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o English
Merit Maestro™
Microcatheter
DESCRIPTION

The Merit Maestro Microcatheter is a microcatheter with a flexible distal region. A
hydrophilic coating is applied to the distal 80 cm outer surface. A radiopaque marker
is located approximately 1.3 mm proximal to the catheter tip to facilitate fluoroscopic
visualization. The proximal end of the microcatheter incorporates a standard Luer adapter
for attachment of accessories.

The Merit Maestro Microcatheter may be packaged with a tip straightener and male luer
lock syringes.

INDICATIONS FOR USE/CLINICAL BENEFITS

The Microcatheter is intended for general intravascular use, including peripheral
vasculature. Once the subselective region has been accessed, the Microcatheter can
be used for the controlled and selective infusion of diagnostic, embolic, or therapeutic
materials into vessels.

The catheter should not be used in the coronary or cerebral vessels.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

1. Due to contractual agreements, the Maestro Microcatheter is not for neurovascular
use at or above the common carotid artery or at or above the vertebral artery.

2. This device is intended to be used only by physicians trained in percutaneous
intravascular techniques and procedures.

3. Sterile if package is unopened and undamaged.

4. Forsingle 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, iliness 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.

5. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative, and/or local government policy.

6. 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 5515 kPa (800 psi). Exceeding
injection pressure beyond the maximum injection pressure may cause microcatheter
rupture possibly resulting in patient injury. If flow through the microcatheter
becomes restricted, do not attempt to clear the microcatheter lumen by infusion.
Identify and resolve the cause of the blockage or replace the microcatheter with a
new microcatheter before resuming infusion. (See Instructions For Using a Power
Injector)

7. 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 damage of the microcatheter system.

8. Microcatheter advancement beyond the end of the guide wire may result in vessel
trauma.

9. In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the applicable

Member State.
PRECAUTIONS
1. B(Only Caution: Federal (USA) law 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
oroccluded.

5. The microcatheter has a lubricious hydrophilic coating on the outside of the catheter.
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. Exchange microcatheters frequently during lengthy procedures that require
extensive manipulation or multiple guide wire exchanges.

. 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, damage to the microcatheter, or vessel perforation.

12. Because the microcatheter may be advanced into narrow subselective vasculature,
repeatedly assure that the microcatheter has not been advanced so far as to interfere
with its removal.

13. Excessive tightening of a hemostatic valve onto the microcatheter shaft may result in
damage to the catheter.

14. Read and follow the manufacturer’s IFU for diagnostic, embolic, or therapeutic agents
to be used with this microcatheter.

15. Use prior to the “use before” date.
16. Store at controlled room temperature.
17. Syringe accuracy is +/- 5%.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications (in alphabetical order) include, but are not limited to:
«  Embolism
«  Hemorrhage
« Infection
« Ischemia
«  Vascular thrombosis
«  Vessel dissection
« Vessel perforation
«  Vessel spasm

Table 1: Compatibility Information

Microcatheter Microcatheter ID Maximum Guide Minimum Guiding

oD Wire OD Catheter ID
2.8F/2.1F 0.018" (0.46 mm) 0.016" (0.41 mm) 0.040” (1.02 mm)
2.8F/2.4F 0.020” (0.52 mm) 0.018" (0.46 mm) 0.040” (1.02 mm)
2.8F/2.8F 0.024" (0.62 mm) 0.021"(0.53 mm) 0.040” (1.02 mm)
2.9F/2.9F 0.027" (0.69 mm) 0.021"(0.53 mm) 0.042" (1.07 mm)

Microcatheter OD Maximum Particle Maximum Spherical Maximum Coil Size
Size Size
2.8F/ 2.1F <500 pm Emboli <700 um Microspheres <0.016" (0.41 mm)
2.8F/2.4F <700 um Emboli <700 um Microspheres <0.018" (0.46 mm)
2.8F/2.8F <700 um Emboli <700 um Microspheres <0.018" (0.46 mm)
29F/2.9F <1000 pm Emboli <900 um Microspheres |

NOTE: Embolic compatibility is for reference only. Read and follow the embolic
manufacturers IFU for compatibility.

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: Itis recommended that the microcatheter be used with a guiding catheter.

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. Utilizing sterile technique, carefully open the pouch and remove the hoop from the
packaging.

3. Attach asyringe filled with heparinized saline solution or sterile water to the Luer lock
fitting of the microcatheter holder.

4. Inject enough solution to wet the microcatheter surface entirely. This will activate
the hydrophilic coating on the microcatheter surface. Note: The surface of the
microcatheter may become dry after removal from the holder. Additional wetting
with heparinized saline or sterile water will renew the hydrophilic effect.

5. Attach a syringe filled with heparinized saline or sterile water to the hub of the
Microcatheter.

6. Inject enough solution to purge the air from the inside of the Microcatheter.

Upon removal of the microcatheter from the hoop, inspect the microcatheter to
verify there is no damage prior to insertion.

8. If desired, attach a second hemostasis malve with side-arm adapter to the
microcatheter. Flush with heparinized saline or sterile water to purge any air.

9. Carefully insert guide wire into the microcatheter and completely close the valve
around the guide wire.

10. Introduce the microcatheter and guide wire assembly into the guiding catheter
via the hemostasis valve (if used). If a rotating hemostatic valve is used, tighten the
valve around the microcatheter to prevent backflow, but allowing some movement
through the valve by the microcatheter.

. Using fluoroscopy, introduce the microcatheter and guide wire assembly into the
vascular system, making sure the guide wire is always ahead of the microcatheter.
Advance the guide wire and microcatheter to a selected vascular site by alternatively
advancing the guide wire and then tracking the microcatheter over the guide wire.



Note: To facilitate microcatheter handling, the proximal portion of the microcatheter
is uncoated to ensure a non-slip grip.

12. 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.

13. Monitor microcatheter placement and position during use.

14. To infuse, completely remove the guide wire from the microcatheter. Connect a
syringe with infusate to the microcatheter luer, and infuse as required.

INSTRUCTION FOR USING A POWER INJECTOR WITH THE MICROCATHETER

A power injector can be used to infuse a contrast media through the microcatheter.
Observe the warnings and cautions given above. 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.

Table 2: Flow Rates
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Merit Merit | Contrast lodine | Viscosity | MEDRAD Flow Setting | Actual Dead
Maestro | Maestro| Media Content (cP) at Conditions Contrast Space
Micro- Micro- (mg/mL) 37°C with Linear Rise @ Delivery | (Priming)
catheter |catheter 0.3 Sec mL/Sec Volume
Size Usable with (mL)
Shaft/Tip | Length Safety
(cm) Pressure
Setting
of:
FlowRate | Volume | 5515kPa
(mL/Sec) (mL) (800 psi)
2.8F/2.0F 110 ISOVUE 300 47 6.0 10 522 0.63
(lopamidol) 370 94 3.0 10 245
130 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 4.58 0.70
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.00
150 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 4.31 0.76
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 1.87
2.8F/2.4F 110 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 5.55 0.63
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.54
130 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 5.14 0.70
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.21
150 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 4.60 0.76
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.00
2.8F/2.8F 110 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 5.57 0.63
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.63
130 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 5.07 0.70
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.37
150 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 4.70 0.77
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 218
2.9F/2.9F 10 ISOVUE 300 4.7 7.0 10 6.82 0.69
(lopamidol) 370 9.4 4.0 10 344
130 ISOVUE 300 47 70 10 6.26 0.77
(lopamidol) 370 9.4 4.0 10 3.40
150 ISOVUE 300 47 70 10 5.59 0.85
(lopamidol) 370 9.4 4.0 10 3.20

REFERENCE DATA
1. Injector used: MEDRAD MARKV
Contrast Media temperature: 37°C
Injection pressure monitor/ limit setting: 5515 kPa (800 psi)
Flow scale: mL/sec
Linear rise seconds: 0.3 sec.

vh W




French

Merit Maestro

Micro-cathéter

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Le micro-cathéter Merit Maestro est un micro-cathéter doté d’une région distale souple.
Un revétement hydrophile est appliqué a la surface externe des 80 cm de la partie distale.
Un marqueur radio-opaque est situé a environ 1,3 mm a proximité de la pointe du cathéter
pour faciliter une visualisation fluoroscopique. L'extrémité distale du micro-cathéter
comprend un adaptateur Luer standard incorporé, permettant d’attacher les accessoires.

Le micro-cathéter Merit Maestro peut étre emballé avec un redresseur de pointe et des
seringues a verrouillage Luer male.

INDICATIONS D'UTILISATION/AVANTAGES CLINIQUES

Le micro-cathéter est concu pour une utilisation intravasculaire, y compris le systéme
vasculaire périphérique, a des fins générales. Une fois que vous avez accédé a la région
sous-sélective, le microcathéter peut étre utilisé pour procéder a la perfusion sélective
et contrdlée dans les vaisseaux de produits a visée diagnostique, d’embolisation
ou thérapeutique.

Le cathéter ne doit pas étre utilisé dans les vaisseaux cérébraux ou coronaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
1. Enraison d'accords contractuels, le micro-cathéter Maestro n'est pas prévu pour un
usage neurovasculaire au niveau ou au-dessus de 'artére carotide commune ou au
niveau ou au-dessus de l'artere vertébrale.

2. Ce dispositif est congu pour étre utilisé uniquement par des médecins formés aux
techniques et aux procédures intra-vasculaires percutanées.

3. Stérile sil'emballage n'a pas été ouvert et endommagé.

4. Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son
tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés 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 a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

5. Apres utilisation, jeter le produit et I'emballage, conformément a la politique de
I'hopital, a la réglementation administrative et/ou a la Iégislation locale.

6. 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 parametre
de sécurité de pression d’injection ne doit pas dépasser la pression d’injection
dynamique maximale de 5515 kPa (800 psi). Une pression d'injection supérieure a
la pression d’injection maximale risque d’entrainer une rupture du micro-cathéter,
ce qui peut blesser le patient. Si I'écoulement par le micro-cathéter se réduit, ne pas
tenter de nettoyer la lumiére du micro-cathéter par perfusion. Identifiez et corrigez
la cause du blocage, ou bien remplacez le micro-cathéter par un nouveau micro-
cathéter avant de poursuivre la perfusion. (Voir la section « Instructions relatives a
I'utilisation d’un injecteur automatique »)

7. Assurez-vous que le cathéter de guidage ne glisse pas hors du vaisseau. Sile cathéter de

guidage venait a quitter le vaisseau lorsque le micro-cathéter et/ou lorsque le fil-guide
est déplacé, il existe un risque d'endommagement du systéme du micro-cathéter.

8. Avancer le micro-cathéter au-dela de I'extrémité du fil de guidage peut entrainer un
traumatisme du vaisseau.

9. Dans'Union européenne, tout incident grave survenant en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

PRECAUTIONS
1. B( Only Mise en garde : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne
doit étre vendu que par ou sur 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 I'utilisation du micro-cathéter.

4. Lorsde l'injection d'un agent de contraste pour une angiographie, assurez-vous que
le micro-cathéter ne soit pas vrillé ou bouché.

5. Le micro-cathéter est revétu d’'une couche hydrophile lubrifiée sur I'extérieur du
cathéter. Il doit rester hydraté jusqu’au moment de son retrait de I'emballage de
transport et pendant son utilisation effective afin de rester lubrifié. Ceci se produit en
attachant le connecteur en Y a un goutte-a-goutte continu de sérum physiologique.

6. Avant toute procédure, le bon fonctionnement et I'intégrité de tout I'équipement qui
sera utilisé lors de la procédure doivent étre examinés attentivement.

7. Avant toute utilisation, vérifiez que le micro-cathéter est 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 étre manipulé
uniquement sous fluoroscopie. Ne pas tenter de déplacer le micro-cathéter sans en
surveiller la réponse de la pointe.

10. Echangez les micro-cathéters souvent au cours des longues procédures qui
requiérent de multiples manipulations ou de multiples échanges de fils de guidage.

. Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-vasculaire si vous ressentez une
résistance jusqu’a 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'entrainer une séparation du micro-cathéter ou du fil-guide, un
endommagement du micro-cathéter ou une perforation vasculaire.

12. Puisque le micro-cathéter peut étre avancé dans un systéme vasculaire sous-sélectif
étroit, vérifiez a plusieurs reprises que le micro-cathéter n'a pas été avancé trop loin,
risquant d'empécher son retrait.

13. Le serrage excessif d'une valve hémostatique sur la tige du micro-cathéter risque
d’endommager le cathéter.

14. Lisez et suivezles Instructions du fabricant relatives a l'utilisation concernant les agents
de diagnostic, d'embolisation ou thérapeutiques a utiliser avec ce micro-cathéter.

