoaneuryzma

•	 Perforace cévy •	 Ischémie •	 Kolísání krevního tlaku

•	 Bolest a choulostivost •	 krvácení, •	 Nepravidelné srdeční rytmy

•	 Infekce •	 Rozříznutí cévy •	 Trombus

•	 Šok •	 Alergická reakce •	 Úmrtí

•	 Distální embólie •	 Cévní trombóza

PŘIPRAVTE MIKROKATETR: 
1.	 Pomocí aseptické techniky otevřete zapečetěný obal mikrokatetru. 
2.	 Připojte stříkačku naplněnou heparinizovaným fyziologickým roztokem k přípojce luer lock na držáku mikrokatetru. 

3.	 Vstříkněte dostatek roztoku k zamokření celého povrchu mikrokatetru, aby došlo k aktivaci hydrofilního povlaku. Poznámka: 
Povrch mikrokatetru může po vyjmutí z držáku vyschnout. Další navlhčení heparinizovaným fyziologickým roztokem obnoví 
hydrofilní efekt. 
a.	 Uchopte mikrokatetr rozbočovačem a jemně jej odstraňte ze systému rozvodných hadiček. 
b.	 Po vyjmutí mikrokatetru ze šroubovitého držáku zkontrolujte mikrokatetr, zda není poškozen. 

4.	 Aktivujte řídicí  /  artikulační prvek zapojením řídicí kruhové stupnice. Držte stiskem ruky a jemně táhněte bílou řídicí kruhovou 
stupnici směrem ke konektoru luer, dokud se neozve slyšitelné kliknutí. 

Poznámka: Zkontrolujte, zda je slyšet kliknutí a zda se říditelný hrot hýbe správně. 
5.	 Zobrazte cílové cévy pomocí vodicího katetru s kontrastním médiem a určete cévní chodby a místo pro embolizaci. 
6.	 Připojte k mikrokatetru druhý hemostatický ventil s postranním ručním adaptérem, vytlačte veškerý vzduch a propláchněte 

heparinizovaným fyziologickým roztokem. 
7.	 Opatrně zasuňte do mikrokatetru vodicí drát a zcela uzavřete ventil okolo vodicího drátu. 
POUŽITÍ BĚHEM PROCEDUR: 
1.	 Pořádně vyčistěte a propláchněte vodicí katetr. 
2.	 Ujistěte se, zda je špička mikrokatetru rovná, znovu namočte povrch mikrokatetru a zaveďte sestavu mikrokatetru a vodícího drátu 

do vodícího katetru pomocí hemostatického ventilu (pokud je používán). 
3.	 Je-li použit otočný hemostatický ventil, utáhněte ventil okolo mikrokatetru, abyste zabránili zpětnému toku, ale umožnili omezený pohyb 

mikrokatetru ve ventilu. Poznámka: Pokud je zaznamenán odpor, zastavte a identifikujte zdroj odporu před posunutím mikrokatetru. 
Poznámka: Pro snazší manipulaci s mikrokatetrem je jeho proximální část bez povlaku, aby byl zajištěn úchyt bez prokluzování. 

4.	 Pomocí fluoroskopie zaveďte sestavu mikrokatetru do cévního systému a posuňte sestavu k  vybranému cévnímu řečišti. 
Poznámka: Pro snazší manipulaci s mikrokatetrem je jeho proximální část bez povlaku, aby byl zajištěn úchyt bez prokluzování. 

URČENÍ POLOHY MIKROKATETRU POMOCÍ VODÍCÍHO DRÁTU: 
1.	 Pokud byl použit k posouvání katétru skrz lumen vodicího katétru vodicí drát, posuňte vodicí drát zpět o 30 cm nebo jej vyjměte 

z katétru před artikulací hrotu pro bezdrátovou manipulaci. 
2.	 Standardní technikou umístěte vhodný vodicí katétr. K adaptéru Luer vodicího katétru je možné připojit otočný hemostatický ventil 

pro nepřetržitý proplach vodicího katétru fyziologickým roztokem. 
3.	 Zkontrolujte říditelnou špičku manipulací s řídicí kruhovou stupnicí zatímco posouváte opatrně dřík mikrokatetru vpřed skrz cévy. 

Postupně během posouvání kontrolujte fluoroskopicky morfologii cévy. 
4.	 Pro zamezení prasknutí artikulačních drátů je v  kruhové řídicí stupnici zabudován regulátor napětí. Použití točivého momentu 

většího, než je uvedeno, aktivuje regulátor napětí, který způsobí, že se řídicí kruhová stupnice začne otáčet volně a vydávat klikavý 
zvuk. V tomto případě už neaplikujte točivý moment, protože říditelná špička se neohne více než je uvedeno.

5.	 Pokud je zaznamenán neočekávaný odpor během pohybu mikrokatetru, zastavte pohyb a potvrďte polohu použitím kontrastní 
látky a fluoroskopie. Určete zdroj odporu. Pokud je mikrokatetr poškozený, opatrně odstraňte všechna zařízení včetně vodicího 
katetru. V opačném případě může dojít k zlomení, oddělení a zaseknutí katetru a / nebo poranění cév. Poznámka: Táhněte 
drát přibližně 30 cm před postupující artikulací distálního konce mikrokatetru. 

6.	 Konečného polohování je dosaženo krátkými pohyby vodicího drátu a mikrokatetru, dokud není dosaženo požadované pozice, která 
je následně potvrzena fluorescenční vizualizací. 

7.	 Potvrďte, zda je umístění vodicího katétru nejblíže cílovému místu embolizace. Znovu potvrďte cévní cestu u cílového místa 
embolizace. S použitím fluoroskopie použijte otočnou řídicí stupnici k pečlivé manipulaci s hrotem mikrokatetru tak, jak je to nutné, 
aby bylo dosaženo cílového místa embolizace. 

8.	 Pokud je požadováno zakřivení hrotu, upravte tvar hrotu otáčením řídicí stupnice až do dosažení požadovaného tvaru. Zamkněte 
pozici zakřivení hrotu posunutím malého bílého řídicího zámku na rukojeti směrem ke konektoru luer. Poznámka: Před 
pokusem o další pohyb nezapomeňte odemknout řídicí zámek a uvolnit zakřivení. 

9.	 Potvrďte umístění mikrokatetru vstříknutím kontrastní látky, abyste se ujistili, že hrot není namířen proti stěně cévy a připravte 
embolické materiály nebo léky, které mají být mikrokatetrem vstříknuty. 

10.	 Odstraňte vodicí drát z  mikrokatetru. Ujistěte se, že je otevřený lumen mikrokatetru vstříknutím kontrastní látky a potvrzením 
konečné polohy. Použitím standardních technik vstřikujte materiály do cílového místa,dokud není dosaženo cíle. Poznámka: 
Pokud je během postupu nebo zavádění embolických materiálů, léků, kontrastních médií atd. rozpoznán jakýkoli odpor, nepokračujte 
za každou cenu v proceduře. Vyměňte mikrokatetr za jiný. V opačném případě může dojít k poranění cév a / nebo mikrokatetru. 

11.	 Pro přesunutí nebo změnu polohy mikrokatetru, před pokusem o další pohyb, ODEMKNĚTE řídicí zámek posunutím zámku směrem 
k distálnímu konci řídicího pouzdra a uvolněte tlak na hrot. K změně polohy hrotu do rovné polohy použijte řídicí otočnou stupnici. 
Hýbejte mikrokatetrem tak, jak je požadováno. Poznámka: Ujistěte se, zda je mikrokatetr zcela vyčištěný a vypláchnutý od 
kontrastních látek a / nebo embolických materiálů ještě předtím, než podniknete další kroky. 

12.	 Při použití sledujte průběžně umístění a pozici mikrokatetru. 
URČENÍ POLOHY MIKROKATETRU BEZ VODICÍHO DRÁTU: 
1.	 Standardní technikou umístěte vhodný vodicí katétr. K adaptéru Luer vodicího katétru je možné připojit otočný hemostatický ventil 

pro nepřetržitý proplach vodicího katétru fyziologickým roztokem.
2.	 Pohybujte otočnou řídicí stupnicí operačního úseku podle morfologie cév a veďte říditelný hrot směrem k cílovému místu. Sledujte 

pohyb mikrokatetru pomocí fluoroskopie. 
3.	 Zkontrolujte říditelnou špičku manipulací s řídicí kruhovou stupnicí zatímco posouváte opatrně dřík mikrokatetru vpřed skrz cévy. 

Postupně během posouvání kontrolujte fluoroskopicky morfologii cévy.
4.	 Pro zamezení prasknutí artikulačních drátů je v  kruhové řídicí stupnici zabudován regulátor napětí. Použití točivého momentu 

většího, než je uvedeno, aktivuje regulátor napětí, který způsobí, že se řídicí kruhová stupnice začne otáčet volně a vydávat klikavý 
zvuk. V tomto případě už neaplikujte točivý moment, protože říditelná špička se neohne více než je uvedeno. 

5.	 V případě, že nastanou potíže s dosažením cílového místa, doporučujeme použít vodicí drát v kombinaci s mikrokatetrem. To může 
zvýšit selektivitu cév. 

6.	 Po dosažení cílového místa podejte a / nebo vstříkněte skrze konektor embolický materiál, lék a / nebo kontrastní látky. 
7.	 Pro dokončení procedury otáčejte řídicí kruhovou stupnicí a uvolněte jakýkoli tlak v říditelném hrotu a narovnejte její zakřivení. 

Nedržte dále kruhovou stupnici. 
8.	 Mikrokatetr vyjměte opatrně za použití fluoroskopické metody. V opačném případě může dojít k zlomení mikrokatetru a  / nebo 

poškození cév. 
NÁVOD K POUŽITÍ ELEKTRICKÉHO INJEKTORU S MIKROKATETREM: 
Elektrický injektor může být použit pro zavádění kontrastních látek mikrokatetrem za použití doporučených rychlostí 
průtoku v tabulce 1. Průtok závisí na faktorech, jako je viskozita kontrastní látky, která se liší podle typu a teploty látky, 
modelu a nastavení elektrického injektoru a toho, jak je injektor připojen k mikrokatetru. Pozorované hodnoty průtoku 
uvedené níže jsou pouze orientační. 

TABULKY PRŮTOKU 

 Nastavení lineárního vzrůstu 0,3 sek 

Velikost katétru 
Merit SwiftNINJA 

dřík/hrot 

Užitečná délka (cm) Kontrastní látka Obsah jódu (mg/ml) Viskozita (cP) 
při 37 °C 

Průtok (ml/s) 

2,9F / 2,4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9F / 2,4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

TABULKY PRŮTOKU (POKR.) 

 Aktuální dodávka kontrastní látky ml/s s 
bezpečnostním nastavením tlaku

Velikost katétru 
Merit SwiftNINJA 

dřík/hrot 

Užitečná délka (cm) Kontrastní látka Objem (ml) 6 900 kPA 
(1 000 psi)

Nevyužitý prostor 
(plnicí objem) (ml)

2,9F / 2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9F / 2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

REFERENČNÍ ÚDAJE 

1.	 Použitý injektor: MEDRAD MARK V 

2.	 Teplota kontrastní látky: 37 °C 

3.	 Monitor injekčního tlaku/ limitní nastavení: 6 900 kPA / 1 000 psi 

4.	 Stupnice průtoku: ml/s 

5.	 Lineární nárůst v sekundách: 0,3 s. 

LEÍRÁS:
A Merit SwiftNINJA® irányítható/hajlítható disztális heggyel ellátott mikrokatéter. A hajlítást a proximális fogantyúnál levő 
irányító tárcsával lehet elvégezni, ami lehetővé teszi, hogy a kezelő akár 180 fokkal az ellenkező irányba manipulálja a 
hegyet. Az irányító tárcsát és az irányítható hegyet két működtető huzal köti össze. A huzalok a mikrokatéter szárának 
két oldalsó falán helyezkednek el és csatlakozási ponttal rendelkeznek a disztális mikrokatéteren. Az irányító tárcsa 
elforgatásával erőt fejt ki az egyik huzalra a hegy irányának manipulálása érdekében. Miután meghatározta az irányítható 
hegy irányát, az irányító tárcsa reteszelése használható a szükséges irány megtartásához. 
A mikrokatéter lumenébe irányítható vezetődrót vezethető. A mikrokatéter disztális 80 cm-es felülete hidrofil bevonatot 
kapott. A mikrokatéter két sugárfogó markersávval rendelkezik, az első a disztális hegytől mintegy 0,5 mm-re proximális 
irányban van, míg a második a disztális hegytől mintegy 14 mm-re. A markersávok a fluoroszkópiás megjelenítést könnyítik 
meg. A kiegészítők csatlakoztatása érdekében a mikrokatéter proximális végén egy szabványos Luer-adapter található. 
ALKALMAZÁSI JAVALLATOK: 
A mikrokatéter általános intravaszkuláris alkalmazásra, többek között a perifériás és a koszorúerekben történő 
felhasználásra szolgál. Amint hozzáfértek a szubszelektív régióhoz, a mikrokatéter segítségével a diagnosztikus, az 
embolizáló vagy a terápiás anyagok kontrollált és szelektív módon fecskendezhetők a vérerekbe. A mikrokatéter nem 
használható az agyi erekben.
ELLENJAVALLATOK: 
Nem ismertek 
FIGYELMEZTETÉSEK:
1.	 Az eszközt kizárólag olyan szakemberek használhatják, akik megfelelő képzettséggel rendelkeznek a perkután intravaszkuláris 

technikák és eljárások terén. A kezelőknek a mikrokatéterek használata és az embolizáló eljárások terén alapos képzéssel kell 
rendelkezniük.

2.	 Ha a mikrokatétert a vezetődrót végén túlra tolja, az ér megsérülhet.
3.	 Azonnal állítsa le az eljárást, ha a mikrokatéter mozgása során bármilyen rendellenességet észlel vagy ha az irányítható hegy más 

helyre hatol be, mint a célterület. Fluoroszkópia alatt állapítsa meg az irányítható hegy pozícióját és a téves irányítás okát. Szükség 
szerint módosítsa a mikrokatéter pozícióját. Ha a rendellenesség továbbra is fennáll, akkor állítsa le a bejuttatást, az irányító tárcsa 
kioldásával szüntessen meg az irányítható hegyre ható mindennemű erőt és az irányító tárcsával hajlítsa egyenesbe az eszközt. 
A véredény vagy a termék károsodásának elkerülése érdekében körültekintően távolítson el a mikrokatéterrel együtt minden 
eszközt a véredényből. Vizsgálja meg a mikrokatétert és állapítsa meg a problémát. Ha a mikrokatéter sérülésmentes maradt, akkor 
helyezze be ismét és kezdje újra az eljárást. Egyébként cserélje ki a mikrokatétert és kezdje újra az eljárást. 

4.	 A mikrokatéter használata mellett az infúziós dinamikus nyomás nem haladhatja meg a 6 900 kPa (1000 psi) értéket. Amennyiben 
az infúziós nyomás meghaladja ezt a maximális értéket, a mikrokatéter felrepedhet, ami a beteg sérüléséhez vezethet. Amennyiben 
a mikrokatéteren keresztüli áramlás korlátozottá válik, ne próbálja meg infundálással megtisztítani a mikrokatéter lumenét. A 
mikrokatéter használata mellett a statikus nyomás nem haladhatja meg a 2  068  kPa (300  psi) értéket. Amennyiben a statikus 
nyomás meghaladja ezt a maximális értéket, a mikrokatéter felrepedhet, ami a beteg sérüléséhez vezethet. Az infundálás folytatása 
előtt azonosítsa és szüntesse meg az elzáródás okát, vagy cserélje ki a mikrokatétert egy újra.

5.	 Lehetőség szerint kerülje a mikrokatéter fém lumenen – például sztenten – keresztül juttatását. Ha fémmel együtt használja, akkor 
fordítson figyelmet az előre tolásra annak érdekében, hogy a mikrokatéter ne kerüljön érintkezésbe a fémmel, mivel ez a bevonat 
sérüléséhez és/vagy a síkosság csökkenéséhez vezethet.

6.	 Ne használjon vezetődrótot embolizáló anyag(ok) bejuttatásának elősegítésére. Ez a vezetődrótnak a mikrokatéter lumenje és az 
embolizáló anyag(ok) közé történő beszorulását okozhatja, és az embolizálás kudarcához vezethet.

7.	 Azonnal állítsa le az eljárást katétertörés vagy a vaszkulatúrában történő szétválás esetén. Körültekintően távolítson el minden 
katétert és eszközt, a vezetőkatéterrel együtt. Fluoroszkópia alatt ellenőrizze, hogy nincs-e katéter-maradvány a véredényekben. 
Egyes esetekben a mikrokatéter szárának maradványa visszamaradhat a vezetőkatéter elzáró csapjában az elzáró csap bejuttatás 
során történő működtetése miatt.

8.	 Azonnal állítsa le az eljárást, ha a mikrokatéter falának tágulása figyelhető meg gyógyszernek, kontrasztanyagnak vagy embolizáló 
anyagnak fecskendővel vagy injektorral a mikrokatéterbe való bejuttatása során. Ellenkező esetben a mikrokatéter eltörhet. Ha 
légbuborék figyelhető meg a mikrokatéter csatlakozójában, akkor fecskendővel stb. távolítsa el az összes légbuborékot. Ellenkező 
esetben ez a véredényekben légembóliához vezethet. További beavatkozás előtt cserélje ki a mikrokatétert.

9.	 Ha embolizáló anyagok, gyógyszerek vagy kontrasztanyag bejuttatása vagy behelyezése során váratlan ellenállást észlel vagy ha 
a mikrokatéteren történő áramlás csökken, akkor ne kísérelje meg erőltetett infundálással megtisztítani a mikrokatéter lumenét. 
Az infundálás folytatása előtt azonosítsa és szüntesse meg az elzáródás okát, vagy cserélje ki a mikrokatétert egy újra, különben a 
véredény vagy a termék károsodása következhet be.

10.	 A mikrokatéter használata mellett a statikus nyomás nem haladhatja meg a 2 068 kPa (300 psi) értéket. Amennyiben a statikus 
nyomás meghaladja ezt a maximális értéket, a mikrokatéter felrepedhet, ami a beteg sérüléséhez vezethet.

11.	 A tartalmat etilén-oxidos (ETO) eljárással sterilizált állapotban szállítjuk.
12.	 Az eszköz akkor steril, ha a csomagolás bontatlan és sértetlen.
13.	 Csak egy betegnél alkalmazható. Ne használja fel újra, ne dolgozza fel újra és ne sterilizálja újra. Az újrafelhasználás, 

újrafeldolgozás vagy újrasterilizálás veszélyeztetheti az eszköz épségét és/vagy az eszköz meghibásodásához vezethet, ami a beteg 
sérülését, megbetegedését vagy halálát okozhatja. Az újrafelhasználás, újrafeldolgozás vagy újrasterilizálás ezenkívül az eszköz 
beszennyeződésének kockázatát is felveti, és/vagy fertőzéshez, keresztfertőzéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fertőző 
betegség(ek) egyik betegről a másikra való átvitelével. Az eszköz beszennyeződése a beteg sérüléséhez, megbetegedéséhez vagy 
halálához vezethet.

14.	 Használat után a terméket és a csomagolást a kórházi, a helyi közigazgatási és/vagy kormányzati előírásoknak megfelelően 
ártalmatlanítsa.

15.	 Gondoskodjon arról, hogy a vezetőkatéter ne csússzon ki az érből. Amennyiben a mikrokatéter és/vagy a vezetődrót mozgatása 
közben a vezetőkatéter elhagyja az eret, akkor károsodás és/vagy megtörés következhet be a mikrokatéter-rendszerben.

16.	 A kontrasztanyagokon kívül más szerek infundálásához ne használjon gépi injektorokat, mivel ettől elzáródhat a mikrokatéter. Az 
injektálási nyomás biztonsági beállítása nem haladhatja meg az 6 900 kPa (1000 psi) maximális dinamikus injektálási nyomást. A 
dinamikus injektálási nyomás maximális értékének meghaladása a mikrokatéter felrepedéséhez vezethet. (Lásd a Gépi injektor 
használata című részt.)

17.	 A mikrokatétert ne merítse bele, ne vigyen fel rá vagy ne törölje le szerves oldószert – például fertőtlenítő alkoholt – tartalmazó 
gyógyszerrel. Ellenkező esetben ez a termék sérüléséhez és/vagy a síkosság csökkenéséhez vezethet.

18.	 Ha elzáró csappal ellátott vezetőkatétert használ, akkor a mikrokatéter bejuttatása során ne működtesse az elzáró csapot, mert 
károsodás vagy törés következhet be.

19.	 Ne kísérelje meg a mikrokatéter hegyének kézzel történő előformázását melegítéssel, fém alakítószerszámmal, megcsípéssel, 
meghajlítással vagy sajtolással, mivel így az irányítható hegy eltörhet és/vagy a hajlíthatóság csökkenhet.

20.	 Ne működtesse az irányítható hegyet, amíg a vezetődrót a mikrokatéter hegyéhez képest disztálisan van pozicionálva, mert 
vaszkuláris sérülés és/vagy a drót hegyének vagy a mikrokatéter hegyének törése következhet be. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK:
1.	  Kizárólag orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvényeinek értelmében ez az eszköz 

kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.
2.	 Használat előtt győződjön meg az embolizáló anyag és a mikrokatéter kompatibilitásáról.
3.	 A mikrokatéter alkalmazása mellett mindig monitorozza az infundálás sebességét.
4.	 Győződjön meg arról, hogy a mikrokatéter nincs-e megtörve, elzáródva vagy a véredény fala felé irányulva, amikor angiográfiás 

céllal kontrasztanyagot fecskendez be.
5.	 A mikrokatéter külső felszíne síkosított, hidrofil bevonattal rendelkezik. A megfelelő síkosítás érdekében a hordozóból történő 

eltávolítás előtt és a tényleges eljárás során megfelelően hidratált állapotban kell tartani. Ez úgy érhető el, hogy az Y csatlakozót 
egy folyamatosan csepegő sóoldatos infúzióhoz csatlakoztatja.

6.	 Az eljárás előtt ellenőrizze, hogy a használni kívánt eszközök megfelelően működnek-e, valamint nem sérültek-e.
7.	 Használat előtt vizsgálja meg a mikrokatétert, hogy az nem hajlott-e meg, illetve nem hurkolódott-e össze. A mikrokatéter 

bármilyen sérülése csökkenti a kívánt teljesítményjellemzőket.
8.	 A véletlen törés, meghajlás vagy összehurkolódás esélyének csökkentése érdekében az eljárás alatt mindig különös gondossággal 

kezelje a mikrokatétert.
9.	 A mikrokatéter a testbe történő bevezetést követően kizárólag fluoroszkópiás ellenőrzés mellett mozgatható. Ne kísérelje meg a 

mikrokatéter mozgatását anélkül, hogy megfigyelné a hegy reakcióját. 
10.	 Ha ellenállást tapasztal, soha ne tolja előre vagy húzza vissza az intravaszkuláris eszközt mindaddig, míg fluoroszkópia segítségével 

meg nem határozta az ellenállás okát. A mikrokatéter vagy a vezetődrót ellenállás ellenében történő mozgatása a mikrokatéter 
vagy a vezetődrót hegyének leválásához, a mikrokatéter károsodásához vagy az ér perforációjához vezethet. Mivel a mikrokatétert 
keskeny szubszelektív vaszkulatúrába is bevezetheti, ismételten ellenőrizze, hogy nem tolta-e annyira előre, hogy az már zavarja 
az eltávolítást. 