15. Utilisez avant la date de péremption.
16. Conservez dans un endroit a température ambiante contrélée.
17. La précision de la seringue est de +/- 5 %.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications potentielles peuventinclure, sans toutefois s’y limiter, les éléments suivants :
«  Embolie
- Hémorragie
+ Infection
« Ischémie
«  Thrombose vasculaire
- Dissection vasculaire
« Perforation vasculaire
«  Spasme vasculaire

Tableau 1: Informations relatives a la compatibilité

Diamétre externe du Diamétre interne Diamétre externe Diamétre interne
micro-cathéter du micro-cathéter maximum du minimum du cathéter
fil-guide de guidage
2,8F/2,1F 0,018 po (0,46 mm) 0,016 po (0,41 mm) 0,040 po (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 po (0,52 mm) 0,018 po (0,46 mm) 0,040 po (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 po (0,62 mm) 0,021 po (0,53 mm) 0,040 po (1,02 mm)
2,9F/2,9F 0,027 po (0,69 mm) 0,021 po (0,53 mm) 0,042 po (1,07 mm)
Agents d'embolisation
Diamétre externe du Taille max. des q 2 P
. . . Taille sphérique max. | Taille max. duressort
micro-cathéter particules
2,8F/2,1F Emboles <500 um Microsphéres < 700 pm 0,016 po (0,41 mm)
2,8F/2,4F Emboles <700 pm Microsphéres < 700 pm 0,018 po (0,46 mm)
2,8F/2,8F Emboles < 700 um Microsphéres < 700 um 0,018 po (0,46 mm)
2,9F/2,9F Emboles <900 um Microsphéres<900um |

REMARQUE : La compatibilité embolique est indiquée a titre de référence uniquement.
Lisez et suivez les instructions du fabricant du produit d’embolisation pour connaitre
la compatibilité.

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : |l est recommandé d'utiliser le micro-cathéter avec un cathéter de guidage.

1. Placez le cathéter de guidage qui convient en utilisant une technique standard.
Une valve hémostatique rotative peut étre connectée a I'adaptateur Luer du cathéter
de guidage pour rincer en continu le cathéter de guidage avec une solution saline.

2. Utilisez une technique stérile pour ouvrir délicatement I'emballage et retirer I'arceau
qui s’y trouve.

3. Connectez une seringue remplie d’une solution saline héparinée ou d’eau stérile au
connecteur de verrouillage Luer du conteneur du micro-cathéter.

4. Injectez suffisamment de solution pour mouiller complétement la surface du
micro-cathéter. Ceci permettra d'activer le revétement hydrophile sur la surface
du micro-cathéter. Remarque : La surface du micro-cathéter risque de s'assécher
apres le retrait du conteneur. Une humidification supplémentaire a la solution saline
héparinée ou a l'eau stérile renouvellera I'effet hydrophile.

5. Connectez une seringue remplie d'une solution saline héparinée ou d’eau stérile a
I'embase du micro-cathéter.

Injectez suffisamment de solution pour purger I'air de I'intérieur du micro-cathéter.

Apreés avoir retiré le micro-cathéter de son arceau, inspectez le micro-cathéter pour
vérifier qu'il est exempt de tout dommage avant son insertion.

8. Sisouhaité, connectez une seconde valve hémostatique avec un adaptateur a

branche latérale au micro-cathéter. Rincez avec une solution saline héparinée ou de
I'eau stérile pour purger tout 'air.
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Insérez délicatement le fil de guidage dans le micro-cathéter et fermez complétement
la valve autour du fil de guidage.

.Introduisez I'ensemble microcathéter et fil-guide dans le cathéter guide par

I'intermédiaire de la valve hémostatique (le cas échéant). En cas d'utilisation d’'une
valve hémostatique, resserrez la valve autour du microcathéter afin d'éviter un reflux,
mais tout en permettant un certain mouvement du microcathéter a travers la valve.

. Sous fluoroscopie, introduisez I'ensemble micro-cathéter et fil-guide dans le systeme

vasculaire, en vous assurant que le fil-guide est toujours devant le micro-cathéter.
Faites avancer le fil-guide et le micro-cathéter jusqu’a un site vasculaire sélectionné
en faisant avancer alternativement le fil-guide puis en faisant suivre le micro-cathéter
sur le fil-guide. Remarque : Afin de faciliter la manipulation du micro-cathéter, la
portion proximale du micro-cathéter est dépourvue de revétement afin de permettre
une préhension non glissante.

. Le positionnement final est obtenu par de petits déplacements vers I'avant du fil

de guidage et du micro-cathéter jusqu’a atteindre la position souhaitée. Confirmez
ensuite le résultat par visualisation fluoroscopique.

Surveillez le placement et la position du micro-cathéter pendant l'utilisation.

. Pour perfuser, retirez complétement le fil-guide du micro-cathéter. Connectez une

seringue avec une solution intraveineuse au connecteur Luer du micro-cathéter,
et perfusez selon le besoin.

INSTRUCTIONS RELATIVES A L'UTILISATION D’UN INJECTEUR AUTOMATIQUE AVEC
LE MICRO-CATHETER

Il est possible dutiliser un injecteur automatique pour perfuser un agent de contraste a
travers le micro-cathéter. Respectez les avertissements et mises en garde donnés ci-dessus.
Le débit dépend de facteurs tels que la viscosité de I'agent de contraste, lequel varie avec le
type d’agent, sa température, le modéle et les parametres de I'injecteur de puissance, ainsi
que lafagon dont est connecté l'injecteur au micro-cathéter. Les valeurs de débit observées
ne sont indiquées ci-dessous qu'a titre de référence.

SYMBOLE

DESIGNATION

Date de fabrication

%

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

l

Numéro de lot

Numéro de référence

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce
produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d’'un médecin.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Usage unique

Ne pas restériliser

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Apyrogene
Tableau 2 : Débits
Taillede |Longueur| Agentde | Contenu |Viscosité Conditions de Distribution| Volume :Y.llsel en. gatrdet._ConsuIte; |teS (:OCL:Tert\FS connexes.
laTige/ | utiledu | contraste | eniode | (cP)a paramétre de débit réellede |inutilisable Ire l€s Instructions avant toute utilisation.

Pointe {  micro- (mg/mlL) | 37°C MEDRAD l'agentde |(amorcage) Pour une version électronique, scannez le code QR, ou rendez-vous
d“t'“h',‘tm' ‘a,;lhe,tte’ ""’e‘rp","g.'e?s'°" ‘°""aLsI‘e (mL) al'adresse www.merit.com/ifu et saisissez I'identification du mode
came:“er Maeesr:ro m:a;rsea ::::u: d’emploi électronique. Pour un exemplaire papier, appelez le service
Maestro |  (cm) ’ paramétre clientéle aux Etats-Unis ou dans I'UE.

de pression <! b}
de sécurité Xt Fil-guide de diamétre maximum
de: MAX GUIDE WIRE
Débit Volume | 5515kPa p . imal
(mL/s) (mL) (800 psi) ression maximale
2,8F/21F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lopamidol)| 370 94 30 10 245 o Marqueur radio-opaque
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 431 076 M D Dispositif medical
(lopamidol) 370 94 30 10 1,87
28F/24F | 10 | I1sOVUE | 300 | 47 60 10 5,55 063 Emballage |\ - 11age stérile
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,54 stérile
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 514 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,21
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,63
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,18
2,9F/2,9F 10 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 70 10 559 0,85
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20
DONNEES DE REFERENCE

vk wN

Injecteur utilisé : MEDRAD MARK V

Température de I'agent de contraste : 37 °C

Paramétre de surveillance/de limite de pression de I'injection : 5515 kPa (800 psi)
Echelle de débit : (mL/sec)

Progression linéaire en secondes : 0,3 sec.




Merit Maestro e
Microcatetere
DESCRIZIONE

Il Microcatetere Merit Maestro & un microcatetere con una regione distale flessibile. Un
rivestimento idrofilo & applicato alla superficie esterna distale da 80 cm. Un marcatore
radiopaco é situato approssimativamente 1,3 mm prossimale alla punta del catetere
per facilitare la visualizzazione fluoroscopica. L'estremita prossimale del microcatetere
incorpora un adattatore Luer standard per l'attacco degli accessori.

Il Microcatetere Merit Maestro puo essere confezionato insieme a un raddrizzatore per
punta e siringhe con Luer Lock maschio.

INDICAZIONI PER L'USO/BENEFICI CLINICI

Il microcatetere e destinato ad un uso intravascolare generale, inclusa la vascolatura
periferica. Una volta entrato nella regione subselettiva, il microcatetere puo essere usato
per l'infusione controllata e selettiva di materiali diagnostici, embolici o terapeutici nei vasi.

Il catetere non deve essere usato nei vasi coronarici o cerebrali.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
1. Per via di accordi contrattuali, il Microcatetere Maestro non & destinato ad un uso
neurovascolare in corrispondenza o al di sopra dell’arteria carotide comune, o in
corrispondenza o al di sopra dell’arteria vertebrale.

2. Il dispositivo & destinato all’'uso solo da parte di medici addestrati in tecniche e
procedure percutanee intravascolari.

3. Sterile se la confezione non é stata aperta e non & danneggiata.

4. Perl'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere I'integrita 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
puo 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 pud
provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

5. Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le norme ospedaliere,
amministrative e/o governative locali.

6. Non usare un iniettore automatico per infondere agenti diversi dai mezzi di contrasto,
poiché il microcatetere puo bloccarsi. Le impostazioni di sicurezza della pressione
di iniezione non devono superare la pressione dinamica di iniezione massima di
5515 kPa (800 psi). Il superamento della pressione di iniezione oltre il valore massimo
di iniezione puo 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. Identificare e risolvere la causa
dell’ostruzione o sostituire il microcatetere con uno nuovo prima di riprendere
I'infusione (consultare le Istruzioni per I'uso di un iniettore automatico).

7. 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, puo verificarsi
un danno del sistema del microcatetere.

8. L'avanzamento del microcatetere oltre |'estremita del filo guida puo provocare traumi
al vaso.

9. Nell’UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

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

2. Prima dell'uso verificare la compatibilita del materiale embolico con il microcatetere.
3. Monitorare sempre le velocita di infusione quando si usa il microcatetere.

4. Quandosiiniettaun mezzo dicontrasto per'angiografia, assicurarsiche il microcatetere
non sia attorcigliato od occluso.

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 puo essere ottenuto attaccando il
connettore a Y ad una flebo di soluzione salina continua.

6. Prima di una procedura, tutta I'apparecchiatura che deve essere usata per la
procedura deve essere attentamente esaminata per verificarne I'integrita e il corretto
funzionamento.

7. lIspezionare il microcatetere prima dell’'uso per I'eventuale presenza di pieghe o
attorcigliamenti. Un qualsiasi danno al microcatetere puo diminuire le caratteristiche
di prestazione desiderate.

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

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

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

. Non far avanzare o ritirare mai un dispositivo intravascolare se incontra resistenza
finché la causa della resistenza non & determinata mediante fluoroscopia.
Il movimento del microcatetere o filo guida in caso di resistenza pud provocare la
separazione del microcatetere o filo guida, danni al microcatetere o perforazione
del vaso.

12. Poiché il microcatetere puo 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.

13. Una stretta eccessiva di una valvola emostatica sullo stelo del microcatetere puo
provocare danni al catetere.

14. Leggere e seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante per agenti diagnostici,
embolici o terapeutici da usare con questo microcatetere.

15. Usare prima della data di scadenza.
16. Conservare a temperatura ambiente controllata.
17. La precisione della siringa e di +/- 5%.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le potenziali complicazioni includono, tuttavia senza limitazione:
«  Embolia
«  Emorragia
« Infezione
« Ischemia
«  Trombosi vascolare
- Dissezione del vaso
« Perforazione del vaso
« Spasmo dei vasi

Tabella 1: Informazioni di compatibilita

D.E. microcatetere D.l. microcatetere D.E. massimo filo D.l. catetere guida

guida minimo
2,8F/21F 0,018" (0,46 mm) 0,016" (0,41 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020” (0,52 mm) 0,018” (0,46 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024" (0,62 mm) 0,021 (0,53 mm) 0,040” (1,02 mm)
29F/29F 0,027" (0,69 mm) 0,021" (0,53 mm) 0,042" (1,07 mm)

D.E. microcatetere Di i i Di i Di

delle particelle massima sferica della spirale
2,8F/21F Emboli <500 pm Microsfere <700 pm 0,016” (0,41 mm)
2,8F/2,4F Emboli < 700 um Microsfere <700 pm 0,018” (0,46 mm)
2,8F/2,8F Emboli < 700 um Microsfere <700 pm 0,018” (0,46 mm)
29F/29F Emboli <900 pm Microsfere<900pym |

NOTA: la compatibilita con gli agenti embolici & solo per riferimento. Per la compatibilita,
leggere e seguire le istruzioni per I'uso dei produttori di agenti embolici.

ISTRUZIONI PER L'USO
NOTA: si consiglia I'uso del microcatetere con un catetere guida.

1. Posizionare il catetere guida appropriato usando la tecnica standard. Una valvola
emostatica rotante puo essere collegata all’adattatore Luer del catetere guida per
irrigare in modo continuativo il catetere guida con soluzione salina.

2. Utilizzando una tecnica sterile, aprire con cautela la confezione ed estrarre la spirale.

3. Attaccare una siringa riempita con soluzione salina eparinizzata o acqua sterile
all'innesto Luer Lock del supporto del microcatetere.

4. Iniettare soluzione sufficiente a bagnare interamente la superficie del microcatetere.
In questo modo si attiva il rivestimento idrofilo sulla superficie del microcatetere.
Nota: la superficie del microcatetere puo asciugarsi dopo la rimozione dal supporto.
Una bagnatura addizionale con soluzione salina eparinizzata o acqua sterile rinnova
I'effetto idrofilo.

5. Attaccare una siringa riempita con soluzione salina eparinizzata o acqua sterile al
raccordo del microcatetere.

Iniettare soluzione sufficiente a espellere I'aria dall'interno del microcatetere.

Al momento della rimozione del microcatetere dalla spirale, ispezionare il
microcatetere per verificare che non ci siano danni prima di inserirlo.

8. Se desiderato, attaccare una seconda valvola emostatica con adattatore a braccio
laterale al microcatetere. Irrorare con soluzione salina eparinizzata o acqua sterile per
espellere I'eventuale aria presente.

9. Inserire attentamente il filo guida nel microcatetere e chiudere completamente la
valvola attorno al filo guida.

10. Introdurre il gruppo microcatetere e filo guida nel catetere guida attraverso la valvola
emostatica (se usata). 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.



11. Usando la fluoroscopia, introdurre il gruppo microcatetere e filo guida nel sistema
vascolare, assicurandosi che il filo guida sia sempre davanti al microcatetere. Far
avanzare il filo guida e il microcatetere fino ad un sito vascolare selezionato facendo
avanzare in modo alternato il filo guida e poi tracciando il microcatetere sul filo guida.
Nota: per facilitare la manipolazione del microcatetere, la porzione prossimale del
microcatetere non é rivestita per assicurare una presa antiscivolo.

12. 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.

13. Monitorare il posizionamento e la posizione del microcatetere durante l'uso.

14. Per infondere, rimuovere completamente il filo guida dal microcatetere. Collegare
al Luer del microcatetere una siringa con l'infusato, e infondere secondo necessita.

ISTRUZIONI PER L'USO DIUN INIETTORE AUTOMATICO CON IL MICROCATETERE

Un iniettore automatico puo essere usato per infondere un mezzo di contrasto attraverso
il microcatetere. Osservare le avvertenze e precauzioni riportate in precedenza. La portata
dipende da fattori come la viscosita 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
I'iniettore e collegato al microcatetere. | valori di portata osservati indicati qui sotto sono
solo per riferimento.

Tabella 2: Portate

SIMBOLO

DESIGNAZIONE

Data di fabbricazione

%

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

l

Numero di lotto

Numero di catalogo

R Only

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

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

DATI DI RIFERIMENTO

1. Iniettore usato: MEDRAD MARKV

. Temperatura del mezzo di contrasto: 37 °C

Impostazione di monitoraggio/limite della pressione di iniezione: 5515 kPa (800 psi)
Scala del flusso: ml/sec

Secondi di aumento lineare: 0,3 sec.

oA W

@ Monouso
Micro- Micro- | Mezzodi |C Vi ita Condizioni Erog Volume (ml)
catetere |catetere| contrasto diiodio (cP)a impostazione | effettiva mezzo spazio ﬁ ) .
Merit Merit (mg/ml) 37°C flusso MEDRAD di contrasto morto (di % Non risterilizzare
Maestro | Maestro con aumento ml/seccon | attivazione)
dimensioni| lun- linearea impostazione -E - . R
stelo/ | ghezza 0,3 sec della pressione E Sterilizzato con ossido di etilene
punta |utiledel disicurezza di:
catetere
(cm) Portata | Volume 5515 kPa X Apirogeno
(ml/ (ml) (800 psi)
sec) . .
Attenzione: consultare la documentazione allegata.
28F21F [ 110 ISOVUE 300 47 6,0 10 522 0,63 Leggere le istruzioni prima dell’'uso.
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 245 - - - - -
Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure
130 | ISOVUE 300 47 6.0 10 458 0,70 visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero ID delle
(iopamidolo)| 370 o4 30 10 200 istruzioni per 'uso. Per una copia stampata, contattare il Servizio clienti
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,31 0,76 negli Stati Uniti o nell’Unione Europea.
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 1,87 <;
—7' . . .
28F24F | 110 | IsOvUE 300 47 | 60 | 10 5,55 063 oy e |Piametro massimo del filo guida
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 2,54
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70 @ Pressione massima
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 2,21
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76 .
(iopamidolo)[ 370 94 30 10 2,00 [ Marcatore radiopaco
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
(iopamidolo) 370 94 30 10 2,63 M D Dispositivo medic
ispositiv ico
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,07 0,70
(iopamidolo) 370 94 30 10 2,37 Confezi
onfezione . .
150 ISOVUE 300 47 60 10 470 077 sterile Confezione sterile
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 2,18
29F/29F 110 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(iopamidolo) 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26 0,77
(iopamidolo) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 559 0,85
(iopamidolo) 370 94 4,0 10 3,20




German

Merit Maestro

Mikrokatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Der Merit Maestro Mikrokatheter ist ein Mikrokatheter mit einem flexiblen distalen Bereich.
Eine hydrophile Beschichtung wird auf die distale duBere 80cm-Oberflache aufgebracht.
Eine rontgendichte Markierung befindet sich etwa 1,3 mm proximal zur Katheterspitze, um
die fluoroskopische Visualisierung zu erleichtern. Das proximale Ende des Mikrokatheters
umfasst einen Standard-Luer-Adapter zum Anbringen von Zubehdorteilen.

Der Merit Maestro Mikrokatheter konnte mit einer Einfihrhilfe fir die Spitze und mannlichen
Luer-Lock-Spritzen verpackt sein.

VERWENDUNGSZWECK/KLINISCHER NUTZEN

Der Mikrokatheter ist fiir den allgemeinen intravaskuldren Einsatz gedacht, einschlieBlich
des peripheren Geféaf3systems. Nachdem der ndhere ausgewdhlte Bereich erreicht wurde,
kann der Mikrokatheter fiir ein kontrolliertes und selektives Infundieren von Diagnose-,
Embolie- oder Therapiesubstanzen in die Gefdl3e verwendet werden.

Der Katheter sollte nicht fiir Herzkranz- oder Hirngefae verwendet werden.

GEGENANZEIGEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
1. Aufgrund vertraglicher Vereinbarungen ist der Maestro Mikrokatheter nicht fiir
neurovaskuldren Einsatz an oder oberhalb der Karotis oder an oder oberhalb der
Wirbelsaulenarterie gedacht.

2. Dieses Geritsollte nurvon Arzten verwendet werden, die fiir perkutane intravaskuldre
Techniken und Verfahren ausgebildet sind.

3. Inhaltist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist.

4. ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation beeintréchtigt u. U. die strukturelle Integritat des Gerdts bzw. kann
ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder
eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Gerdts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fihren.

5. Entsorgen Sie Produktund Verpackung nach derVerwendungin Ubereinstimmung mit
denRichtlinien des Krankenhauses, der Behérden und/oder der Gemeindeverwaltung.

6. Verwenden Sie keinen Strominjektor zur Infusion von anderen Wirkstoffen
als Kontrastmedien, da der Mikrokatheter verstopft werden kann. Die
Sicherheitseinstellungen des Injektionsdrucks dirfen nicht den maximalen
dynamischen Injektionsdruck von 5515 kPa (800 psi) tiberschreiten. Ein Uberschreiten
des Injektionsdrucks tiber den maximalen Injektionsdruck hinaus kann zum Rei3en
des Mikrokatheters fiihren und dadurch moglicherweise eine Verletzung des
Patienten verursachen. Wenn der Durchfluss durch den Mikrokatheter eingeschrankt
wird, versuchen Sie nicht, das Mikrokatheter-Lumen durch Infusion zu befreien.
Identifizieren und Beseitigen Sie den Grund fir die Blockade oder ersetzen Sie den
Mikrokatheter durch einen neuen, bevor Sie die Infusion wieder aufnehmen (siehe
Anleitung zur Verwendung eines Strominjektors).

7. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungskatheter nicht aus dem Gefaf rutscht. Sollte
der Flihrungskatheter aus dem Gefa austreten, wahrend der Mikrokatheter
bzw. der Flihrungsdraht bewegt werden, kann dies zu einer Beschdadigung des
Mikrokathetersystems fiihren.

8. Das Einfuihren des Mikrokatheters Gber den Fiihrungsdraht hinaus kann zu einem
GefaBtrauma flihren.

9. InnerhalbderEUmissenalleschwerwiegenden Zwischenfélle,dieim Zusammenhang
mit dem Gerét aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustandigen Behorde im
jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. R Only Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von
einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

2. Stellen Sie vor der Benutzung sicher, dass das embolische Material mit dem
Mikrokatheter kompatibel ist.

3. Uberwachen Sie stets die Infusionsraten beim Einsatz des Mikrokatheters.

4. Stellen Sie beim Injizieren von Konstrastmitteln fiir eine Angiographie sicher, dass der
Mikrokatheter nicht geknickt oder verschlossen ist.

5. Der Mikrokatheter verfligt Uiber eine gleitfdhige hydrophile Beschichtung auen
am Katheter. Diese muss vor der Entnahme aus dem Transportgehduse hydratisiert
sein, ebenso wie wahrend der Benutzung, damit sie gleitfahig bleibt. Dies kann
dadurch erreicht werden, dass das Y-Verbindungsstiick mit einer kontinuierlichen
Kochsalzlésungszufuhr verbunden wird.

6. Vor der Verwendung sollten alle Gegenstande, die eingesetzt werden sollen,
sorgféltig Gberprift werden, um ordnungsgemafBe Funktionsfahigkeit und
Unversehrtheit zu garantieren.

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

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

9. Wahrend sich der Mikrokatheter im Kérper 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. Tauschen Sie Mikrokatheter hdufig wahrend langerer Vorgénge aus, bei denen
umfangreiche Bewegungen oder hédufigeres Austauschen des Fiihrungsdrahtes
notig sind.

. Flihren Sie einintravaskulares Gerét niemals ein oder ziehen Sie es heraus, wenn es auf
Widerstand stoBt, solange der Grund fiir den Widerstand nicht durch Fluoroskopie
bestimmt wurde. Die Bewegung des Mikrokatheters oder Fiihrungsdrahtes gegen
einen Widerstand kann zur Trennung des Mikrokatheters oder des Fiihrungsdrahts,
zur Beschadigung des Mikrokatheters oder zu einer Perforation des GefaBes fiihren.

12. Da der Mikrokatheter in enge Gefél3bereiche eingefiihrt werden kann, stellen Sie
regelmaBig sicher, dass der Mikrokatheter nicht so weit eingefiihrt wurde, dass seine
Entfernung problematisch wird.

13. Ein UberméaBiges Anziehen eines Hdmostaseventils am Mikrokatheterschaft kann zu
einer Beschddigung des Katheters fiihren.

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

15. Verwenden Sie das Gerat vor dem Verfallsdatum.
16. Lagern Sie es bei einer Giberwachten Raumtemperatur.
17. Die Spritzengenauigkeit liegt bei +/- 5%.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu diesen moglichen Komplikationen kdnnen unter anderem folgende gehéren:
«  Embolie
+  Blutungen
« Infektion
« Ischdmie
«  Vaskuldre Thrombose
«  GefaBdissektion
«  GefaBperforation
«  GefaBkrampfe

Tabelle 1: Informationen zur Kompatibilitat:

Mikrokatheter OD Mikrokatheter ID Minimaler
Fiihrungsdraht-

Katheter-1D

Maximaler
Fiihrungsdraht OD

2,8F/2,1F 0,018” (0,46 mm) 0,016" (0,41 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020” (0,52 mm) 0,018” (0,46 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024" (0,62 mm) 0,021"(0,53 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,9F/2,9F 0,027" (0,69 mm) 0,021"(0,53 mm) 0,042" (1,07 mm)

Mikrokatheter OD Max. GroBe der . Max. GroBe der
" Max. GroBe der Kugeln
Partikel Spulen
2,8F/2,1F <500 um Embolien <700 um Mikrosphdren 0,016” (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 um Embolien <700 um Mikrosphdren 0,018” (0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 um Embolien <700 um Mikrosphdren 0,018” (0,46 mm)
2,9F/2,9F <900 um Embolien <900 um Mikrospharen |

HINWEIS: Die Information zur Kompatibilitat mit den Emboli dient nur zur Referenz. Lesen
Sie die Gebrauchsanweisungs (IFU) des Herstellers, um Informationen zur Kompatibilitat
mit den Emboli zu erhalten, befolgen Sie die Anweisungen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
HINWEIS: Es wird empfohlen, den Mikrokatheter mit einem Fiihrungskatheter zu verwenden.

1. Platzieren Sie den entsprechenden Fuhrungskatheter nach Standardtechnik. Ein
drehbares Hdmostaseventil kann mit dem Fiihrungskatheter-Lueradapter verbunden
werden, um den Fiihrungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzlosung zu spiilen.