11.	 A hemosztatikus szelep túlzott rászorítása a mikrokatéter szárára a mikrokatéter károsodásához vezethet. 
12.	 A mikrokatéterrel használható diagnosztikai, embolizáló vagy terápiás anyagok listájáért olvassa el és kövesse a gyártó Használati 

útmutatóját. 
13.	 Ne használja, ha a csomagolás sérült vagy felnyílt.
14.	 Ne használja, ha a lejárati dátum már elmúlt. 
15.	 Szabályozott szobahőmérsékleten tárolandó. 
16.	 Gyógyszernek és/vagy kontrasztanyagnak fecskendővel vagy injektorral a mikrokatéterbe történő injektálása előtt győződjön meg 

arról, hogy a két csatlakozó stabilan össze van-e rögzítve. Ha mechanikus injektort használ, akkor 6 900 kPa (1000 psi) maximális 
névleges nyomásra alkalmas összekötőcsövet alkalmazzon, különben a gyógyszer és/vagy a kontrasztanyag szivárgása, és/vagy a 
fecskendő, injektor és/vagy a mikrokatéter károsodása következhet be. 

17.	 Ha a mikrokatéter szára meg van törve vagy el van csavarodva, akkor ne erőltesse embolizáló anyagok, gyógyszer és kontrasztanyag 
stb. bejuttatását vagy ne vezessen be vezetődrótot a mikrokatéterbe. Ellenkező esetben a mikrokatéter károsodását okozhatja. 

18.	 Az extenzív mozgatást vagy többszöri vezetődrótcserét igénylő, hosszú eljárások során gyakran cserélje a mikrokatétereket.
19.	 Egyenes helyzetben 5 teljes elfordításnál többször ne forgassa el a mikrokatétert, ha a hegye nem fordul el, mert a mikrokatéter 

károsodása következhet be.
LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK: 
A lehetséges szövődmények közé többek között az alábbiak tartoznak:

•	 Bejutási hely szövődményei •	 Érelzáródás •	 Verőértágulat

•	 Embólia •	 Érgörcs •	 Pseudoaneurysma

•	 Érperforáció •	 Isémia •	 Vérnyomás ingadozása

•	 Fájdalom és nyomásérzékenység •	 Vérzés •	 Rendszertelen szívritmus

•	 Fertőzés •	 Érszakadás •	 Trombózis

•	 Sokk •	 Allergiás reakció •	 Halál

•	 Disztális embolizáció •	 Vaszkuláris trombózis

A MIKROKATÉTER ELŐKÉSZÍTÉSE:
1.	 Aszeptikus eljárással nyissa fel a mikrokatéter csomagolását.
2.	 Csatlakoztasson egy heparinos sóoldattal megtöltött steril fecskendőt a mikrokatétertartó Luer-záras csatlakozójához.

3.	 Injektáljon be a teljes mikrokatéter felületének megnedvesítéséhez elegendő oldatot a hidrofil bevonat aktiválása érdekében. 
Megjegyzés: A tartóból történő eltávolítás után a mikrokatéter felszíne kiszáradhat. További heparinos sóoldatos 
nedvesítéssel megújíthatja a hidrofil hatást.
a.	 Fogja meg a mikrokatéter fejrészét és óvatosan vegye ki a szállításra használt csőhüvelyből.
b.	 A mikrokatéternek a tartóból történő kiemelését követően vizsgálja meg a mikrokatétert, és behelyezés előtt ellenőrizze, 

hogy nem található-e rajta sérülés.

4.	 Az irányító tárcsa kioldásával aktiválja az irányító/hajlító mozgatást. A fogantyú kézben tartása mellett óvatosan húzza ki a fehér 
irányító tárcsát a Luer-csatlakozó felé, amíg kattanást nem hall.

Megjegyzés: Ügyeljen arra, hogy a kattanás hallható legyen és az irányítható hegy megfelelően mozogjon.
5.	 A vezetőkatéter segítségével kontrasztanyaggal alkosson képet a célvaszkulatúráról a vaszkulatúra járatainak és az embolizáció 

helyének meghatározásához.
6.	 Csatlakoztasson egy oldalkari adapterrel rendelkező hemosztatikus szelepet a mikrokatéterhez, távolítsa el az összes levegőt, és 

öblítse át heparinos sóoldattal.
7.	 Óvatosan vezesse be a vezetődrótot a mikrokatéterbe, és teljesen zárja le a szelepet a vezetődrót körül.
ELJÁRÁSBAN VALÓ HASZNÁLAT:
1.	 Megfelelően ürítse ki és öblítse át a vezetőkatétert.
2.	 Ügyeljen rá, hogy a mikrokatéter hegye egyenes legyen, nedvesítse újra a mikrokatéter felületét és vezesse be a mikrokatéterből és 

a vezetődrótból álló szerelvényt a vezetőkatéterbe a hemosztatikus szelepen keresztül (ha van ilyen).
3.	 Amennyiben forgó hemosztatikus szelepet használ, a visszafolyás megelőzése érdekében szorítsa meg azt a mikrokatéter körül, 

de hagyjon valamennyi helyet a mikrokatéter mozgásának. Megjegyzés: Ha ellenállást észlel, akkor állítsa le az eljárást és 
azonosítsa az ellenállás forrását, mielőtt tovább halad a mikrokatéterrel. Megjegyzés: A kezelés megkönnyítése érdekében a 
mikrokatéter proximális szakasza nem rendelkezik bevonattal, így garantálható a csúszásmentes fogás. 

4.	 Fluoroszkópia alkalmazása mellett vezesse be a mikrokatéter-szerelvényt a vaszkuláris rendszerbe és tolja előre a szerelvényt 
a kijelölt vaszkuláris helyig. Megjegyzés: A kezelés megkönnyítése érdekében a mikrokatéter proximális szakasza nem 
rendelkezik bevonattal, így garantálható a csúszásmentes fogás. 

A MIKROKATÉTER POZICIONÁLÁSA A VEZETŐDRÓTTAL: 
1.	 Ha vezetődrótot használt a katéternek a vezetőkatéter lumenén történő áttolására, akkor húzza vissza a vezetődrótot 30 cm-rel 

vagy távolítsa el a vezetődrótot a katéterből, mielőtt elvégzi a hegy hajlítását a drót nélküli manipulációhoz. 
2.	 A szokásos technikát alkalmazva helyezzen be egy megfelelő vezetőkatétert. A vezetőkatéter folyamatos sóoldatos 

öblítéséhez egy forgó hemosztatikus szelepet csatlakoztathat a vezetőkatéter Luer-adapteréhez. 
3.	 Az irányítható tárcsa manipulálásával vezesse az irányítható hegyet, miközben óvatosan tolja előre a mikrokatéter szárát a 

véredényben. Fluoroszkópia alatt folyamatosan figyelje az ér morfológiáját, amint halad előre. 
4.	 Feszítés-korlátozó van beépítve az iránytó tárcsába a hajlító huzalok törésének megakadályozása érdekében. Az előírt értéknél 

nagyobb nyomaték alkalmazása aktiválja a feszítés-korlátozót, aminek hatására az irányító tárcsa szabadon elfordul és kattanó 
hangot ad. Ebben az esetben ne alkalmazzon további nyomatékot, mert az irányítható hegy az előírtnál tovább nem hajlítható.

5.	 Ha a mikrokatéter mozgása során váratlan ellenállást észlel, akkor állítsa le a mozgatást és ellenőrizze a pozicionálást 
kontrasztanyaggal fluoroszkópia alatt. Állapítsa meg az ellenállás forrását. Ha a mikrokatéter károsodott, akkor 
óvatosan távolítson el minden eszközt, a vezetőkatéterrel együtt. Ellenkező esetben a katéter törése, szétválása vagy 
visszatartása és/vagy a véredény sérülése következhet be. Megjegyzés: Mintegy 30 cm-rel húzza vissza a huzalt, 
mielőtt megkíséreli a mikrokatéter disztális hegyének hajlítását. 

6.	 A végső pozicionálás úgy hajtható végre, hogy a vezetődrótot és a mikrokatétert apránként addig tolja előre, míg el nem éri a kívánt 
helyzetet, majd ezt a pozíciót fluoroszkópiás megjelenítéssel megerősíti. 

7.	 Ellenőrizze, hogy a vezetőkatéter elhelyezkedése a legközelebb van-e az embolizálási célterülettől. Ismételten ellenőrizze a 
vaszkulatúra járatát az embolizálási célterületig. Fluoroszkópia alatt az irányító tárcsával óvatosan manipulálja a mikrokatéter 
hegyét az embolizálási célterület eléréséig szükséges mértékben.

8.	 Ha ívelt hegyre van szükség, akkor alakítsa a hegy alakját az irányító tárcsa elforgatásával, amíg a kívánt alakot el nem éri. A 
hegy ívét rögzítse az adott állásban úgy, hogy a fogantyún levő kis fehér irányító reteszt a Luer-csatlakozó felé elcsúsztatja. 
Megjegyzés: További mozgás megkísérlése előtt okvetlenül oldja ki az irányító reteszt, hogy a felszabadítsa az alakzatot. 

9.	 Ellenőrizze a mikrokatéter elhelyezkedését kontrasztanyag beinjektálásával annak biztosítására, hogy a hegy ne irányuljon érfal 
felé, és készítse elő a mikrokatéteren keresztül beinjektálandó embolizáló anyagokat vagy gyógyszereket.

10.	 Távolítsa el a vezetődrótot a mikrokatéterből. Kontrasztanyag beinjektálásával gondoskodjon arról, hogy a mikrokatéter lumenje 
nyitott legyen, a végleges pozicionálás ellenőrzése érdekében. Szabványos eljárások alkalmazásával injektálja be az anyagokat 
a célterületre, amíg el nem éri a célkitűzést. Megjegyzés: Ha embolizáló anyagok, gyógyszer vagy kontrasztanyag stb. 
bejuttatása vagy behelyezése során váratlan ellenállást észlel, akkor ne erőltesse az eljárás folytatását. Cserélje ki a mikrokatétert 
másikra. Ellenkező esetben a véredények sérülését és/vagy a mikrokatéter károsodását okozhatja. 

11.	 A mikrokatéter mozgatásához vagy átpozicionálásához a megmozdítás előtt OLDJA KI az irányító reteszt a retesznek az irányító 
burkolat disztális hegye felé történő elcsúsztatásával, hogy mentesítse a hegyet a feszítés alól. Az irányító tárcsával pozicionálja át a 
hegyet, amíg az egyenes nem lesz. Szükség szerint mozdítsa el a mikrokatétert. Megjegyzés: A következő lépés előtt ügyeljen 
rá, hogy a kontrasztanyagot és/vagy az embolizáló anyagokat teljesen ürítse ki és öblítse át a mikrokatétert. 

12.	 A használat alatt folyamatosan ellenőrizze a mikrokatéter elhelyezkedését és pozícióját. 
A MIKROKATÉTER POZICIONÁLÁSA A VEZETŐDRÓT NÉLKÜL:
1.	 A szokásos technikát alkalmazva helyezzen be egy megfelelő vezetőkatétert. A vezetőkatéter folyamatos sóoldatos öblítéséhez egy 

forgó hemosztatikus szelepet csatlakoztathat a vezetőkatéter Luer-adapteréhez.
2.	 Manipulálja a beavatkozási szakaszban az irányító tárcsát a véredény morfológiájának megfelelően és vezesse az irányítható 

hegyet a célterület felé. Fluoroszkópia alatt figyelje a mikrokatéter mozgását. 
3.	 Az irányítható tárcsa manipulálásával vezesse az irányítható hegyet, miközben óvatosan tolja előre a mikrokatéter szárát a 

véredényben. Fluoroszkópia alatt folyamatosan figyelje az ér morfológiáját, amint halad előre.
4.	 Feszítés-korlátozó van beépítve az iránytó tárcsába a hajlító huzalok törésének megakadályozása érdekében. Az előírt értéknél 

nagyobb nyomaték alkalmazása aktiválja a feszítés-korlátozót, aminek hatására az irányító tárcsa szabadon elfordul és kattanó 
hangot ad. Ebben az esetben ne alkalmazzon további nyomatékot, mert az irányítható hegy az előírtnál tovább nem hajlítható.