2. Offnen Sie mit der sterilen Methode vorsichtig den Beutel und entfernen Sie den Ring
von der Verpackung.

3. Befestigen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser
am Luer-Lock-Anschluss des Mikrokatheterhalters.

4. Injizieren Sie genug Lésung, um die Oberflache des Mikrokatheters vollsténdig
zu befeuchten. Dies aktiviert die hydrophilische Beschichtung am der
Mikrokatheteroberflache. Hinweis: Die Oberfléche des Mikrokatheters kann nach
dem Entnehmen aus dem Halter trocken werden. Ein erneutes Befeuchten mit
heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser erneuert die hydrophile Wirkung.

5. Befestigen Sie eine Spritze mit heparinisiertem Kochsalz oder sterilem Wasser am
Zentrum des Mikrokatheters.

6. Injizieren Sie genligend Losung zur Beseitigung jeglicher Luft im Inneren des
Mikrokatheters.

7. Nach der Entnahme des Mikrokatheters aus der Halterung priifen Sie ihn, um
sicherzustellen, dass vor dem Einfiihren keine Beschadigung vorliegt.



8. Befestigen Sie bei Bedarf ein zweites Hamostaseventil mit Seitenarmadapter am
Mikrokatheter. Beseitigen Sie jegliche Luft durch Spulen mit heparinisiertem Kochsalz
oder sterilem Wasser.

9. Fihren Sie den Fhrungsdraht vorsichtig in den Mikrokatheter ein und schlieBen Sie
das Ventil um den Fiihrungsdraht herum vollstandig.

10. Fiihren Sie den Mikrokatheter mit dem Fiihrungsdrahtsatz Giber das Himostaseventil
(sofern verwendet) in den Fiihrungskatheter ein. Wenn ein Drehhdamostaseventil
verwendet wird, schlieBen Sie das Ventil um den Mikrokatheter, um einen Rickfluss
zu verhindern, lassen Sie jedoch etwas Bewegungsfreiheit des Mikrokatheters durch
das Ventil bestehen.

. Fuihren Sie den Mikrokatheter mit dem Fihrungsdrahtsatz unter Verwendung
der Fluoroskopie in das Gefal3system ein, und stellen Sie dabei sicher, dass der
Flihrungsdraht dem Mikrokatheterimmer voraus ist. Schieben Sie den Fiihrungsdraht
und Mikrokatheter in ein ausgewahltes Gefal3 ein, indem Sie abwechselnd den
Fiihrungsdraht einfihren und dann den Mikrokatheter Gber den Fiihrungsdraht
verfolgen. Hinweis: Um den Umgang mit dem Mikrokatheter zu erleichtern ist
der proximale Abschnitt des Mikrokatheters nicht beschichtet, um einen sicheren,
rutschfreien Griff zu erméglichen.

—_

12. Die endgtiltige Positionierung wird durch kurze Phasen des Vorwartsschiebens
des Fiihrungsdrahtes und des Mikrokatheters erreicht, bis die gewiinschte Position
erreicht und mittels fluoroskopischer Visualisierung bestatigt wurde.

13. Uberwachen Sie die Position des Mikrokatheters und gleichen Sie die Position
wahrend der Verwendung aus.

14. Entfernen Sie den Fuhrungsdraht zur Einfliihrung ganz aus dem Mikrokatheter.
Verbinden Sie eine Spritze mit Infusionslésung am Mikrokatheter-Luer und fiihren
Sie die Infusion wie angegeben aus.

ANWEISUNGZURVERWENDUNGEINES STROMINJEKTORS MITDEM MIKROKATHETER
Ein Strominjektor kann verwendet werden, um ein Kontrastmittel durch den Mikrokatheter
einzufiihren. Beachten Sie dabei die oben aufgefiihrten Warnungen und Vorsichtshinweise.
Die Flussrate hdangt von Faktoren wie der Viskositat 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 ausfallt.
Die unten angegebenen gemessenen Durchflusswerte dienen nur als Referenzwerte.

Tabelle 2: Flussraten

SYMBOL

ERKLARUNG

l

Datum der Herstellung

%

Verfallsdatum: JJJJ-MM-TT

LOT Chargennummer
REF Katalognummer
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
B( Only | Gerat nur von einem Arzt oder auf eine érztliche Anordnung hin

abgegeben werden.

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Einweggebrauch

Nicht erneut sterilisieren

STERILE[EO|

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Scannen Sie fiir eine elektronische Kopie den QR-Code, oder rufen Sie
die Website www.merit.com/ifu auf und geben dort die IFU-ID-Nummer
ein. Eine gedruckte Kopie kénnen Sie telefonisch beim Kundendienst fiir
die USA oder Europa anfordern.

t@%&!@@@

Xt
MAX GUIDE WIRE

Maximaler Durchmesser des Flihrungsdrahts

Maximaldruck

M@

Rontgendichte Markierung

MD

Medizinpodukt

Sterile
Verpackung

Sterile Verpackung

Merit Maestro| Merit | Konstrast- [ Jodgehalt | Viskositat MEDRAD Tatsdchliche | Unge-
Mikro- Maestro mittel (mg/mL) | (cP)bei Fl i llung gak nutzter
katheter- Mikro- 37°C Bedingungen mL/Sek mit Raum
groBe Katheter mitlinearem Sicherheits- | (Vorfiill-
Schaft/Spitze | Nutzlan- Anstieg bei druck- | )
ge(cm) 0,3 Sek einstellung (mL)
von:
Flussrate [Volumen| 5515kPa
mL/Sek (mL) (800 psi)
2,8F/2,1F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,45
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,31 0,76
(lopamidol) 370 94 30 10 1,87
2,8F/2,4F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,54
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 514 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,21
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,63
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,18
2,9F/2,9F 10 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 94 4,0 10 340
150 ISOVUE 300 4,7 70 10 559 0,85
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20
REFERENZDATEN

1. Verwendeter Injektor: MEDRAD MARK V
Kontrastmedientemperatur: 37°C
Injektionsdruckmonitor / Grenzwerteinstellung: 5515 kPa (800 psi)
Durchfluss: mL/Sek

Linearer Anstieg in Sekunden: 0,3 Sek.
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Merit Maestro P
Microcatéter
DESCRIPCION

El microcatéter Merit Maestro es un dispositivo con una region distal flexible. Se aplica un
revestimiento hidrofilico en la superficie externa del extremo distal de 80 cm. Cuenta con
un marcador radiopaco a aproximadamente 1,3 mm en sentido proximal a la punta del
catéter para facilitar la visualizacién fluoroscopica. El extremo proximal del microcatéter
contiene un adaptador Luer estandar para conectar los accesorios.

El envase del microcatéter Merit Maestro puede incluir un enderezador de puntay jeringas
con cierre Luer macho.

INDICACIONES DE USO/BENEFICIOS CLINICOS

El microcatéter esta disefado para uso intravascular general, incluida la vasculatura
periférica. Una vez que se accedid a la region subselectiva, el microcatéter puede
utilizarse para la infusion controlada y selectiva de materiales de diagndstico, emboélicos o
terapéuticos en los vasos sanguineos.

El catéter no debe utilizarse en los vasos cerebrales ni coronarios.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS

1. Por motivos contractuales, el microcatéter Maestro no estd destinado al uso
neurovascular en la arteria carétida comun o en la arteria vertebral ni por encima
de estas.

2. Este dispositivo estd disefiado para que solo lo utilicen médicos capacitados en
técnicas y procedimientos intravasculares percutaneos.

3. Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté deteriorado.

4. Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar ni volver a esterilizar. De ser
asi, podria verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria
ocurrir unafalla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian
producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones
cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmisién de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

6. No utilice un inyector mecanico para realizar una infusién de agentes que no sean
medios de contraste, ya que el microcatéter podria obstruirse. La configuracion
de seguridad de la presién de inyecciéon no debe superar la presiéon dindmica de
inyeccion maxima de 5515 kPa (800 psi). Si la presion de inyeccion supera la presion
de inyeccion méaxima, esto podria causar la ruptura del microcatéter y lesionar
al paciente. Si el flujo del microcatéter esta restringido, no intente desobstruir el
lumen del microcatéter mediante una infusién. Identifique y resuelva la causa de
la obstruccion, o reemplace el microcatéter por un microcatéter nuevo antes de
reanudar la infusion. (Consulte las Instrucciones de uso de un inyector mecanico).

7. Asegurese de que el catéter guia no se salga del vaso sanguineo. Si el catéter guia se
sale del vaso sanguineo cuando se mueven el microcatéter y/o el alambre guia, esto
podria provocar daios en el sistema del microcatéter.

8. Si el microcatéter se mueve mas alla del extremo del alambre guia, esto podria
provocar traumatismo en los vasos sanguineos.

9. Enla UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo
debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro correspondiente.

PRECAUCIONES

1. B(Only Precaucion: La legislacion 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, asegurese de que el material embdlico sea compatible con el
microcatéter.

3. Cuando utilice el microcatéter, monitoree siempre las tasas de infusion.

4. Cuando inyecte un medio de contraste para realizar una angiografia, asegurese de
que el microcatéter no esté torcido ni ocluido.

5. El microcatéter tiene un revestimiento hidrofilico lubricado en la parte externa del
catéter. Este debe conservarse 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 solucion salina.

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

7. Antes de utilizar el microcatéter, inspeccionelo para ver si presenta pliegues o
torceduras. Cualquier dafio que tenga el microcatéter podria disminuir las caracteristicas
de desempeno 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 esta en el cuerpo, debe ser manipulado solo mediante una
fluoroscopia. No intente mover el microcatéter sin observar la respuesta consiguiente
de la punta.

10. Intercambie los microcatéteres con frecuencia durante los procedimientos
prolongados que requieren una manipulaciéon importante o varios intercambios del
alambre guia.

11. Nunca mueva ni retire un dispositivo intravascular en contra de resistencia hasta
determinar la causa de la resistencia mediante una fluoroscopia. El movimiento
resistente del microcatéter o del alambre guia podria ocasionar la separacion del
microcatéter o del alambre guia, dafios en el microcatéter o la perforacion de los
vasos sanguineos.

12. Dado que el microcatéter podria moverse hacia dentro de una vasculatura
subselectiva estrecha, asegurese varias veces de que el microcatéter no se haya
movido a tal punto que su extraccion se vea obstaculizada.

13. El ajuste excesivo de una vélvula hemostatica sobre el cuerpo del microcatéter podria
provocar danos en el catéter.

14. Lea y siga las Instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) del fabricante para
los agentes de diagnostico, embdlicos o terapéuticos que se utilizaran con este
microcatéter.

15. Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento.
16. Almacene el producto a temperatura ambiente controlada.
17. La precision de la jeringa es del +/- 5 %.

POSIBLES COMPLICACIONES
Entre las posibles complicaciones, se incluyen, entre otras, las siguientes:
« Embolia
- Hemorragia
+ Infeccién
- Isquemia
«  Trombosis vascular
« Diseccién de vasos sanguineos
« Perforacién de vasos sanguineos
« Espasmos vasculares

Tabla 1: Informacién de compatibilidad

Diametro externo del | Diametrointerno del Diametro externo Diametro interno

microcatéter microcatéter delalambre del catéter
guia guia
28F/21F 0,018in (0,46 mm) 0,016 in (0,41 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020in (0,52 mm) 0,018in (0,46 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 in (0,62 mm) 0,021in (0,53 mm) 0,040" (1,02 mm)
29F/29F 0,027 in (0,69 mm) 0,021in (0,53 mm) 0,042" (1.07 mm)

Diametro externodel | Tamano de particula Tamaiio esférico Tamaiio de espiral
microcatéter maximo maximo maximo
2,8F21F Embolos < 500 pm Microesferas <700 pm 0,016in (0,41 mm)
2,8F/2,4F Embolos < 700 pm Microesferas <700 pm 0,018in (0,46 mm)
2,8F/2,8F Embolos < 700 um Microesferas <700 pm 0,018in (0,46 mm)
29F/29F Embolos < 900 um Microesferas <900 um e

NOTA: La compatibilidad de los materiales embdlicos es solo de referencia. Lea y siga
las Instrucciones de uso (IFU) de los fabricantes de los materiales embdlicos para
la compatibilidad.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Se recomienda utilizar el microcatéter con un catéter guia.

1. Coloque el catéter guia adecuado aplicando técnicas estandares. Puede conectar
una vélvula hemostatica giratoria al adaptador Luer del catéter guia para enjuagar de
manera continua el catéter guia con solucién salina.

2. Siguiendo una técnica estéril, abra cuidadosamente la bolsay saque la anilla del envase.

3. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada o agua estéril al accesorio de
bloqueo Luer del soporte del microcatéter.

4. Inyecte solucién suficiente como para humedecer por completo la superficie del
microcatéter De este modo, se activara el revestimiento hidrofilico en la superficie del
microcatéter. Nota: La superficie del microcatéter podria secarse una vez que este se
retira del soporte. La humectacién adicional con solucién salina heparinizada o agua
estéril renovara el efecto hidrofilico.

5. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada o agua estéril al cono del
microcatéter.
Inyecte suficiente solucidn para purgar el aire del interior del microcatéter.
Cuando retire el microcatéter de la anilla, inspeccione el microcatéter para verificar
que no tenga dafios, antes de realizar la insercion.

8. Silo desea, conecte una segunda vélvula hemostatica con el adaptador de brazo
lateral al microcatéter. Enjuague con una solucién salina heparinizada o con agua
estéril para purgar todo el aire.



9. Inserte con cuidado el alambre guia en el microcatéter y cierre por completo la
vélvula alrededor del alambre guia.

. Introduzca el conjunto de microcatéter y alambre guia en el catéter guia a través de la
vélvula hemostatica (si se va a utilizar). Si se utiliza una vélvula hemostética giratoria,
ajustela alrededor del microcatéter para evitar flujo de retorno, pero permita cierto
movimiento del microcatéter a través de la valvula.

. Mediante el uso de fluoroscopia, introduzca el conjunto de microcatéter y alambre
guia en el sistema vascular, y asegurese de que el alambre guia vaya siempre por
delante del microcatéter. Mueva el alambre guia y el microcatéter hacia el punto
seleccionado del sistema vascular. Para ello, haga avanzar alternadamente el alambre
guia y luego ubique el microcatéter por sobre el alambre guia. Nota: Para facilitar
la manipulacién del microcatéter, la parte proximal del microcatéter no tiene
revestimiento para garantizar que el agarre no sea resbaladizo.

12. La ubicacién final se logra con movimientos cortos del alambre guia y el microcatéter
hasta llegar a la posicion deseada que, luego, se confirma mediante una visualizacion
fluoroscépica.

13. Monitoree la ubicacién y posicién del microcatéter durante su uso.

14. Pararealizar la infusion, retire por completo el alambre guia del microcatéter. Conecte
una jeringa con el medio de infusion en el conector Luer del microcatéter y realice la
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SIMBOLO

DESIGNACION

l

Fecha de fabricaciéon

%

Fecha de vencimiento: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Numero de catédlogo

R Only

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

infusion seguin corresponda.

INSTRUCCIONES DE USO DE UN INYECTOR MECANICO CON EL MICROCATETER

Se puede utilizar un inyector mecdnico para realizar la infusién de un medio de contraste a
través del microcatéter. Tenga en cuenta las advertencias y precauciones antes indicadas. La
tasa de flujo depende de factores tales como la viscosidad de los medios de contraste (que
varia segun el tipoy latemperatura de los medios), el modelo y la configuracién del inyector
mecanico, y el modo de conexién del inyector al microcatéter. Los valores observados de las

tasas de flujo que se indican a continuacién son solo de referencia.

Tabla 2: Tasas de flujo

No usar si el envase esta danado

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Esterilizado con 6xido de etileno

No pirégeno

A= M&‘E@@@

DATOS DE REFERENCIA
1. Inyector utilizado: MEDRAD MARK V
Temperatura del medio de contraste: 37 °C

Escala de flujo: ml/s

s wN

Segundos de aumento lineal: 0,3 s

Configuracién limite/de control de la presién de inyeccién: 5515 kPa (800 psi)

Eje/punta | Longitud | Mediode |Contenido|Viscosidad| MEDRAD- |Suministrode| Espacio . X
segun (cm) contraste | deyodo (cP)a Condiciones de | contraste real muerto Precaucién: Consultar los documentos adj untos.
tamanode | utilizable (mg/ml) 37°C configuraciéon | enml/scon | (volumende Lea las instrucciones antes de usar el producto.
microcatéter| delmi- deflujocon |configuracién | preparacion) - - - —
Merit crocateter subida lineal | de presiénde (ml) Para obtener una copia electrénica, escanear el cédigo QR o visitar
Maestro Merit a0,3s seguridad de: la pagina www.merit.com/ifu e introducir el nimero de ID de las
Maestro i iai
Tasa | Volumen| 5515 kPa I;strygagnes de uso (IlFLIJ-)‘ Para okl)ter:zer u(;\a ch;p‘l; |mp|resljaéllamar al
de (ml) (800 psi) ervicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.
flujo
(ml/s) Alambre guia de didmetro maximo
MAX GUIDE WIRE
2,8F/21F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,45 ., L.
Presién maxima
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE 300 47 60 | 10 431 076 o Marcador radiopaco
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 1,87
2,8F/24F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63 M D Di o <di
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,54 ispositivo medico
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70 P t
i aquete -
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,21 egtéril Paquete estéril
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,00
2,8F/2,8F 110 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,57 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,63
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,18
29F/29F 110 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 0,69
(lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59 0,85
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20




Merit Maestro oo
Microcateter
DESCRICAO

O Microcateter Merit Maestro é um microcateter com uma regiao distal flexivel. E aplicado
um revestimento hidréfilo na superficie exterior de 80 cm distal. Um marcador radiopaco
encontra-se localizado aproximadamente a 1,3 mm proximalmente a ponta do cateter para
facilitar a visualizagdo fluoroscépica. A extremidade proximal do microcateter incorporaum
.adaptador Luer padréo para fixacdo de acessérios

O Microcateter Merit Maestro poderd ser embalado com um estabilizador da ponta
e seringas luer lock macho.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/BENEFICIOS CLINICOS

O microcateter destina-se a utilizacao intravascular geral, incluindo na vasculatura
periférica. Apos o acesso a regido subseletiva, o microcateter pode ser utilizado para
ainfusao controlada e seletiva de materiais de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos nos
vasos sanguineos.

O cateter ndo deve ser utilizado em vasos sanguineos cerebrais ou coronarios.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida

ADVERTENCIAS
1. Devido a acordos contratuais, o Microcateter Maestro nao se destina a utilizacéo
neurovascular na ou acima da artéria carétida comum, ou na ou acima da artéria
vertebral.

2. Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por médicos com formagdo em
técnicas e procedimentos intravasculares percutaneos.

3. Esterilizado se a embalagem néo estiver aberta e ndo apresentar danos.

4. Apenas para uso num Unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a
esterilizar. Uma reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizacao podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenga ou na morte do
paciente. Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera também
criar um risco de contaminacédo do dispositivo e/ou provocar uma infegao cruzada
ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas néo sé, a transmissao de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

5. Ap6s a utilizacdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

6. Nao utilize um injetor elétrico para a infusdo de agentes, exceto meios de contraste,
uma vez que o microcateter pode ficar bloqueado. A definicao de seguranca da
pressdo de injecao ndo deve exceder a pressao de injecdo dinamica maxima de
5515 kPa (800 psi). Exceder a pressdo de injecao para além da pressao de injecao
méxima podera causar a rutura do microcateter possivelmente resultando em lesées
no paciente. Se o fluxo através do microcateter ficar restringido, néo tente desobstruir
o lumen do microcateter através de infusdo. Identifique e resolva a causa do bloqueio
ou substitua o microcateter por um microcateter novo antes de retomar a infusao.
(Consulte as Instrucdes de utilizagdo de um Injetor Elétrico)

7. Certifique-se de que o cateter-guia ndo desliza para fora do vaso. Se o cateter-guia
sair do vaso sanguineo quando o microcateter e/ou fio-guia é movido, isto podera
resultar em danos no sistema do microcateter.

8. 0 avanco do microcateter para além da extremidade do fio-guia podera resultar em
trauma nos vasos sanguineos.

9. NaUE, qualquerincidente grave que tenha ocorrido emrelacao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

PRECAUGCOES

1. B(Only Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescricao de um clinico.

2. Confirme a compatibilidade do material embdlico com o microcateter antes da
utilizagao.

3. Quando utilizar o microcateter, monitorize sempre as taxas de infusdo

4. Aquandodainjecdo de contraste paraangiografia, certifique-se de que o microcateter
ndo estd dobrado nem tem oclusées.

5. O microcateter possui um revestimento hidréfilo lubrificado no exterior do cateter.
Este deve ser mantido hidratado antes da remocao do respetivo transportador e
durante o procedimento real para se manter lubrificado. Isto pode ser conseguido
fixando o conector Y para gotejamento continuo de solucéo salina.

6. Antes de um procedimento, todo o equipamento a ser utilizado no mesmo deve ser
cuidadosamente examinado para confirmar o correto funcionamento e integridade.

7. Antes da utilizacdo, inspecione o microcateter quanto a existéncia de quaisquer
dobras ou deformacgdes. Quaisquer danos no microcateter poderdo diminuir as
caracteristicas de desempenho pretendidas.

8. Proceda com cuidado ao manusear o microcateter durante um procedimento para
reduzir a possibilidade de quebras, dobras ou deformagoes.

9. Quando o microcateter se encontrar no corpo, apenas deve ser manipulado sob
fluoroscopia. Nao tente mover o cateter sem observar a resposta da ponta resultante.

10. Troque os microcateteres com frequéncia durante procedimentos demorados que
exijam manipulacao extensiva ou varias trocas de fio-guia.

. Nunca faga avancar nem retire um dispositivo intravascular quando existir resisténcia
até que a causa da resisténcia seja determinada através de fluoroscopia. Movimentar
o cateter ou o fio-guia quando existir resisténcia podera resultar na separacao do
microcateter ou fio-guia, danos no microcateter ou perfuragdo do vaso sanguineo.

12. Uma vez que o microcateter podera ser avangado para vasculatura subseletiva
estreita, assegure repetidamente que o microcateter nao foi avangado de tal forma
que interferira com a respetiva remogao.

13. O aperto excessivo de uma valvula hemostatica no eixo do microcateter poderd
resultar em danos no cateter.

14. Leia e cumpra as instrucdes de utilizacdo do fabricante relativas a agentes de
diagndstico, embdlicos ou terapéuticos a serem utilizados com este microcateter.

15. Utilize antes da data de validade (“Usar até”).
16. Armazene a uma temperatura ambiente controlada.
17. A precisao da seringa é de +/- 5%.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes incluem, entre outras:
«  Embolia
- Hemorragia
+ Infecdo
- Isquemia
«  Trombose vascular
- Disseccdo dos vasos
« Perfuragao dos vasos
« Espasmo vascular

Tabela 1: Informagées de compatibilidade

Diametro interior
minimo do cateter-guia

Diametro exterior
maximo do fio-guia

Diametro interior
do microcateter

Diametro exterior
do microcateter

2.8F/2.1F 0,018 pol (0,46 mm) 0,016 pol (0,41 mm) 0,040 pol (1,02 mm)
2.8F/2.4F 0,020 pol (0,52 mm) 0,018 pol (0,46 mm) 0,040 pol (1,02 mm)
2.8F/2.8F 0,024 pol (0,62 mm) 0,021 pol (0,53 mm) 0,040 pol (1,02 mm)
2.9F/2.9F 0,027 pol (0,69 mm) 0,021 pol (0,53 mm) 0,042 pol (1,07 mm)

Diametro exterior T: b axil T: ho esférico Tamanho maximo
do microcateter da particula maximo daespiral
2.8F/2.1F Embolos < 500 pm Microesferas < 700 um 0,016 pol (0,41 mm)
2.8F/2.4F Embolos < 700 pm Microesferas < 700 pm 0,018 pol (0,46 mm)
2.8F/2.8F Embolos < 700 um Microesferas < 700 um 0,018 pol (0,46 mm)
2.9F/2.9F Embolos < 900 um Microesferas<900um |

NOTA: A compatibilidade de material embdlico serve apenas como referéncia. Leia e siga
a IFU dos fabricantes de material embdlico quanto a compatibilidade.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Recomenda-se que o microcateter seja utilizado com um cateter-guia.

1. Coloque o cateter-guia adequado utilizando a técnica padrao. Podera ser ligada
uma valvula de hemostase rotativa ao adaptador luer do cateter-guia para irrigar
continuamente o cateter-guia com solugao salina.

2. Utilizando uma técnica estéril, abra cuidadosamente a bolsa e retire o aro da
embalagem.

3. Fixe uma seringa cheia de solucdo salina heparinizada ou dgua esterilizada ao encaixe
do conector luer lock do suporte do microcateter.

4. Injete solugdo suficiente para molhar totalmente a superficie do microcateter. Isto ird
ativar o revestimento hidroéfilo da superficie do microcateter. Nota: A superficie do
microcateter podera ficar seca apds a remocéao do suporte.Molhar adicionalmente
com solugdo salina heparinizada ou dgua esterilizada ira renovar o efeito hidréfilo.

5. Fixe uma seringa cheia de solugao salina heparinizada ou agua esterilizada ao centro
do microcateter.

Injete solugdo salina suficiente para purgar o ar do interior do microcateter.

Aquando da remocédo do microcateter do aro, inspecione o mesmo para confirmar
que nao existem danos antes da introdugao.

8. Se pretendido, ligue uma segunda valvula de hemdstase com adaptador do braco
lateral ao microcateter. Lave com solucéo salina heparinizada ou dgua esterilizada
para purgar de ar.