5.	 Ha nehézség merül fel a célterület elérésében, akkor ajánlatos vezetődrótot alkalmazni a mikrokatéterrel együtt. Ezáltal javítható 
a véredény szelektivitása.

6.	 A célterület elérése után juttassa be és/vagy injektálja be az embolizáló anyagot, gyógyszert és/vagy kontrasztanyagot a 
csatlakozón keresztül.

7.	 Az eljárás befejezéseként mozgassa az irányító tárcsát az irányítható hegy minden feszítés alóli felszabadításához és az ív 
kiegyenesítéséhez. A továbbiakban ne tartsa a tárcsát.

8.	 Fluoroszkópia alatt óvatosan távolítsa el a mikrokatétert. Ellenkező esetben a mikrokatéter törését és/vagy a véredények 
károsodását okozhatja.

GÉPI INJEKTOROK ÉS A MIKROKATÉTER EGYÜTTES HASZNÁLATÁRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK: 
Gépi injektor használható a kontrasztanyagnak a mikrokatéteren keresztül történő infundálására az 1.  táblázat szerinti 
ajánlott tömegáramok alkalmazása mellett. Az áramlási sebesség olyan tényezőktől függ, mint a kontrasztanyag 
viszkozitása – amely a típusától és a hőmérsékletétől függően változik, a gépi injektor típusa és beállítása, valamint 
az injektor és a mikrokatéter csatlakoztatási módja. A megfigyelt áramlási sebesség lent feltüntetett értékei kizárólag 
referenciaként szolgálnak. 

TÖMEGÁRAM-TÁBLÁZATOK 

 Lineáris emelkedés beállítása 0,3 mp 

Merit SwiftNINJA 
mikrokatéter-méret, 

szár/hegy 

Hasznos hossz (cm) Kontrasztanyag Jódtartalom 
(mg/ml) 

Viszkozitás (cP) 
37 °C-on 

Tömegáram (ml/mp) 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 300 4,7 6,0 

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 370 9,4 3,0 

TÖMEGÁRAM-TÁBLÁZATOK (FOLYT.) 

 Tényleges kontrasztanyag-továbbítás 
(ml/mp) a következő biztonsági 

nyomásbeállításokkal:

Merit SwiftNINJA 
mikrokatéter-méret, 

szár/hegy 

Hasznos hossz (cm) Kontrasztanyag Térfogat (ml) 6 900 kPa (1000 psi) Holttér- (feltöltési) 
térfogat (ml)

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 5,2 0,49

2,9F/2,4F 125 Isovue (lopamidol) 10 2,2 0,49

REFERENCIAADAT 

1.	 Használt injektor: MEDRAD MARK V 

2.	 A kontrasztanyag hőmérséklete: 37 °C 

3.	 Injekciósnyomás-mérő/beállított határ: 6 900 kPa (1000 psi) 

4.	 Tömegáram léptéke: ml/mp 

5.	 Lineáris emelkedés másodpercben: 0,3 mp. 

KOMPATIBILITÁSI INFORMÁCIÓK 

Katalógusszám Belső átmérő coll 
& (mm) 

Külső átmérő 
Proximális  

(F/mm) 

Külső átmérő 
Disztális 
(F/mm) 

Max. vezetődrót 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

0,018”  
(0,46 mm) 

KOMPATIBILITÁSI INFORMÁCIÓK (FOLYT.) 

Katalógusszám Max. mikrogyöngy-
méret 

Max. tekercs-méret Javasolt vezetődrót Kat. térf. 

MIV-20500 700 μm 0,018” 0,042” - 0,043”  
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 ml

EMBOLIZÁLÓ MÉRETEZÉS 

Szemcsék Gyöngyök Tekercsek

≤ 710 μm embolizáló ≤ 700 μm mikrogyöngy 0,018”/ 0,46 mm 

Ne használja fel, ha a csomagolás 
sérült.

Maximális vezetődrót

Maximális belső átmérő

Nem pirogén

Maximális nyomás

Rögzítse

Oldja ki

Irányítható vég 

Sugárátlátszatlan marker 
elhelyezkedése

Hidrofil bevonattal ellátva

ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΝΑΦΟΡΑΣ 
1.	 Χρησιμοποιούμενος εγχυτής: MEDRAD MARK V 

2.	 Θερμοκρασία σκιαγραφικού μέσου: 37°C 

3.	 Ρύθμιση συσκευής παρακολούθησης/ορίου πίεσης έγχυσης: 6.900 kPa/1.000 psi 

4.	 Κλίμακα ροής: mL/sec 

5.	 Δευτερόλεπτα γραμμικής αύξησης: 0,3 sec. 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΣΥΜΒΑΤΌΤΗΤΑΣ 

Αριθμός καταλόγου Εσωτ. διάμ. Ίντσες 
& (mm) 

Εξωτ. διάμ. Εγγύς 
(F/mm) 

Εξωτ. διάμ. Περιφερ.  
(F/mm) 

Μέγ. οδηγό σύρμα 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

0,018”  
(0,46 mm) 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΣΥΜΒΑΤΌΤΗΤΑΣ (ΣΥΝΕΧ.)

Αριθμός καταλόγου Μέγ. μέγεθος 
μικροσφαιριδίων 

Μέγ. μέγεθος 
σπείρας 

Συνιστώμενος 
καθετ. καθοδήγ. 

Όγκος καθετ. 

MIV-20500 700 μm 0,018” 0,042" - 0,043"  
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 mL

ΜΈΓΕΘΟΣ ΕΜΒΟΛΙΚΏΝ ΥΛΙΚΏΝ 

Σωματίδια Σφαιρίδια Σπείρες

≤ 710 μm εμβολικά υλικά ≤ 700 μm μικροσφαιρίδια 0,018”/ 0,46 mm 

Να μην χρησιμοποιείται εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί βλάβη.

Μέγιστο οδηγό σύρμα

Μέγιστη εσωτερική διάμετρος

Μη-πυρετογόνο

Μέγιστη πίεση

Κλείδωμα

Ξεκλείδωμα

Καθοδηγούμενο άκρο 

Τοποθέτηση ακτινοσκιερού δείκτη

Με υδρόφιλη επικάλυψη

KUVAUS: 
Merit SwiftNINJA® on mikrokatetri, jossa on ohjattava/niveltyvä distaalikärki. Proksimaalipään kahvassa on 
ohjaussäädin, jolla kärkeä voi kääntää enintään 180 astetta vastakkaiseen suuntaan. Ohjaussäädin ja ohjattava kärki on 
yhdistetty kahdella ohjauslangalla. Langat ovat mikrokatetrin varren molemmilla lateraalisilla sivuilla, ja ne yhdistyvät 
mikrokatetrin distaalipäässä. Kiristys kohdistetaan jompaankumpaan lankaan kääntämällä ohjaussäädintä siten, että 
kärki kääntyy haluttuun suuntaan. Kun ohjattavan kärjen suunta on määritetty, haluttu suunta voidaan pitää lukitsemalla 
ohjaussäätimen lukko. 
Ohjainlangat voivat olla mikrokatetrin luumenissa. Mikrokatetrin distaalipinnalla on hydrofiilinen pinnoite 80 cm:n 
pituudelta. Mikrokatetrissa on kaksi röntgenpositiivista merkkiraitaa. Ensimmäinen on proksimaalisesti noin 0,5 
mm:n päässä distaalikärjestä ja toinen noin 14 mm:n päässä distaalikärjestä. Merkkiraidat mahdollistavat tarkastelun 
läpivalaisussa. Mikrokatetrin proksimaalipäässä on tavallinen luer-sovitin lisävarusteiden kiinnitystä varten. 
KÄYTTÖAIHEET: 
Mikrokatetri on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen käyttöön, myös ääreis- ja sepelsuonitoimenpiteisiin. Kun 
subselektiivinen alue on saavutettu, mikrokatetrilla voidaan hallitusti ja selektiivisesti infusoida verisuoniin diagnostisia, 
embolisia ja hoitavia materiaaleja. Mikrokatetria ei saa viedä aivoverisuoniin. 
VASTA-AIHEET: 
Ei tunnettuja vasta-aiheita. 
VAKAVAT VAROITUKSET: 
1.	 Tätä tuotetta saa käyttää vain lääkäri, joka on saanut koulutuksen perkutaanisiin intravaskulaarisiin tekniikoihin ja toimenpiteisiin. 

Käyttäjillä täytyy olla asianmukainen koulutus mikrokatetrin käyttöön ja embolisoiviin toimenpiteisiin. 
2.	 Verisuoni voi vaurioitua, jos mikrokatetri työnnetään ohjainlangan pään yli.
3.	 Keskeytä toimenpide heti, jos mikrokatetri ei liiku normaalisti tai ohjattava kärki on työnnetty väärään kohtaan. Määritä 

läpivalaisun avulla ohjattavan kärjen sijainti ja väärän kohdistuksen syy. Vaihda mikrokatetrin asentoa tarvittaessa. Keskeytä 
katetrin sisäänvienti, jos ongelma jatkuu. Vapauta ohjattavan kärjen mahdollinen kiristys avaamalla ohjaussäätimen lukko ja 
kääntämällä kärki suoraksi ohjaussäätimellä. Poista verisuonesta kaikki laitteet (myös mikrokatetri) varovasti, jotta verisuoni 
tai laite ei vahingoitu. Tarkasta mikrokatetri ja määritä ongelma. Jos mikrokatetri on ehjä, vie se takaisin suoneen ja jatka 
toimenpidettä. Jos mikrokatetri on vahingoittunut, vaihda se ja jatka toimenpidettä. 

4.	 Infuusion dynaaminen paine tätä mikrokatetria käytettäessä saa olla enintään 6 900 kPa /1 000 psi. Jos infuusiopaine ylittää tämän 
enimmäisarvon, mikrokatetri voi revetä ja aiheuttaa mahdollisesti potilasvahingon. Älä yritä avata luumenia infuusiolla, jos virtaus 
mikrokatetrin läpi on estynyt. Mikrokatetrin staattinen paine saa olla enintään 2 068 kPa / 300 psi. Jos staattinen paine ylittää 
tämän maksimiarvon, mikrokatetri voi revetä ja aiheuttaa mahdollisesti potilasvahingon. Etsi tukkeutuman syy ja korjaa ongelma 
tai vaihda mikrokatetri uuteen ennen infuusion jatkamista. 

5.	 Vältä mahdollisuuksien mukaan mikrokatetrin työntämistä metalliluumenin, kuten stentin, läpi. Varmista, että mikrokatetri ei 
pääse kosketukseen mahdollisesti käytettävien metalliosien kanssa, koska metalli voi vahingoittaa pinnoitetta ja/tai heikentää 
luistavuutta. 

6.	 Älä käytä ohjainlankaa embolisten materiaalien sisäänvientiin. Ohjainlanka voi juuttua mikrokatetrin luumenin ja embolisen 
materiaalin väliin ja aiheuttaa embolisaation epäonnistumisen. 

7.	 Keskeytä toimenpide heti, jos katetri murtuu tai irtoaa verisuonessa. Poista varovasti kaikki katetrit ja laitteet, myös ohjauskatetri. 
Varmista läpivalaisussa, että verisuonissa ei ole katetrin jäänteitä. Joissakin tapauksissa mikrokatetrin varren jäämiä voi jäädä 
ohjauskatetrin sulkuhanaan, kun hana toimii sisäänviennin aikana.  