9. Introduza cuidadosamente o fio-guia no microcateter e feche totalmente a vélvula a
volta do fio-guia.

10. Introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no cateter-guia através da vélvula
hemostatica (se utilizada). Caso seja utilizada uma vélvula hemostética rotativa,
aperte a valvula a volta do microcateter para evitar refluxo, mas permitindo algum
movimento através da valvula pelo microcateter.



1.

Utilizando fluoroscopia, introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no sistema
vascular, certificando-se de que o fio-guia estd sempre a frente do microcateter.
Avance o fio-guia e o microcateter até um local vascular selecionado avancando
alternativamente o fio-guia e, em seguida, fixando o microcateter sobre o fio-guia.
Nota: Parafacilitar o manuseamento do microcateter, a parte proximal do microcateter
ndo tem qualquer revestimento para assegurar uma aderéncia sem deslizes.

. O posicionamento final é conseguido através de avancos curtos do fio-guia e do

microcateter até ser atingida a posicao pretendida, sendo entao confirmada através
de visualizagao fluoroscépica.

Monitorize a colocagdo e posicdo do microcateter durante a utilizagdo.

. Para ainfusao, remova totalmente o fio-guia do microcateter. Ligue uma seringa com

infuso ao luer do microcateter e realize a infusao conforme necessario.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DE UM INJETOR ELETRICO COM O MICROCATETER

Pode

ser utilizado um injetor elétrico para a infusdao de um meio de contraste através

do microcateter. Observe os avisos e precaucdes acima apresentados. A taxa de fluxo
depende de fatores como a viscosidade do meio de contraste, que varia consoante o tipo e
temperatura do meio, o modelo e a definicao do injetor elétrico e a forma como o injetor é
ligado ao microcateter. Os valores da taxa de fluxo observados abaixo indicados constituem
apenas uma referéncia.

Tabela 2: Taxas de fluxo

SIMBOLO

DESIGNAGAO

Data de fabrico

%

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

l

Numero de lote

Numero de catédlogo

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Do not use if package is damaged

@ Single use
Tamanho |Comprimento| Meiode [Teorde |Viscosidade| Condigéesde Forne- Volume
do micro- | funcionaldo | contraste | iodo | (cP)a37°C [definicaodofluxo| cimentode | deespaco ﬁ . .
cateter | Microcateter (mg/ml) do MEDRAD contraste morto % N&o volte a esterilizar
Merit | Merit Maestro com aumento realml/s |(Enchi )
Maestro (cm) lineara com (ml) L . .
Eixo/ponta 03s definicio de Sterilized using ethylene oxide
pressao de
seguranca .
de: Non-pyrogenic
Taxade | Volume| 5515kPa | |
fluxo | (ml) (800 psi) Caution: Consult accompanying documents.
(ml/s) Read instructions prior to use.
2.8F/2.1F 10 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,22 0,63 Para obter uma cépia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR ou aceda
(lopamidol)| ~ 370 94 3,0 10 2,45 a www.merit.com/ifu e introduza a ID de IFU. Para obter uma cépia
130 ISOVUE 300 47 60 10 458 070 impressa, contacte o Servico de Apoio ao Cliente dos EUA ou da UE.
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE | 300 47 60 | 10 431 076 o e |Maximum diameter guide wire
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 1,87
2.8F/2.4F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63 @ Maximum pressure
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,54
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70 i
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 221 o Radiopaque marker
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,00 . o ‘s
Dispositivo médico
2.8F/2.8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 557 0,63
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,63
Embalagem -
130 ISOVUE | 300 47 6,0 10 5,07 0,70 esterilizada |EMPalagem esterilizada
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,18
2.9F/2.9F 110 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26 0,77
(lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59 0,85
(lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,20
DADOS DE REFERENCIA

v W

Injetor utilizado: MEDRAD MARK V

Temperatura do meio de contraste: 37 °C

Monitorizagao/definicao do limite de pressao de injecdo: 5515 kPa (800 psi)
Taxa de fluxo: ml/s

Segundos de aumento linear: 0,3 s




Portuguese-Brazil

Merit Maestro

Microcateter
INSTRUQOES DE USO
DESCRICAO

O Microcateter Merit Maestro é um microcateter com uma regido distal flexivel. Um
revestimento hidrofilico é aplicado a superficie externa distal de 80 cm. Um marcador
radiopaco esta localizado aproximadamente 1,3 mm proximal a ponta do cateter para
facilitar a visualizagao fluoroscépica. A extremidade proximal do microcateter incorpora
.um adaptador-padrao do tipo Luer para fixacdo de acessérios

O Microcateter Merit Maestro pode ser embalado com um endireitador de ponta e seringas
de trava do tipo Luer macho.

INDICAGOES DE USO/BENEFICIOS CLINICOS

O microcateter destina-se ao uso intravascular geral, incluindo o sistema circulatério
periférico. Apds a regido subseletiva ter sido acessada, o microcateter pode ser usado
para infusao controlada e seletiva de materiais diagndsticos, embdlicos ou terapéuticos
dentro dos vasos.

O cateter ndo deve ser usado em vasos coronarios ou cerebrais.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida

ADVERTENCIAS

1. Devido a acordos contratuais, o Microcateter Maestro ndo é destinado a uso
neurovascular, a uso na ou acima da artéria carétida comum ou acima da artéria
vertebral.

2. Este dispositivo é destinado a uso somente por médicos treinados em técnicas e
procedimentos intravasculares percutaneos.

3. Estéril se aembalagem néo estiver aberta nem danificada.

4. Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua
vez, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagao
do dispositivo e/ou causar infec¢do no paciente ou infecgao cruzada, incluindo, mas
ndo se limitando a transmissdo de doencas infecciosas de um paciente para outro.
A contaminacao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

5. Apds o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital,
administrativa e/ou governamental local.

6. Nao utilize injetor automatizado para fazer infusdo de agentes que ndo sejam meios
de contraste, pois isso pode bloquear o microcateter. A configuracao de seguranca
da pressao de injecdo ndo pode exceder a pressdo dinamica maxima de injecao de
5515 kPa (800 psi). Se a pressdo de injecdo exceder a pressao maxima de injecéo, isso
podera ocasionar ruptura do microcateter resultando possivelmente em lesées ao
paciente. Se o fluxo através do microcateter se tornar restrito, nado tente desbloquear
o limen do microcateter por infusdo. Identifique e resolva a causa do bloqueio ou
substitua o microcateter por um novo antes de retomar a infusdo. (Vide as instrucoes
de uso de injetores automatizados)

7. Certifique-se de que o cateter direcionador ndo escorregue para fora do vaso. Se o
cateter direcionador sair do vaso quando o microcateter e/ou o fio-guia for movido,
isso pode resultar em danos ao sistema do microcateter.

8. Avancar o Microcateter além da extremidade do fio-guia pode resultar em trauma
vascular.

9. NaUE, qualquerincidente grave que tenha ocorrido emrelagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro aplicavel.

PRECAUCOES
1. B Only Atencéo: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser
vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

2. Certifique-se de que ha compatibilidade do material embdlico com o microcateter
antes do uso.

3. Monitore sempre as taxas de infusao quando estiver usando o microcateter

4. Ao injetar contraste para angiografia, certifique-se de que o microcateter nao esteja
dobrado ou ocluido.

5. O microcateter tem um revestimento hidrofilico lubrificado sobre a parte externa do
cateter. Ele deve ser mantido hidratado antes da remocéo do seu carreador e durante
o procedimento em si para manter a sua lubrificagdo. Isso pode ser feito conectando-
se o conector Y a uma bolsa de gotejamento continuo de solucdo 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 tor¢oes. Qualquer
dano ao microcateter podera afetar negativamente as caracteristicas de desempenho
desejadas.

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

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

10. Troque de microcateter frequentemente durante procedimentos de longa duragéao
que exijam manipulagdo extensa ou diversas trocas de fio-guia.

. Nunca avance ou recue um dispositivo intravascular se houver resisténcia até que
a causa dessa resisténcia tenha sido determinada por fluoroscopia. O movimento
do microcateter ou do fio-guia contra resisténcia pode resultar em separacdo do
microcateter ou do fio-guia, dano ao microcateter ou perfuracéo do vaso.

12. Como o microcateter pode ser avancado dentro de vasculatura subseletiva estreita,
certifique-se repetidamente de que o microcateter ndo tenha sido avancado demais
a ponto de interferir com a sua remogao.

13. Aperto excessivo da valvula hemostética sobre a haste do microcateter pode resultar
em dano ao cateter.

14. Leia e siga as instrucdes de uso do fabricante em relacéo a agentes diagnésticos,
embdlicos ou terapéuticos a serem usados com o microcateter.

15. Use antes da data de validade.
16. Armazene em temperatura ambiente controlada.
17. Precisdo da seringa é de £5%.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
Potenciais complicagdes incluem, entre outros fatores:
«  Embolia
- Hemorragia
« Infeccao
- Isquemia
«  Trombose vascular
- Disseccdo vascular
« Perfuragao de vasos
« Espasmo vascular

Tabela 1: Informagées de compatibilidade

Diametro interno
minimo do cateter
direcionador

Diametro externo
maximo do fio-guia

Diametro interno do
microcateter

Diametro externo do
microcateter

28F/21F 0,018 pol (0,46 mm) 0,016 pol (0,41 mm) 0,040 pol (1,02 mm)
2,8F/24F 0,020 pol (0,52 mm) 0,018 pol (0,46 mm) 0,040 pol (1,02 mm)
2,8F/28F 0,024 pol (0,62 mm) 0,021 pol (0,53 mm) 0,040 pol (1,02 mm)
29F/29F 0,027 pol (0,69 mm) 0,021 pol (0,53 mm) 0,042 pol (1,07 mm)

Diametro externo do T: I axi T:

microcateter

da particula

esférico
maximo

Tamanho méximo
damola

28F/21F Embolos < 500 um Microsferas < 700 um 0,016 pol (0,41 mm)
2,8F/24F Embolos < 700 pm Microsferas < 700 um 0,018 pol (0,46 mm)
2,8F/28F Embolos < 700 pm Microsferas < 700 um 0,018 pol (0,46 mm)
29F/29F Embolos < 900 um Microsferas<900um |

NOTA: A compatibilidade embélica destina-se somente a fins de referéncia.
Leia e siga as Instrucdes de Uso dos fabricantes de émbolos para obter informagées
sobre compatibilidade.

INSTRUCOES DE USO
NOTA: Recomenda-se que o microcateter seja usado com um cateter direcionador.

1. Posicione o devido cateter direcionador utilizando técnica-padrdo. Uma valvula
de hemostasia giratéria pode ser conectada ao adaptador do tipo Luer do cateter
direcionador para lavar constantemente o cateter direcionador com solucao salina.

2. Com uma técnica estéril, abra a bolsa com cuidado e retire o aro da embalagem.

3. Conecte uma seringa cheia com solucao salina heparinizada ou dgua estéril a
conexao com trava do tipo Luer do suporte do microcateter.

4. Injete solugdo suficiente para molhar toda a superficie do microcateter. Isso ativara
o revestimento hidrofilico na superficie do microcateter. Nota: A superficie do
microcateter podera ficar seca apds a remocao do suporte. Umedecimento adicional
com solugéo salina heparinizada ou dgua estéril recuperara o efeito hidrofilico.

5. Conecte uma seringa cheia com solucéo salina heparinizada ou dgua estéril ao hub
do microcateter.

Injete solugao suficiente para retirar o ar do interior do microcateter.

Apds a remocdo do microcateter do aro, inspecione-o para verificar a auséncia de
danos antes da insercéo.

8. Se desejar, conecte uma segunda valvula de hemostasia com adaptador de braco
lateral ao microcateter. Enxague com solugéo salina heparinizada ou agua estéril
pararetiraroar.

9. Insira o fio-guia cuidadosamente no microcateter e feche completamente a vélvula
em torno do fio-guia.

10. Introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no cateter direcionador através
da valvula de hemostasia (se utilizada). Se for utilizada uma valvula hemostatica
giratdria, aperte a valvula em torno do microcateter para impedir o refluxo, mas de
modo a permitir algum movimento do microcateter através da vélvula.



. Utilizando fluoroscopia, introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no sistema

vascular, certificando-se de que o fio-guia esteja sempre a frente do microcateter.
Avance o fio-guia e o microcateter até um local selecionado no sistema vascular,
alternando entre avanco do fio-guia e depois levando o microcateter sobre o fio-guia.
Nota: Para facilitar o manuseio do microcateter, a porgao proximal do microcateter
ndo é revestida para garantir que possa ser segurada sem deslizar.

. O posicionamento final é feito através de pequenos avancos do fio-guia e do

microcateter até que a posicao desejada seja atingida e depois confirmada por
visualizagdo fluoroscopica.

Monitore a colocagao do microcateter, bem como sua posi¢do durante o uso.

. Para infundir, remova completamente o fio-guia do microcateter. Conecte uma

seringa com o agente a ser infundido ao Luer do microcateter e faca a infusao
conforme necessario.

INSTRUGOES PARA USO DE INJETORES AUTOMATIZADOS COM O MICROCATETER
Um injetor automatizado pode ser usado para infundir um meio de contraste através do
microcateter. Observe as adverténcias e precaugoes delineadas acima. 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 configuracdo do injetor automatizado e forma como o
injetor é conectado ao microcateter. Os valores de taxa de fluxo observados indicados
abaixo sao apenas para referéncia.

SIMBOLO

SIGNIFICADO

Data de fabricacao

%

Uso até: AAAA-MM-DD

l

Numero do lote

Numero de catédlogo

R Only

Atencao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé

pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

N&o use se a embalagem estiver danificada.

Tabela 2: Taxas de fluxo @ Uso tnico
Microcateter | Micro- | Meiosde | Teorde | Viscosi- Condicéesde | Fornecimento | Volume ﬁ N3o reesterilize
Merit Maestro | cateter | contraste | iodo dade configuragées |real de contraste |do espago %
tamanhoda | Merit (mg/ml) | (cP)a37°C | de fluxo MEDRAD ml/s com morto
haste/ponta | Maestro com elevagao configuragao | (Carrega- -E :1s - .
@it linear @ oo || o E Esterilizado por 6xido de etileno
mento 0,3s segurancade: (ml)
utilizavel = . .
() % Nao pirogénico
Taxade |Volume 5515kPa
(?:I)/(:) (mi) (=) ii Atencio: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrugdes antes do uso.
28F/21F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63 — — - —
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,45 Para obter uma cépia eletronica, I’ela o cédigo QR ou acesse
www.merit.com/ifu e insira seu nimero de identificagdo IFU. Para
130 [ ISOVUE | 300 47 60 10 458 0,70 obter uma copia impressa, entre em contato com o atendimento
(lopamidol)} 370 o4 30 10 200 ao cliente dos EUA ou da UE.
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76 <; 5
(lopamidol)| 370 94 3.0 10 187 Xt Diametro méximo do fio-guia
MAX GUIDE WIRE
2,8F/24F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidol) [ 370 94 30 10 254 @ Bressio mixi
ressao maxima
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 514 0,70
(lopamidol) 370 94 30 10 2,21
150 ISOVUE 300 47 60 10 4,60 0,76 (. Marcador radiopaco
(lopamidol) 370 94 30 10 2,00
2,8F/28F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63 M D . . L.
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,63 Dispositivo médico
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(lopamidoh| 370 4 30 10 237 Pacote estéril [Pacote estéril
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,18
29F/29F 10 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59 0,85
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20
DADOS DE REFERENCIA

voh N

Injetor usado: MEDRAD MARK V

Temperatura do meio de contraste: 37°C

Monitor de pressao de injecao / configuragdo de limite: 5515 kPa (800 psi)
Escala de fluxo: ml/s

Aumento linear em segundos: 0,3 s




Merit Maestro o
Microkatheter
BESCHRUVING

De Merit Maestro-microkatheter is een microkatheter met een flexibel distaal deel. Er is
een hydrofiele laag aangebracht op de distale 80 cm van het buitenoppervlak. Er bevindt
zich op ongeveer 1,3 mm proximaal van de kathetertip een radiopake markering ter
vergemakkelijking van fluorescopische beeldvorming. Het proximale uiteinde van de
microkatheter bevat een standaard Luer-adapter voor het aansluiten van accessoires.

De Merit Maestro-microkatheter kan worden geleverd met een richtmechanisme voor de
tip en mannelijke Luer-vergrendelingsinjectiespuiten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK/KLINISCHE VOORDELEN
De microkatheter is bedoeld voor algemeen intravasculair gebruik, inclusief perifere
vasculatuur. Zodra toegang tot de subselectieve regio is verkregen, kan de microkatheter
worden gebruikt voor de gecontroleerde en selectieve infusie in bloedvaten van
diagnostische, embolisatie- of therapeutische materialen.

Gebruik de katheter in geen geval in de coronaire of cerebrale bloedvaten.

CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties bekend

WAARSCHUWINGEN
1. Als gevolg van contractuele overeenkomsten, is de Maestro-microkatheter niet
bestemd voor neurovasculair gebruik bij of boven de halsslagader of bij of boven de

wervelslagader.

2. Het instrument is uitsluitend bedoeld voor gebruik door artsen die zijn getraind in
percutane intravasculaire technieken en procedures.

3. Hetinstrument s steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.

4. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. 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 patiént. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument
verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief
maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar
de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

5. 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.

6. 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 5515 kPa (800 psi). Een hogere injectiedruk
dan de maximale injectiedruk kan ertoe leiden dat de microkatheter scheurt, wat tot
letsel bij de patiént kan leiden. 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. Identificeer de reden van de blokkering en verhelp deze of vervang
de microkatheter door een nieuwe microkatheter voordat u de infusie hervat. (Zie
gebruiksinstructies voor power injectors)

7. 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 schade aan het microkathetersysteem.

8. Als de microkatheter verder wordt ingebracht dan het einde van de geleidingsdraad,
kan dit in vaattrauma resulteren.

9. In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het
instrument worden gemeld bij de fabrikant en de gerechtigde autoriteit van de
betreffende lidstaat.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. B Only Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

2. Gavoor 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 of geoccludeerd is.

5. De microkatheter is voorzien van een gladde hydrofiele deklaag aan de buitenkant
van de katheter. 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. Vervang microkatheters regelmatig tijdens langdurige procedures waarbij
uitgebreide manipulatie of het uitwisselen van meerdere geleidingsdraden nodig is.

. 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 geleidingsdraad, schade aan de
microkatheter of perforatie van het bloedvat.

12. 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.

13. Excessief vastzetten van een hemostaseklep op de schede van de microkatheter kan
resulteren in schade aan de katheter.

14. Lees de gebruiksinstructies van de fabrikant van de diagnostische, embolische of
therapeutische middelen die u met deze microkatheter wilt gebruiken en houd
u hieraan.

15. Gebruik het instrument voordat de uiterste gebruiksdatum is verstreken.
16. Sla het instrument op bij een gecontroleerde kamertemperatuur.
17. Accuratesse van de injectiespuit is +/- 5%.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De potentiele complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

«  Embolie
« Bloeding
« Infectie

« Ischemie

« Vasculaire trombose
« Vasculaire dissectie
« Bloedvatperforatie
- Vaatspasmen

Tabel 1: Compatibiliteitsgegevens

OD Microkatheter ID (binnendiameter) Maximum Minimale ID
microkath buitendi (oD) leidende katheter

geleidingsdraad -

2,8Ch/21Ch 0.018" (0.46 mm) 0.016" (0.41 mm) 0.040” (1.02 mm)
2,8Ch/2,4Ch 0.020" (0.52 mm) 0.018” (0.46 mm) 0.040” (1.02 mm)
2,8Ch/2,8Ch 0.024" (0.62 mm) 0.021"(0.53 mm) 0.040” (1.02 mm)
29Ch/2,9Ch 0.027" (0.69 mm) 0.021"(0.53 mm) 0.042" (1.07 mm)

OD Microkatheter i grootte Maxi ootte Maxi grootte
deeltjes bolletjes rol
2,8Ch/21Ch <500 um Emboli < 700 um microsferen 0.016” (0.41 mm)

2,8Ch/2,4Ch <700 um Emboli <700 um microsferen 0.018" (0.46 mm)
2,8Ch/2,8Ch <700 pm Emboli <700 um microsferen 0.018" (0.46 mm)
29Ch/29Ch <900 um Emboli <900 ym microsferen |

OPMERKING: Compeatibiliteit bij embolisatie is enkel ter informatie. Lees en volg de
gebruiksaanwijzing van fabrikanten van embolisatiesystemen voor compatibiliteit.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
OPMERKING: Wij bevelen aan de microkatheter samen met een geleidende katheter te
gebruiken.
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. Gebruik steriele techniek om de zak zorgvuldig te openen en verwijder de hoepel
uit de verpakking.

3. Sluit een injectiespuit, gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water,
aan op de Luer-vergrendelingsaansluiting van de microkatheter-houder.

4. Injecteer voldoende oplossing om het volledige oppervlak van de microkatheter te
bevochtigen. Hierdoor activeert u de hydrofiele laag die zich op het oppervlak van
de microkatheter bevindt. Opmerking: Het oppervlak van de microkatheter kan
droog worden nadat deze uit de houder wordt verwijderd. Extra bevochtiging met
gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water vernieuwt het hydrofiele effect.

5. Sluit een injectiespuit, gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water,
aan op het basisstuk van de microkatheter.

6. Injecteer voldoende oplossing op de lucht uit de microkatheter te verwijderen.
Inspecteer de microkatheter wanneer u deze uit de hoepel verwijdert om te
controleren dat er geen schade is voordat u deze katheter inbrengt.

8. Bevestig desgewenst een tweede hemostaseklep met zijarmadapter aan de
microkatheter. Spoel deze met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water om
aanwezige lucht te verwijderen.



9. Breng voorzichtig een geleidingsdraad in in de microkatheter en sluit de klep rond
de geleidingsdraad.

10. Introduceer de microkatheter en geleidingsdraad in de geleidingskatheter via de
hemostaseklep (indien deze wordt gebruikt). 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.

—_
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. Introduceer de microkatheter en geleidingsdraad in het vasculaire systeem onder
fluorescopie. Zorg er hierbij voor dat de geleidingsdraad altijd voorafgaat aan de
microkatheter. Breng de geleidingsdraad en microkatheter naar een geselecteerde
vasculaire locatie door afwisselend de geleidingsdraad verder in te brengen en
dan de microkatheter over de geleidingsdraad te laten volgen. 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.

.
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. 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.

. Zorg ervoor dat u de plaatsing en positionering van de microkatheter bewaakt
zolang u deze gebruikt.

—_
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14. Verwijder de geleidingsdraad uit de microkatheter volledig als u wilt infuseren. Sluit
eeninjectiespuit met infuusvloeistof aan op de Luer van de microkatheter en infuseer

SYMBOOL

BETEKENIS

Fabricagedatum

S

Gebruiken véo6r: JJJJ-MM-DD

LOT Partijnummer
REF Catalogusnummer
Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
B( Only mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift

van een arts.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

naar behoefte.

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. Houd u hierbij aan de hiervoor gegeven waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen. 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.

Tabel 2: Doorstroomsnelheden

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

STERIL|

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet-pyrogeen

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.
com/ifu en typ het IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar: bel de
klantenservice in de VS of de EU.

%@9&!@@@

MAX GUIDE WIRE

Maximumdiameter geleidingsdraad

Maximale druk

i@

Radiopake markering

MD

Medisch hulpmiddel

Steriel pakket

Steriel pakket

Grootte |Bruikbare| Contrast- | Jodium- | Viscositeit Condities Feitelijke Dood
Merit lengte media | gehalte | (cP)bij | doorstroominstelling toevoer volume
Maestro | Merit (mg/ml) 37°C MEDRAD contrast Ivol )
Microka-| Maestro met lineaire toename @| ml/sec met (ml)
theter Micro- 0,3 Sec veilig-
Schacht/ | katheter heidsdruk-
tip (cm) instelling
uit:
Doorstroom- | Volume [ 5515 kPa
snelheid (ml) (800 psi)
(ml/sec)
2.8Ch/ 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
2.1Ch (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,45
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76
(lopamidol) 370 94 30 10 1,87
2.8Ch/ 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
24Ch (lopamidol) 370 94 30 10 2,54
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70
(lopamidol) 370 94 30 10 2,21
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
2.8Ch/ 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 557 0,63
2.8Ch (lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,63
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,18
2.9Ch/ 10 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
2.9Ch (lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26 0,77
(lopamidol)[ 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59 0,85
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20
REFERENTIEGEGEVENS

1. Gebruikte injector: MEDRAD MARK V

S NN

. Temperatuur contrastmedia: 37°C
Injectiedrukbewaking / limietinstelling: 5515 kPa (800 psi)
Doorstroomschaal: ml/sec
. Seconden lineaire toename: 0,3 sec.




Swedish

Merit Maestro

Mikrokateter

ANVANDARINSTRUKTIONER

BESKRIVNING

Merit Maestro mikrokateter ar en mikrokateter med en flexibel distal region. En hydrofil
beldggning appliceras pé den distala yttre ytan pa 80 cm. En radiopak markor ar beldagen
ca 1,3 mm proximalt i forhallande till kateterspetsen for att underlatta fluoroskopisk
visualisering. Den proximala danden av mikrokatetern innefattar en standard Luer-adapter
for fastsattning av tillbehor.

Merit Maestro mikrokateter kan férpackas med en spetsutstrackare och luer lock-sprutor
av hantyp.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/KLINISKA FORDELAR

Mikrokatetern ar avsedd for allmén intravaskuldr anvandning, inklusive perifera karl. Nar
den underselektiva regionen har kommits at kan mikrokatetern anvandas for kontrollerad
och selektiv infusion av diagnostiska, emboliska eller terapeutiska material i kérl.