8.	 Keskeytä toimenpide heti, jos mikrokatetrin seinämän havaitaan laajentuvan, kun katetriin ruiskutetaan lääkettä, varjoainetta 
tai embolisia materiaaleja ruiskulla tai injektorilla. Mikrokatetri voi tällaisessa tilanteessa murtua. Jos havaitset ilmakuplia 
mikrokatetrin liittimessä, poista kaikki kuplat esimerkiksi ruiskulla. Ilmakuplat voivat aiheuttaa ilmaembolian riskin verisuonissa. 
Vaihda mikrokatetri uuteen ennen toimenpiteen jatkamista. 

9.	 Jos tunnet odottamatonta vastusta tai jos virtaus mikrokatetrin läpi estyy käytön tai embolisten materiaalien, lääkkeiden tai 
varjoaineiden sisäänviennin aikana, älä yritä tyhjentää mikrokatetrin luumenia voimakkaalla infuusiolla. Etsi tukkeuma ja poista se 
tai vaihda mikrokatetri uuteen ennen infuusion jatkamista, jotta verisuoni tai katetri ei vahingoitu. 

10.	 Mikrokatetrin staattinen paine saa olla enintään 2 068 kPa / 300 psi. Jos staattinen paine ylittää tämän maksimiarvon, mikrokatetri 
voi revetä ja aiheuttaa mahdollisesti potilasvahingon. 

11.	 Sisältö on steriloitu eteenioksidimenetelmällä (ETO). 
12.	 Tuote on steriili, jos se on avaamaton ja ehjä. 
13.	 Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan käyttöön. Älä käytä uudelleen tai käsittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkäyttö, 

-käsittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tästä voi 
puolestaan olla seurauksena potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi 
voi myös johtaa tuotteen kontaminaatioriskiin ja/tai aiheuttaa potilaassa tulehduksen tai tulehduksen leviämisen, mukaan lukien 
infektiotautien leviäminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman. 

14.	 Hävitä tuote ja pakkaus käytön jälkeen laitoksen sisäisten, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten käytäntöjen mukaisesti. 
15.	 Varmista, että ohjauskatetri ei luiskahda pois verisuonesta. Mikrokatetrijärjestelmä saattaa kiertyä mutkalle ja/tai vaurioitua, jos 

ohjauskatetri poistuu verisuonesta, kun mikrokatetria ja/tai ohjainlankaa liikutetaan. 
16.	 Käytä paineinjektoria ainoastaan varjoaineen injektointiin, jotta mikrokatetri ei tukkeudu. Injektiopaineen asetus ei saa ylittää 

suurinta sallittua dynaamista injektiopainetta, joka on 6  900 kPa / 1  000 psi. Dynaamisen injektiopaineen maksimiarvon 
ylittäminen voi aiheuttaa mikrokatetrin repeämisen. (Lue paineinjektorin käyttöohjeet.) 

17.	 Älä desinfioi mikrokatetria upottamalla, pyyhkimällä tai muulla tavoin millään lääkkeellä, joka sisältää orgaanista liuotinta, kuten 
alkoholia. Tuote voi vahingoittua ja/tai menettää luistavuuden. 

18.	 Jos ohjauskatetrissa on sulkuhana, älä käytä sitä mikrokatetrin sisäänviennin aikana, koska katetri voi vaurioitua tai murtua. 
19.	 Älä yritä muotoilla mikrokatetrin kärkeä lämmöllä, metallinmuotoiluvälineellä, puristamalla, taivuttamalla tai pusertamalla, koska 

tällöin ohjattava kärki voi rikkoutua ja/tai taipua huonommin. 
20.	 Älä käytä ohjattavaa kärkeä, kun ohjainlanka on distaalisesti mikrokatetrin kärkeen nähden, koska tällöin verisuoni voi vaurioitua 

ja/tai langan tai mikrokatetrin kärki voi rikkoutua. 
VAROTOIMET: 

1.	 : Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä. 
2.	 Varmista ennen käyttöä embolisen materiaalin yhteensopivuus mikrokatetrin kanssa. 
3.	 Seuraa aina mikrokatetrin käytön aikana infuusion virtausnopeutta.
4.	 Varmista, että mikrokatetri ei ole taittunut, tukkeutunut tai kohdistunut suoraan verisuonen seinämään, kun injektoit varjoainetta 

angiografiatoimenpiteessä. 
5.	 Mikrokatetrin ulkopinnalla on luistava, hydrofiilinen pinnoite. Pinnoite on pidettävä kosteutettuna ennen katetrin 

poistamista alustasta sekä toimenpiteen ajan, jotta se pysyy liukkaana. Tämä voidaan tehdä kiinnittämällä Y-liitin jatkuvaan 
keittosuolaliuosinfuusioon. 

6.	 Ennen toimenpidettä on tarkastettava huolellisesti, että kaikki varusteet ovat toimivia ja ehjiä. 
7.	 Tarkista ennen käyttöä, että mikrokatetrissa ei ole mutkia tai taitoksia. Kaikki katetrin vauriot voivat vaikuttaa heikentävästi 

käyttöominaisuuksiin. 
8.	 Käsittele mikrokatetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta katetri ei murru, taivu tai mene mutkalle. 
9.	 Kun mikrokatetri on elimistössä, sitä saa käsitellä vain läpivalaisussa. Jos liikutat mikrokatetria, seuraa kärjen vastetta. 
10.	 Älä koskaan työnnä tai vedä intravaskulaarista laitetta, jos tunnet vastusta, vaan selvitä vastuksen syy ensin läpivalaisussa. 

Mikrokatetrin tai ohjainlangan liike vastusta kohti voi aiheuttaa mikrokatetrin tai ohjainlangan kärjen irtoamisen, katetrin 
vahingoittumisen tai verisuonen puhkeamisen. Koska mikrokatetrin voi työntää kapeaan subselektiiviseen verisuonistoon, 
varmista toistuvasti, ettet työnnä sitä niin pitkälle, että sen poisvetäminen vaikeutuu. 

11.	 Mikrokatetri voi vahingoittua, jos hemostaasiventtiili kiristetään liian tiukasti katetrin varteen. 
12.	 Noudata valmistajan käyttöoppaassa annettuja ohjeita, jotka koskevat tämän mikrokatetrin kanssa käytettäviä diagnostisia, 

embolisia tai terapeuttisia aineita. 
13.	 Älä käytä, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. 
14.	 Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen. 
15.	 Säilytä valvotussa huoneenlämmössä. 
16.	 Ennen kuin injektoit lääkkeen ja/tai varjoaineen mikrokatetriin ruiskulla tai injektorilla, varmista, että molemmat liittimet on 

kiinnitetty kunnolla yhteen. Jos käytössä on mekaaninen injektori, käytä liitäntäletkua, joka on mitoitettu maksimipaineelle 6 900 
kPa / 1 000 psi. Muutoin lääke ja/tai varjoaine voi vuotaa ja/tai ruisku, injektori ja/tai mikrokatetri saattaa vaurioitua. 

17.	 Älä anna embolisia materiaaleja, lääkettä, varjoainetta tai muita aineita paineella äläkä vie ohjainlankaa mikrokatetriin, jos 
katetrin varsi on taittunut tai vääntynyt. Tällaisessa tilanteessa mikrokatetri voi vaurioitua. 

18.	 Vaihda mikrokatetrit usein sellaisten pitkäkestoisten toimenpiteiden aikana, joissa vaaditaan laajaa käsittelyä tai useita 
ohjauslangan vaihtoja.

19.	 Kierrä mikrokatetria korkeintaan viisi täyttä kierrosta suorassa asennossa, jos kärki ei pyöri, sillä muutoin katetri voi vaurioitua.
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT: 
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa: 

•	 kohdepaikan komplikaatiot •	 suonen tukkeutuminen •	 aneurysma

•	 embolia •	 suonikouristus •	 pseudoaneurysma

•	 verisuonen puhkeaminen •	 iskemia •	 verenpaineen vaihtelu

•	 kipu ja aristus •	 verenvuoto •	 epäsäännöllinen syke

•	 infektio •	 verisuonen dissekoituminen •	 trombi

•	 sokki •	 allerginen reaktio •	 kuolema.

•	 distaalinen embolia •	 verisuonitukos

VALMISTELE MIKROKATETRI: 
1.	 Avaa sinetöity mikrokatetripakkaus aseptisesti. 
2.	 Kiinnitä heparinisoidulla keittosuolaliuoksella täytetty steriili ruisku mikrokatetrin pitimen luer-lukon kiinnittimeen. 

3.	 Aktivoi hydrofiilinen pinnoite ruiskuttamalla tarpeeksi liuosta, jotta mikrokatetrin koko pinta kastuu. Huomautus: 
Mikrokatetrin pinta saattaa kuivua, kun se poistetaan pitimestä. Lisäkostutus heparinisoidulla keittosuolaliuoksella palauttaa 
hydrofiilisen vaikutuksen. 
a.	 Tartu mikrokatetrin kantaan ja poista katetri varovasti kuljetusputkesta. 
b.	 Kun poistat mikrokatetrin pitimestä, tarkista sen eheys ennen sisäänvientiä. 

4.	 Aktivoi ohjaus-/nivellystoiminto ohjaussäätimellä. Pidä kahvasta kiinni ja vedä varovasti valkoista ohjaussäädintä luer-liitintä 
kohti, kunnes kuulet naksahtavan äänen. 

Huomautus: Varmista, että kuulet naksahtavan äänen ja ohjattava kärki liikkuu normaalisti. 
5.	 Tarkista verisuonireitti ja emboliakohta kuvaamalla verisuonet ohjauskatetrin ja varjoaineen avulla. 
6.	 Kiinnitä mikrokatetriin hemostaasiventtiili, jossa on sivuhaarasovitin, poista mahdollinen ilma ja huuhtele heparinisoidulla 

keittosuolaliuoksella.
7.	 Työnnä ohjainlanka varovasti mikrokatetriin ja sulje venttiili kokonaan ohjainlangan ympärille. 
TOIMENPIDE: 
1.	 Tyhjennä ja huuhtele ohjauskatetri huolellisesti. 
2.	 Varmista, että mikrokatetrin kärki on suora, kostuta katetrin pinta uudelleen ja vie katetrin ja ohjainlangan kokoonpano 

ohjauskatetriin hemostaasiventtiilin (jos käytössä) kautta. 
3.	 Jos käytössä on pyörivä hemostaasiventtiili, kiristä se mikrokatetrin ympärille estämään takaisinvirtaus. Mikrokatetrin on kuitenkin 

liikuttava jonkin verran venttiilin alueella. Huomautus: Jos tuntuu vastusta, keskeytä toimenpide ja tarkista vastuksen syy 
ennen mikrokatetrin sisäänviemistä. Huomautus: Mikrokatetrin proksimaalinen osa on pinnoittamaton, mikä helpottaa 
käsittelyä, koska tarttumakohta ei luista. 

4.	 Vie mikrokatetrikokoonpano läpivalaisussa verisuonistoon ja edelleen valittuun kohteeseen. Huomautus: Mikrokatetrin 
proksimaalinen osa on pinnoittamaton, mikä helpottaa käsittelyä, koska tarttumakohta ei luista. 

MIKROKATETRIN JA OHJAUSLANGAN SIJOITTAMINEN: 
1.	 Jos työnsit katetrin ohjauskatetrin luumenin läpi ohjainlangan avulla, vedä lankaa takaisin 30 cm tai poista lanka katetrista ennen 

kärjen taivuttamista langattomasti. 
2.	 Pane sopiva ohjauskatetri paikoilleen normaalikäytännön mukaisesti. Ohjauskatetrin luer-sovittimeen voi yhdistää pyörivän 

hemostaasiventtiilin, jotta keittosuolaliuos huuhtelee ohjauskatetria jatkuvasti. 
3.	 Säädä ohjattavaa kärkeä ohjaussäätimellä ja työnnä samalla varovasti mikrokatetrin vartta eteenpäin verisuonten läpi. Seuraa 

verisuonen rakennetta läpivalaisussa sitä mukaa kun etenet. 
4.	 Ohjaussäätimessä on kiristyksen rajoitin, joka estää kärkeä kääntävien lankojen katkeamisen. Jos vääntö on asetusta 

voimakkaampi, kiristyksen rajoitin aktivoituu. Tällöin ohjaussäädin pyörii vapaasti ja kuuluu naksahtava ääni. Älä lisää tässä 
tapauksessa vääntöä, koska ohjattava kärki ei käänny asetettua taivutusta pidemmälle.

5.	 Jos tunnet odottamatonta vastusta mikrokatetrin liikkeen aikana, keskeytä liike ja varmista sijainti varjoaineen avulla 
läpivalaisussa. Tarkista vastuksen aiheuttaja. Jos mikrokatetri on vahingoittunut, poista varovasti kaikki laitteet, myös 
ohjauskatetri. Muutoin katetri voi rikkoutua, irrota ja jäädä sisään ja/tai verisuonet voivat vaurioitua. Huomautus: Vedä 
lankaa takaisin noin 30 cm ennen kuin yrität kääntää mikrokatetrin distaalikärkeä. 

6.	 Lopullinen sijainti määritetään työntämällä ohjainlankaa ja mikrokatetria vähän kerrallaan eteenpäin, kunnes päästään haluttuun 
kohtaan. Oikea sijainti varmistetaan läpivalaisussa. 

7.	 Varmista, että ohjauskatetri on lähimpänä emboliakohdetta. Varmista uudelleen verisuonireitti emboliakohteeseen. Käsittele 
tarvittaessa mikrokatetrin kärkeä läpivalaisussa ohjaussäätimen avulla, jotta saavutat emboliakohteen. 

8.	 Jos kärkeä on taivutettava, kierrä ohjaussäädintä, kunnes saat kärjen haluttuun muotoon. Lukitse kärjen kaari paikoilleen 
liu’uttamalla kahvan pieni, valkoinen ohjauslukko kohti luer-liitintä. Huomautus: Muista avata ohjauksen lukitus, jotta muoto 
suoristuu ennen katetrin liikuttamista. 

9.	 Tarkista mikrokatetrin sijainti varjoaineinjektiolla ja varmista, että kärki ei ole suunnattu verisuonen seinämää kohti. Valmistele 
mikrokatetrin läpi injektoitavat emboliamateriaalit tai lääkkeet. 

10.	 Poista ohjainlanka mikrokatetrista. Varmista varjoaineinjektiolla, että mikrokatetrin luumen on auki ja tarkista katetrin lopullinen 
sijainti. Injektoi materiaalit kohdesijaintiin normaalitekniikalla, kunnes tavoite on saavutettu. Huomautus: Jos tunnet 
odottamatonta vastusta katetrin sisäänviennin tai embolisten materiaalien, lääkkeiden ja varjoaineiden tai muiden aineiden 
injektoinnin aikana, älä käytä voimaa toimenpiteen jatkamiseen. Vaihda mikrokatetri. Muutoin verisuonet ja/tai mikrokatetri 
voivat vaurioitua. 

11.	 Kun siirrät mikrokatetria tai muutat sen asentoa, AVAA ohjauksen lukitus ennen sitä liu’uttamalla lukko ohjaussäätimen 
distaalikärkeä kohti, jotta kärjen kiristys vapautuu. Siirrä kärjen paikkaa ohjaussäätimellä uudelleen, kunnes kärki on suora. Siirrä 
mikrokatetria tarvittaessa. Huomautus: Varmista, että mikrokatetri on täysin tyhjä, ja huuhtele varjoaine ja/tai emboliset 
materiaalit ennen kuin siirryt seuraavaan vaiheeseen. 

12.	 Seuraa mikrokatetrin sijaintia ja asentoa koko käytön ajan. 
OHJAUSLANGATTOMAN MIKROKATETRIN SIJOITTAMINEN: 
1.	 Pane sopiva ohjauskatetri paikoilleen normaalikäytännön mukaisesti. Ohjauskatetrin luer-sovittimeen voi yhdistää pyörivän 

hemostaasiventtiilin, jotta keittosuolaliuos huuhtelee ohjauskatetria jatkuvasti.
2.	 Käsittele liikutettavan osion ohjaussäädintä verisuonen rakenteen mukaisesti ja ohjaa ohjattava kärki kohdepaikkaa kohti. Seuraa 

mikrokatetrin liikettä läpivalaisussa. 
3.	 Säädä ohjattavaa kärkeä ohjaussäätimellä ja työnnä samalla varovasti mikrokatetrin vartta eteenpäin verisuonten läpi. Seuraa 

verisuonen rakennetta läpivalaisussa sitä mukaa kun etenet.
4.	 Ohjaussäätimessä on kiristyksen rajoitin, joka estää kärkeä kääntävien lankojen katkeamisen. Jos vääntö on asetusta 

voimakkaampi, kiristyksen rajoitin aktivoituu. Tällöin ohjaussäädin pyörii vapaasti ja kuuluu naksahtava ääni. Älä lisää tässä 
tapauksessa vääntöä, koska ohjattava kärki ei käänny asetettua taivutusta pidemmälle. 

5.	 Jos kohdepaikkaan on vaikea päästä, on suositeltavaa käyttää mikrokatetrin kanssa ohjainlankaa. Se saattaa parantaa verisuonen 
selektiivisyyttä. 

Finnish

Ohjattava mikrokatetri
K ÄY T TÖ O H J E E T

6.	 Kun olet saavuttanut kohteen, anna ja/tai injektoi embolinen materiaali, lääke ja/tai varjoaine liittimen kautta. 
7.	 Päätä toimenpide vapauttamalla ohjattava kärki ohjaussäätimellä, jolloin kiristys häviää ja kaarre suoristuu. Irrota ote säätimestä. 
8.	 Poista mikrokatetri varovasti läpivalaisussa. Muutoin katetri saattaa rikkoutua ja/tai verisuonet vaurioitua. 
PAINEINJEKTORIN KÄYTTÖ MIKROKATETRIN KANSSA: 
Paineinjektoria voi käyttää varjoaineen infusointiin mikrokatetrin läpi taulukossa 1 suositelluilla virtausnopeuksilla. 
Virtausnopeuteen vaikuttavat esimerkiksi varjoaineen viskositeetti, joka riippuu varjoaineen tyypistä ja lämpötilasta, 
paineinjektorin malli ja asetukset sekä injektorin ja mikrokatetrin yhdistämistapa. Seuraavat mitatut virtausnopeudet 
ovat vain viitteellisiä. 

VIRTAUSNOPEUSTAULUKOT 

 Lineaarisen nousun asetus 0,3 s 

Merit SwiftNINJA 
-mikrokatetrin 

koko 
Varsi/kärki 

Käyttö- 
pituus 
(cm) 

Varjo- 
aine 

Jodisisältö 
(mg/ml) 

Viskositeetti 
(cP), 37 °C:ssa 

Virtausnopeus (ml/s) 

2,9 F / 2,4 F 125 Isovue 
(jopamidoli) 

300 4,7 6,0 

2,9 F / 2,4 F 125 Isovue 
(jopamidoli) 

370 9,4 3,0 

VIRTAUSNOPEUSTAULUKOT (JATKUU)

 Todellinen varjoainevirtaus (ml/s) ja 
paineen turva-asetus

Merit SwiftNINJA 
-mikrokatetrin 

koko 
Varsi/kärki 

Käyttö- 
pituus 
(cm) 

Varjo- 
aine 

Tilavuus 
(ml)

6 900 kPa 
(1 000 psi)

Kuollut tila 
(esitäyttötilavuus) 

(ml)

2,9 F / 2,4 F 125 Isovue 
(jopamidoli) 

10 5,2 0,49

2,9 F / 2,4 F 125 Isovue 
(jopamidoli) 

10 2,2 0,49

VIITETIEDOT 

1.	 Injektori: MEDRAD MARK V 

2.	 Varjoaineen lämpötila: 37 °C 

3.	 Injektiopaineen monitorointi-/rajoitusasetus: 6 900 kPa / 1 000 psi 

4.	 Virtausasteikko: ml/s 

5.	 Lineaarinen nousu sekunteina: 0,3 s. 

YHTEENSOPIVUUSTIEDOT 

Tuotenumero Sisähalkaisija Mm 
(tuumat) 

Ulkohalkaisija 
Proksimaalinen 

(F/mm) 

Ulkohalk., distaalinen  
(F/mm) 

Maksimiohjainlanka 

MIV-20500 0,021 tuumaa  
(0,54 mm) 

 2,9 F  
(0,97 mm) 

2,4 F  
(0,80 mm)

 0,018 tuumaa  
(0,46 mm) 

YHTEENSOPIVUUSTIEDOT (JATK.)

Tuotenumero Mikrorakeen 
maksimikoko 

Kierukan 
maksimikoko 

Suositeltu 
ohjauskatetri

ohjauskatetrin tilavuus 

MIV-20500 700 μm 0,018 tuumaa  0,042–0,043 tuumaa 
(1,07–1,09 mm)

0,49 ml

EMBOLUKSEN KOKO 

Hiukkaset Rakeet Kierukat

 ≤ 710 μm:n embolus ≤ 700 μm:n mikrorae 0,018 tuumaa / 0,46 mm 

Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
vaurioitunut.

Ohjainlanka, maksimi

Maksimisisähalkaisija

Ei-pyrogeeninen

Maksimipaine

Lukittu

Lukitsematon

Ohjattava kärki 

Röntgenpositiivisen merkin sijoitus

Hydrofiilinen pinnoite

BESKRIVELSE: 
Merit SwiftNINJA® er et mikrokateter med styrbar/artikulerende distal spiss. Artikulering oppnås via et styrehjul ved det 
proksimale håndtaket som gjør det mulig å manipulere spissen opptil 180 grader i motsatte retninger. Styrehjulet og den 
styrbare spissen er koblet til via to mandrenger. Mandrengene er plassert på begge sideveggene på mikrokateterets skaft 
med et tilkoblingspunkt på det distale mikrokateteret. Spenning påføres den ene av mandrengene ved å dreie styrehjulet 
og manipulere spissens retning. Når retningen på den styrbare spissen er bestemt, kan styrehjulets lås brukes til å 
opprettholde den tiltenkte retningen. 
Mikrokateterets hulrom har plass til styrbare mandrenger. Et hydrofilt belegg påføres den distale 80  cm 
mikrokateteroverflaten. Mikrokateteret har to røntgentette markørbånd. Det første er plassert ca. 0,5 mm proksimalt med 
den distale spissen, og det andre er plassert ca. 14 mm fra den distale spissen. Markørbåndene forenkler gjennomlysing. 
Den proksimale enden av mikrokateteret har en standard lueradapter for tilkobling av tilbehør. 
INDIKASJONER FOR BRUK: 
Mikrokateteret er beregnet på generell intravaskulær bruk, herunder perifer og koronar vaskulatur. Når du har fått tilgang 
til det subselektive området, kan mikrokateteret brukes til kontrollert og selektiv infusjon av diagnostiske, emboliske eller 
terapeutiske materialer i blodkar. Mikrokateteret bør ikke brukes i de cerebrale blodkarene. 
KONTRAINDIKASJONER: 
Ingen kjente 
ADVARSLER: 
1.	 Dette utstyret er bare ment å brukes av leger med opplæring i perkutane intravaskulære teknikker og prosedyrer. Brukerne bør ha 

adekvat opplæring i bruk av mikrokateter og emboliseringsprosedyrer. 
2.	 Hvis mikrokateteret føres forbi mandrengen, kan det føre til skade på blodkar.
3.	 Hvis det observeres noe unormalt i mikrokateterets bevegelse eller den styrbare spissen settes inn et annet sted enn ønsket 

sted, må prosedyren stoppes umiddelbart. Identifiser den styrbare spissens posisjon, og finn årsaken til retningsavviket under 
gjennomlysing. Flytt mikrokateteret om nødvendig. Hvis noe fortsatt er unormalt, må du stoppe innsettingen og avlaste eventuell 
spenning på den styrbare spissen ved å låse opp styrehjulets lås og artikulere til en rett spiss via styrehjulet. Fjern forsiktig alt 
utstyr, herunder mikrokateteret, fra blodkaret for å hindre skade på blodkaret eller produktet. Inspiser mikrokateteret, og identifiser 
problemer. Hvis mikrokateteret er uten skade, kan du føre det inn igjen og fortsette prosedyren. I motsatt fall må du bytte ut 
mikrokateteret og deretter fortsette prosedyren. 

4.	 Det dynamiske infusjonstrykket med dette mikrokateteret bør ikke overskride 6900  kPa/1000  psi. Infusjonstrykk over dette 
maksimumet kan føre til brudd på mikrokateteret, noe som kan føre til pasientskade. Hvis gjennomstrømningen gjennom 
mikrokateteret begrenses, må du ikke prøve å tømme hulrommet i mikrokateteret ved infusjon. Det statiske trykket med dette 
mikrokateteret bør ikke overskride 2068 kPa/300 psi. Statisk trykk over dette maksimumet kan føre til brudd på mikrokateteret, 
noe som kan føre til pasientskade. Finn og utbedre årsaken til blokkeringen, eller bytt mikrokateteret med et nytt mikrokateter 
før infusjonen gjenopptas. 

5.	 Unngå å føre mikrokateteret gjennom et metallhulrom, f.eks. en stent, om mulig. Hvis det brukes sammen med metall, må du 
være forsiktig når du fører det frem, slik at mikrokateteret ikke kommer i kontakt med metallet, noe som kan skade belegget og/
eller redusere smøreevnen. 

6.	 Ikke før inn embolisk materiale ved hjelp av en mandreng. Det kan forårsake fastklemming av mandrengen mellom mikrokateterets 
hulrom og det emboliske materialet og føre til emboliseringsfeil. 

7.	 Hvis kateteret brekker eller løsner i vaskulaturen, må prosedyren stoppes umiddelbart. Fjern forsiktig alle katetre og annet utstyr, 
herunder ledekateteret. Kontroller at det ikke er kateterrester i blodkarene under gjennomlysing. I noen tilfeller kan rester etter 
mikrokateterets skaft forbli i stoppeventilen på ledekateteret på grunn av betjening av stoppeventilen under innsetting.  

8.	 Hvis utvidelse av mikrokateterets vegg observeres under injeksjon av legemiddel, kontrastmiddel eller embolisk middel i 
mikrokateteret med sprøyte eller injektor, må prosedyren stoppes umiddelbart. Hvis ikke, kan det oppstå brudd i mikrokateteret. 
Hvis det observeres luftbobler i mikrokateterets kobling, må alle luftbobler fjernes med en sprøyte osv. Hvis ikke, kan det føre til 
risiko for luftemboli i blodkarene. Bytt mikrokateteret med et nytt mikrokateter før du fortsetter. 

9.	 Hvis du føler uventet motstand, eller hvis gjennomstrømningen gjennom mikrokateteret begrenses under tilføring eller innsetting 
av emboliske materialer, legemidler eller kontrastmidler, må du ikke prøve å tømme hulrommet i mikrokateteret ved tvunget 
infusjon. Finn og utbedre årsaken til blokkeringen, eller bytt mikrokateteret med et nytt mikrokateter før infusjonen gjenopptas. 
Hvis ikke, kan blodkaret eller produktet bli skadet. 

10.	 Det statiske trykket med dette mikrokateteret bør ikke overskride 2068 kPa/300 psi. Statisk trykk over dette maksimumet kan føre 
til brudd på mikrokateteret, noe som kan føre til pasientskade. 

11.	 Innholdet leveres sterilt ved hjelp av en etylenoksidprosess (ETO). 
12.	 Steril hvis forpakningen er uåpnet og uskadet. 
13.	 Bare til engangsbruk. Må ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan 

påvirke utstyrets strukturelle integritet og/eller føre til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan føre til pasientskade, sykdom eller 
dødsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan også utgjøre en risiko for kontaminering av utstyret og/eller føre til 
infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overføring av smittsomme sykdommer mellom pasienter. 
Kontaminering av utstyret kan føre til skade, sykdom eller dødsfall for pasienten. 

14.	 Kasser produkt og forpakning etter bruk i samsvar med sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller lokale 
retningslinjer. 

15.	 Påse at ledekateteret ikke glir ut av blodkaret. Hvis ledekateteret kommer ut av blodkaret når mikrokateteret og/eller mandrengen 
beveges, kan dette føre til at mikrokatetersystemet blir vridd og/eller skadet. 

16.	 Ikke bruk en elektrisk injektor til å tilføre andre midler enn kontrastmiddel siden mikrokateteret kan blokkeres. Sikkerhetsinnstillingen 
for injeksjonstrykk må ikke overskride største, dynamiske injeksjonstrykk på 6900  kPa/1000  psi. Injeksjonstrykk over største, 
dynamiske injeksjonstrykk kan føre til brudd på mikrokateteret. (Se Anvisning for bruk av elektrisk injektor). 

17.	 Ikke senk ned, påfør eller tørk mikrokateter i legemidler som inneholder et organisk løsemiddel som alkohol som desinfeksjonsmiddel. 
Det kan forårsake skade på produktet og/eller tap av smøreevne. 

18.	 Hvis et ledekateter med stoppeventil brukes, må du ikke bruke stoppeventilen under innsetting av mikrokateteret. Det kan medføre 
skade eller brudd. 

19.	 Ikke prøv å forme mikrokateterets spiss manuelt på forhånd med varme, et metallformingsverktøy, kniping, bøying eller klemming. 
Det kan føre til brudd på den styrbare spissen og/eller redusert artikulering. 

20.	 Ikke beveg den styrbare spissen mens en mandreng er plassert distalt for mikrokateterets spiss. Det kan medføre vaskulær skade og/
eller brudd på mandrengens eller mikrokateterets spiss. 

Norwegian

Styrbart mikrokateter
B R U K S A N V I S N I N G

FORHOLDSREGLER: 

1.	 : I henhold til amerikansk føderal lovgivning er det bare leger som kan bestille dette utstyret. 
2.	 Kontroller kompatibilitet mellom embolisk materiale og mikrokateter før bruk. 
3.	 Alltid følg med på infusjonshastighetene når du bruker mikrokateteret.
4.	 Når kontrastmiddel injiseres for angiografi, må du kontrollere at mikrokateteret ikke er vridd, okkludert eller rettet mot 

blodkarveggen. 
5.	 Mikrokateteret har et glatt, hydrofilt belegg på utsiden av mikrokateteret. For å være glatt må det holdes hydrert før det tas ut av 

holderen, og under selve prosedyren. Dette kan oppnås ved at Y-koblingen festes til et kontinuerlig saltvannsdrypp. 
6.	 Før en prosedyre bør alt utstyr som skal brukes under prosedyren, undersøkes omhyggelig for å kontrollere at det fungerer og 

er intakt. 
7.	 Kontroller før bruk at mikrokateteret ikke er bøyd eller vridd. Skader på mikrokateteret kan redusere de ønskede 

ytelsesegenskapene. 
8.	 Vær forsiktig ved håndtering av mikrokateteret under en prosedyre for å redusere risikoen for at det utilsiktet blir brukket, bøyd 

eller vridd. 
9.	 Når mikrokateteret er i kroppen, bør det håndteres bare under gjennomlysing. Ikke prøv å bevege mikrokateteret uten å observere 

hvordan spissen reagerer. 
10.	 Aldri før fram eller trekk tilbake intravaskulært utstyr når motstand møtes, før årsaken til motstanden bestemmes av 

gjennomlysing. Hvis mikrokateteret eller mandrengen beveges når motstand møtes, kan det føre til at mikrokateterets eller 
mandrengens spiss løsner, mikrokateteret skades eller blodkar perforeres. Siden mikrokateteret kan føres frem i snever, subselektiv 
vaskulatur, må du gjentatte ganger påse at mikrokateteret ikke føres så langt inn at det blir komplisert å fjerne. 

11.	 Kraftig stramming av en hemostaseventil på mikrokateterets skaft kan skade mikrokateteret. 
12.	 Les og følg produsentens bruksanvisning for diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler som skal brukes sammen med dette 

mikrokateteret. 
13.	 Ikke bruk åpnede eller skadde forpakninger. 
14.	 Bruk før siste forbruksdato. 
15.	 Oppbevares ved kontrollert romtemperatur. 
16.	 Før legemiddel og/eller kontrastmiddel injiseres i mikrokateteret med sprøyte eller injektor, må du påse at de to koblingene 

er sikkert festet til hverandre. Hvis du bruker en mekanisk injektor, må du bruke en tilkoblingsslange dimensjonert for høyeste 
nominelle trykk på 6900 kPa/1000 psi. Hvis ikke, kan det forekomme lekkasje av legemiddel og/eller kontrastmiddel og/eller skade 
på sprøyten, injektoren og/eller mikrokateteret. 

17.	 Ikke tilfør eller sett inn emboliske materialer, legemidler og kontrastmidler osv. med trykk, og ikke sett inn en mandreng i 
mikrokateteret hvis mikrokateterets skaft er vridd eller bøyd. Hvis ikke, kan det skade mikrokateteret. 

18.	 Bytt mikrokatetre ofte under langvarige prosedyrer som krever omfattende håndtering eller flere bytter av mandreng.
19.	 Ikke roter mikrokateteret mer enn fem fulle rotasjoner i rett posisjon hvis spissen ikke roterer, siden mikrokateteret kan bli skadet.
MULIGE KOMPLIKASJONER: 
Mulige komplikasjoner omfatter blant annet: 

•	 Komplikasjoner på tilgangsstedet •	 Okklusjon av blodkar •	 Aneurisme

•	 Emboli •	 Spasmer i blodkar •	 Pseudoaneurisme

•	 Perforering av blodkar •	 Iskemi •	 Blodtrykksvingning

•	 Smerter og ømhet •	 Blødning •	 Uregelmessige hjerterytmer

•	 Infeksjon •	 Disseksjon av blodkar •	 Trombe

•	 Sjokk •	 Allergiske reaksjoner •	 Dødsfall

•	 Distal embolisering •	 Vaskulær trombose

KLARGJØR MIKROKATETERET: 
1.	 Åpne mikrokateterets forseglede forpakning med aseptisk teknikk. 
2.	 Fest en steril sprøyte fylt med heparinisert saltvann til luerlåskoblingen på mikrokateterholderen. 

3.	 Injiser nok løsning til å fukte mikrokateterets overflate helt for å aktivere det hydrofile belegget. Merk: Overflaten på 
mikrokateteret kan bli tørr etter at det er tatt ut av holderen. Ytterligere fukting med heparinisert saltvann fornyer den hydrofile 
effekten. 
a.	 Grip mikrokateteret i koblingen, og fjern det forsiktig fra transportslangen. 
b.	 Når mikrokateteret tas ut av holderen, må du inspisere mikrokateteret for å kontrollere at det ikke er skadet før det settes inn. 

4.	 Aktiver styrings-/artikuleringsfunksjonen med styrehjulet. Hold grepet, og dra forsiktig det hvite styrehjulet mot luerkoblingen 
til en klikkelyd høres. 

Merk: Kontroller at en klikkelyd høres, og at den styrbare spissen beveger seg slik den skal. 
5.	 Avbild ønsket vaskulatur gjennom ledekateteret med kontrastmiddel for å bestemme vaskulaturveier og emboliseringssted. 
6.	 Fest en hemostaseventil med sidearmadapter til mikrokateteret, fjern eventuell luft og skyll med heparinisert saltvann.
7.	 Før mandrengen forsiktig inn i mikrokateteret, og lukk ventilen helt rundt mandrengen. 
BRUK UNDER PROSEDYRE: 
1.	 Klargjør og skyll ledekateteret på riktig måte. 
2.	 Påse at mikrokateterets spiss er rett, fukt mikrokateterets overflate på nytt, og før mikrokateteret og mandrengen inn i 

ledekateteret via hemostaseventilen (hvis slik brukes). 
3.	 Hvis en roterende hemostaseventil brukes, må du stramme ventilen rundt mikrokateteret for å hindre tilbakestrømning, men tillate 

litt bevegelse gjennom ventilen for mikrokateteret. Merk: Hvis du møter motstand, må du stoppe og finne kilden til motstanden 
før du fører frem mikrokateteret. Merk: For å gjøre det enklere å håndtere mikrokateteret er mikrokateterets proksimale del uten 
belegg for å sikre et sklisikkert grep. 

4.	 Før mikrokateteret inn i det vaskulære systemet under gjennomlysing, og før det frem til et valgt vaskulært sted. Merk: For å 
gjøre det enklere å håndtere mikrokateteret er mikrokateterets proksimale del uten belegg for å sikre et sklisikkert grep. 

PLASSERING AV MIKROKATETER MED MANDRENGEN: 
1.	 Hvis en mandreng ble brukt til å føre kateteret gjennom ledekateterets hulrom, må du dra mandrengen 30 cm tilbake eller fjerne 

mandrengen fra kateteret før spissen artikuleres for håndtering uten mandreng. 
2.	 Plasser det relevante ledekateteret ved hjelp av standard teknikk. En roterende hemostaseventil kan kobles til ledekateterets 

lueradapter for å skylle ledekateteret kontinuerlig med saltvann. 
3.	 Kontroller den styrbare spissen ved å betjene styrehjulet mens mikrokateterets skaft føres forsiktig frem gjennom blodkarene. 

Kontroller gradvis blodkarets morfologi under gjennomlysing mens du fører det frem. 
4.	 En spenningsbegrenser er bygd inn i styrehjulet for å hindre at artikuleringsvaierne ryker. Påføring av større moment enn 

spesifisert aktiverer spenningsbegrenseren, noe som får styrehjulet til å rotere fritt og lage en klikkelyd. Påfør i så fall ikke mer 
moment siden den styrbare spissen ikke vil bøye lenger enn spesifisert.

5.	 Hvis du føler uventet motstand under bevegelse av mikrokateteret, må du stoppe bevegelsen og kontrollere plasseringen med 
kontrastmiddel under gjennomlysing. Identifiser kilden til motstand. Hvis mikrokateteret er skadet, må du forsiktig fjerne alt 
utstyr, herunder ledekateteret. Hvis ikke, kan det forekomme brudd, separasjon og retensjon av kateteret og/eller skade på 
blodkarene. Merk: Trekk mandrengen tilbake ca. 30 cm før du prøver å artikulere mikrokateterets distale spiss. 

6.	 Endelig plassering oppnås ved at mandrengen og mikrokateteret føres frem i korte etapper til den ønskede posisjonen nås og 
deretter bekreftes ved gjennomlysing. 

7.	 Kontroller at ledekateterets plassering er nærmest ønsket emboliseringssted. Kontroller på nytt vaskulaturveien til ønsket 
emboliseringssted. Bruk styrehjulet under gjennomlysing til forsiktig å manipulere mikrokateterets spiss etter behov for å nå 
ønsket emboliseringssted. 

8.	 Hvis spisskurve ønskes, må du manipulere spissformen ved å rotere styrehjulet til ønsket form oppnås. Lås spisskurven i posisjon 
ved å skyve den lille, hvite styrelåsen på håndtaket mot luerkoblingen. Merk: Sørg for å låse opp styrelåsen for å frigjøre formen 
før bevegelse forsøkes. 

9.	 Kontroller plasseringen av mikrokateteret med injeksjon av kontrastmiddel for å sikre at spissen ikke er rettet mot blodkarveggen, 
og klargjør emboliske materialer eller legemidler som skal injiseres gjennom mikrokateteret. 

10.	 Fjern mandrengen fra mikrokateteret. Sikre at mikrokateterets hulrom er åpent ved å injisere kontrastmiddel og kontrollere endelig 
plassering. Injiser materialer til ønsket sted med standardteknikker til formålet er oppnådd. Merk: Hvis du føler uventet motstand 
under tilføring eller innsetting av emboliske materialer, legemidler og kontrastmidler osv., må du ikke fortsette prosedyren med makt. 
Bytt mikrokateter med et nytt. Hvis ikke, kan det forårsake skade på blodkarene og/eller mikrokateteret. 

11.	 For å bevege eller flytte mikrokateteret før bevegelse forsøkes, må du LÅSE OPP styrelåsen ved å skyve låsen mot den distale 
spissen på styrehuset for å avlaste spenning på spissen. Bruk styrehjulet til å flytte spissen til den er rett. Beveg mikrokateteret 
slik du ønsker. Merk: Påse at mikrokateteret er helt renset og skyllet for kontrastmiddel og/eller emboliske materialer før du 
fortsetter til neste trinn. 

12.	 Følg kontinuerlig med på mikrokateterets plassering og posisjon under bruk. 
PLASSERING AV MIKROKATETER UTEN MANDRENGEN: 
1.	 Plasser det relevante ledekateteret ved hjelp av standard teknikk. En roterende hemostaseventil kan kobles til ledekateterets 

lueradapter for å skylle ledekateteret kontinuerlig med saltvann.
2.	 Håndter styrehjulet på betjeningsdelen i henhold til blodkarets morfologi, og før den styrbare spissen mot ønsket sted. Følg med 

på mikrokateterets bevegelse under gjennomlysing. 
3.	 Kontroller den styrbare spissen ved å betjene styrehjulet mens mikrokateterets skaft føres forsiktig frem gjennom blodkarene. 

Kontroller gradvis blodkarets morfologi under gjennomlysing mens du fører det frem.
4.	 En spenningsbegrenser er bygd inn i styrehjulet for å hindre at artikuleringsvaierne ryker. Påføring av større moment enn 

spesifisert aktiverer spenningsbegrenseren, noe som får styrehjulet til å rotere fritt og lage en klikkelyd. Påfør i så fall ikke mer 
moment siden den styrbare spissen ikke vil bøye lenger enn spesifisert. 

5.	 Hvis det er vanskelig å nå ønsket sted, anbefales det å bruke en mandreng sammen med mikrokateteret. Det kan forbedre 
blodkarselektiviteten. 

6.	 Etter at ønsket sted er nådd, må du inngi og/eller injisere embolisk materiale, legemiddel og/eller kontrastmiddel gjennom 
koblingen. 

7.	 Fullfør prosedyren ved å håndtere styrehjulet for å avlaste eventuell spenning på den styrbare spissen og rette ut spisskurven. 
Ikke fortsett å holde hjulet. 

8.	 Ta mikrokateteret forsiktig ut under gjennomlysing. Hvis ikke, kan mikrokateteret brekke og/eller blodkar bli skadet. 
ANVISNING FOR BRUK AV ELEKTRISK INJEKTOR MED MIKROKATETERET: 
En elektrisk injektor kan brukes til å tilføre et kontrastmiddel gjennom mikrokateteret med de anbefalte 
strømningshastighetene i tabell 1. Strømningsraten avhenger av faktorer som kontrastmiddelets viskositet, som varierer 
etter mediets type og temperatur, den elektriske injektorens modell og innstilling, og hvordan injektoren er koblet til 
mikrokateteret. De observerte strømningshastighetsverdiene som angis nedenfor, er bare til referanse. 

STRØMNINGSHASTIGHETSTABELLER 

 Innstilling for lineær stigning 0,3 s 

Størrelse på Merit 
SwiftNINJA-

mikrokateterets 
skaft/spiss 

Nyttbar lengde
(cm) 

Kontrast- 
middel 

Jodinnhold 
(mg/ml) 

Viskositet 
(cP) ved 37 °C 

Strømningshastighet 
(ml/s) 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue 
(Jopamidol) 

300 4,7 6,0 

2,9 F/2,4 F 125 Isovue 
(Jopamidol) 

370 9,4 3,0 

STRØMNINGSHASTIGHETSTABELLER (FORTS.)

 Faktisk tilførsel av kontrastmiddel ml/s 
med sikkerhetstrykkinnstilling på:

Størrelse på Merit 
SwiftNINJA-

mikrokateterets 
skaft/spiss 

Nyttbar 
Lengde 

(cm) 

Kontrast- 
middel 

Volum 
(ml)

6900 kPa 
(1000 psi)

Dødrom 
(Fyllevolum) (ml)

2,9 F/2,4 F 125 Isovue 
(Jopamidol) 

10 5,2 0,49

2,9 F/2,4 F 125 Isovue 
(Jopamidol) 

10 2,2 0,49

REFERANSEDATA 

1.	 Benyttet injektor: MEDRAD MARK V 

2.	 Kontrastmiddeltemperatur: 37 °C 

3.	 Kontroll-/grenseinnstilling for injeksjonstrykk: 6900 kPa/1000 psi 

4.	 Strømningsskala: ml/s 

5.	 Lineær stigning, sekunder: 0,3 s 

KOMPATIBILITETSINFORMASJON 

Katalognummer Indre diameter 
Tommer og (mm) 

Ytre diameter 
Proksimal (F/mm) 

Ytre diameter distal  
(F/mm) 

Største mandreng 

MIV-20500 0,021" (0,54 mm)  2,9 F  
(0,97 mm) 

2,4 F  
(0,80 mm)

 0,018" (0,46 mm) 

KOMPATIBILITETSINFORMASJON (FORTS.)

Katalognummer Største 
mikrokulestørrelse 

Største spolestørrelse Anbefalt
ledekateter

Kat.vol

MIV-20500 700 μm 0,018"  0,042–0,043" 
(1,07–1,09 mm)

0,49 ml

INFORMACE O KOMPATIBILITĚ 

Katalogové číslo I.D. Palců & (mm) O.D. Proximální 
(F/mm) 

OD Distální  
(F/mm) 

Maximální délka 
vodicího drátu 

MIV-20500 0,021”  
(0,54 mm) 

 2,9F  
(0,97 mm) 

2,4F  
(0,80 mm)

 0,018”  
(0,46 mm) 

INFORMACE O KOMPATIBILITĚ (POKR.)

Katalogové číslo Maximální velikost 
mikrosféry 

Max. velikost stočení Doporučený 
vodicí drát 

Obj. katétru 

MIV-20500 700 μm 0,018”  0,042" - 0,043"  
(1,07 mm - 1,09 mm)

0,49 ml

TABULKA VELIKOSTÍ PRO EMBOLIKA 

Částice Kuličky Cívky

Embolikum ≤ 710 μm Mikrokulička ≤ 700 µm 0,018” / 0,46 mm 

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený

Maximální velikost vodicího drátu

Maximální hodnota vnitřního průměru

Není pyrogenní

Maximální tlak

Zamkněte

Odemkněte

Řiditelný hrot 

Umístění rentgenokontrastního 
markeru

S hydrofilním povlakem

Не използвайте, ако опаковката е 
повредена

Максимум водач

Максимален вътрешен диаметър

Апирогенно

Максимално налягане

Блокирайте

Отключете

Управляем накрайник 

Позиция на рентгеноконтрастен 
маркер

Хидрофилно покритие

EMBOLISK STØRRELSESBESTEMMELSE 

Partikler Kuleformet Spoler

 ≤ 710 μm embolisk ≤ 700 μm mikrokule 0,018"/(0,46 mm) 

Må ikke brukes hvis forpakningen er 
skadet

Største mandreng

Største, indre diameter

Ikke feberfremkallende

Høyeste trykk

Lås

Lås opp

Styrbar spiss 

Plassering av røntgentett markør

Hydrofilt belagt