Katetern bor inte anvdndas i kranskérl eller cerebrala karl.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

1. Pa grund av kontrakt kan Maestro mikrokateter ej anvandas for neurovaskulara
forfaranden vid eller ovan den gemensamma halsartéren eller vid eller ovan
vertebralartaren.

2. Denna enhet &r avsedd att endast anvdndas av lakare som utbildats i perkutana
intravaskuldra tekniker och procedurer.

3. Innehdllet ar sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.

4. Enbar avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket
i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men
inte begransat till, dverforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

5. Efter anvdandning, kassera produkten och férpackningen i enlighet med
sjukhusforeskrifter, administrativa riktlinjer och/eller lokalt rédande regler.

6. Anvand inte en strominjektor for att inféra annat &n kontrastmedel, eftersom
mikrokatetern kan blockeras. Sdkerhetsinstéllningen for insprutningstrycket far
inte 6verstiga den maximala dynamiska insprutningstrycket pa 5515 kPa (800 psi).
Om insprutningstrycket 6verskrider maximal niva kan detta orsaka bristning hos
mikrokatetern, vilket kan orsaka patientskador. Om flédet genom mikrokatetern blir
begrénsat, forsok inte att rensa mikrokateterns lumen genom infusion. Identifiera
och 16s orsaken till blockeringen eller ersatt mikrokatetern med en ny mikrokateter
innan infusionen dterupptas. (Se instruktioner fér anvandning av en strominjektor)

7. Se till att styrkatetern inte glider ut ur kdrlet. Om styrkatetern ldmnar karlet
nar mikrokatetern och/eller styrtrdden flyttas, kan det leda till skador pa
mikrokatetersystemet.

8. Frammatning av mikrokatetern bortom slutet av styrtraden kan leda till karltrauma.

9. Inom EU maste alla allvarliga incidenter som intraffat med avseende pa enheten
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

FORSIKTIGHETSATGARDER

R Only Férsiktighet: Federala lagar (USA) begransar forsiljningen av denna enhet
till att séljas av eller pa order av en ldkare.

. Sékerstall embolisk materialkompatibilitet med mikrokatetern fore anvandning.
Overvaka alltid infusionshastigheter vid anvandning av mikrokatetern.
Vid injektion av kontrast fér angiografi, se till att mikrokatetern inte ar bojd eller tilltappt.

Mikrokatetern har en hydrofil smérjbeldaggning pa utsidan av mikrokatetern. Den
maste hallas hydreran fore avlagsnande fran dess barare och under sjalva proceduren
for att bibehalla smorjningen. Detta kan dstadkommas genom att fasta Y-kontakten
till ett kontinuerligt koksaltlésningsdropp.

6. Fore en procedur, ska all utrustning som ska anvandas for forfarandet undersokas
noggrant for att verifiera funktion och integritet.

7. Inspektera mikrokatetern fére anvandning for att detektera eventuella bojningar eller
veck. Alla skador pa mikrokatetern kan minska de 6nskade prestandaegenskaperna.

8. Varforsiktig vid hantering av mikrokatetern under ett forfarande for att minska risken
for oavsiktliga brott, bojningar eller trassel.
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9. Néar mikrokatetern ar i kroppen, bér den manipuleras endast under genomlysning.
Forsokinte att flytta mikrokatetern utan attiaktta den resulterande spetsens respons.

10. Byt ut mikrokatetrar ofta under langa procedurer som krdver omfattande
manipulation eller flera styrtradsutbyten.

11. Mata aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskuldr anordning mot motstand tills
orsaken till motstandet bestams av genomlysning. Rorelse av mikrokatetern eller
styrtraden mot motstand kan resultera i separation av mikrokatetern eller styrtraden,
skador pa mikrokatetern, eller kérlperforering.

12. Eftersom mikrokatetern kan foras in i smala underselektiva karl, sakerstall upprepade
ganger att mikrokatetern inte har matats fram sé langt att det skapar problem nar
man ska avldgsna den.

13. Overdriven &tdragning av en hemostasventil p& mikrokateterns skaft kan leda till
skador pa katetern.

14. Las och folj tillverkarens IFU for diagnostik, emboli, eller terapeutiska medel som ska
anvandas med denna mikrokateter.

15. Anvénd fore "sista” -datum.
16. Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.
17. Sprutans exakthet &r +/- 5 %.

TANKBARA KOMPLIKATIONER
Mojliga komplikationer inkluderar men &r inte begransade till:

«  Emboli

«  Blédning
« Infektion
« Ischemi

« Vaskular trombos
«  Karldissektion

«  Karlperforering

«  Karlspasm

Tabell 1: Kompatibilitetsinformation

Mikrokateter OD Mikrok ID M Istyrtrad OD | Minsta styrkateter-1D
28F/21F 0.018" (0,46 mm) 0.016" (0,41 mm) 0.040" (1.02 mm)
28F/24F 0,020” (0,52 mm) 0.018" (0.46 mm) 0.040" (1.02 mm)
28F/28F 0,024" (0,62 mm) 0.021”(0.53 mm) 0.040" (1.02 mm)
29F/29F 0,027" (0,69 mm) 0.021"(0.53 mm) 0.042" (1.07 mm)

Mikrokateter OD Maximal Maximal sfarisk Maximal spolstorlek
partikelstorlek storlek
28F/21F <500 um Emboli <700 pm Mikrosfar 0.016” (0.41 mm)
2,8F/24F <700 um Emboli <700 pm Mikrosfar 0.018" (0,46 mm)
2,8F/28F <700 um Emboli <700 pm Mikrosfar 0.018" (0,46 mm)
29F/29F <900 um Emboli <900 um Mikrosfar |

OBS! Embolisk kompatibilitet endast for referens. Las och folj tillverkarens indikationer for
anvandning géllande embolisk kompatibilitet.

ANVANDARINSTRUKTIONER
OBS! Det rekommenderas att mikrokatetern anvdands med en styrkateter.

1. Placera en lamplig styrkateter med anvandning av standardteknik. En roterande
hemostasventil kan vara ansluten till styrkateterns Luer-adapter for att kontinuerligt
spola styrkatetern med koksaltlésning.

2. Med anvédndning av steril teknik, 6ppna forsiktigt pasen och ta bort bandet fran
forpackningen.

3. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till luer-
lasbeslaget hos mikrokateterhallaren.

4. Injicera tillrdckligt med 16sning for att vdata mikrokateterns yta fullstandigt.
Detta aktiverar den hydrofila beldggningen pa mikrokateterns yta. Obs! Ytan
pa mikrokatetern kan bli torr efter avidgsnande fran hallaren. Ytterligare véatning
med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten leder till att den hydrofila
effekten fornyas.

5. Anslut en spruta fylld med hepariniserat koksalt eller sterilt vatten till mikrokateterns
hubb.

6. Injicera tillrackligt med |6sning for att rensa insidan av mikrokatetern pé luft.

7. Vid avldgsnande av mikrokatetern fran bandet, inspektera mikrokatetern for att
kontrollera att det inte finns nagra skador fore inférandet.

8. Anslut en andra hemostasventil med sidoarmsadapter till mikrokatetern om sa
onskas. Spola med hepariniserat koksalt eller sterilt vatten for att rensa den pa luft.

9. For forsiktigt in styrtraden i mikrokatetern och stéang ventilen fullstandigt runt
styrtraden.

10. For in mikrokateter- och styrtradsaggregatet i styrkatetern via hemostasventilen
(om den anvands). Om en roterande hemostasventil anvands, dra at ventilen
runt mikrokatetern for att férhindra bakflode men tillat mikrokatetern att réra sig
nagot genom ventilen.

11. Med anvéndning av fluoroskopi, fér in mikrokatetern- och styrtradsaggregatet
in i det vaskuldra systemet, och se till att guidetrdden alltid befinner sig langre
fram &n mikrokatetern. Mata in styrtrdden och mikrokatetern till ett valt vaskulart
stélle genom att ibland mata in styrtraden och ibland spara mikrokatetern 6ver
styrtraden. Obs! For att underldtta hantering av mikrokatetern, ar proximala delen av
mikrokatetern obelagd for att sakerstalla ett halkfritt grepp.



12. Slutlig positionering dstadkoms genom korta inmatningar av styrtraden och
mikrokatetern tills 6nskad position har uppnatts och bekréftas sedan genom
fluoroskopisk visualisering.

13. Overvaka mikrokateterns placering och position under anvindning.

14. For att genomfora infusion, avlagsna styrtraden fran mikrokatetern fullstandigt.
Anslut en spruta med infusat till en mikrokateter-Luer, och genomfér infusionen
enligt behov.

INSTRUKTIONERFORANVANDNINGAVENSTROMINJEKTORMED MIKROKATETERN
En strominjektor kan anvandas for att fora in kontrastmedel genom mikrokatetern.
Uppmarksamma varningarna och forsiktighetsatgarderna ovan. Flodeshastigheten beror
pa sadana faktorer som viskositeten hos kontrastmedia, som varierar med typen och
temperaturen av mediet, strominjektorns modell och instéllningar och hur injektorn ar
ansluten till mikrokatetern. De observerade flédeshastighetsvardena som anges nedan ar
endast for referens.

SYMBOL

BETECKNING

Tillverkningsdatum

Anvind senast: AAAA-MM-DD

LO

Partinummer

3|8 o) 5

E

Katalognummer

. . B(Only Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen av denna
Tabell 2: Flddeshastigheter enhet till att séljas av eller pa order av en ldkare.
Merit  |Anvandbar| Kontrast- | Jodhalt |Viskositet Betingelser Faktisk Dott
Maestro lingd medel | (mg/ml)| (cP)vid fér MEDRAD leveransav  |utrymme Anvand ej om férpackningen har skadats.
mikrokate- | for Merit 37°C | flod allning | k medel, | (grund-
terstorlek | Maestro med LinearRise | ml/sek, meden | volym)
Skaft/spets | mikrokate- vid sakerhetstryck- (ml) o . .
ter (cm) 0,3 sek instéllning pa Engangsanvandmng
Flodes- | Volym 5515kPa
hastighet | (ml) (800 psi) % Omsterilisera ej
(ml/sek)
28F/2F 110 ISOVUE | 300 47 60 10 522 0,63 STERILE E Steriliserad med etylenoxid.
(lopamidol) 370 94 30 10 2,45
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,00 Icke-pyrogent
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76 . L
(lopamidol)| 370 94 30 10 187 & Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.
Lds instruktionerna innan anvandning.
2.8F/2.4F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,54 For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/
150 ISOVUE 300 47 60 0 514 070 Eu odcllang.e bsr:ksl?nv;_smngens ID-nummer. For en tryckt kopia, ring
(lopamidol)| 370 94 30 10 221 undtjanst i USA eller EU.
)
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76 <'_) : 2 H
(opamidol)| 370 o 30 10 200 M@umewme Maximal styrtréddsdiameter
2.8F/2.8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 557 0,63
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,63 Maximalt tryck
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(lopamidol)| 370 94 30 10 237 ) B
I Radiopak markér
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol) 370 94 30 10 218
2.9F/2.9F 110 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 0,69 M D Medicinsk utrustning
(lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 47 7,0 10 6,26 0,77 Steril o .
(lopamidol) | 370 94 40 10 340 forpackning | teil forpackning
150 ISOVUE 300 47 7,0 10 5,59 0,85
(lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20
REFERENSDATA

1. Anvénd injektor: MEDRAD MARK V

Kontrastmediets temperatur: 37 °C

Injektionstryck sévervakning/begransningsinstalining: 5515 kPa (800 psi)
Flédesskala: ml/sek

Linjar 6kning i sekunder: 0,3 sek.
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M Danish
Merit Maestro
Mikrokateter
BESKRIVELSE

Merit Maestro-mikrokateteret er et mikrokateter med et fleksibelt distalt omrade.
Den udvendige distale overflade pa 80 cm er belagt med en hydrofil belaegning.
En rentgenfast marker er placeret omtrent 1,3 mm proksimalt fra kateterspidsen for at
lette fluoroskopisk visualisering. Den proksimale ende af mikrokateteret er udstyret med en
standard-Luer-adapter til fastgarelse af tilbeher.

Merit Maestro-mikrokateteret kan veere emballeret sammen med en spidsretter og
han-luer-las-sprojter.

INDIKATIONER/KLINISKE FORDELE

Mikrokateteret er beregnet til almindelig intravaskulaer anvendelse, herunder perifer
vaskulatur. Nar den sub-selektive region er blevet tilgaet, kan mikrokateteret anvendes til
kontrolleret og selektiv infusion af diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler i kar.

Mikrokateteret bor ikke anvendes i de koronare eller cerebrale kar.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

1. Grundet licensaftaler er Maestro-mikrokateteret ikke beregnet til neurovaskulzer
brug ved eller over arteria carotis communis eller ved eller over arteria vertebralis.

2. Denne anordning er kun beregnet til at blive brugt af laeger uddannet i perkutane
intravaskulaere teknikker og indgreb.

3. Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

4. Tilbrug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle
integritet og/eller fare til anordningsfejl, som kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for
kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos
patienten, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme
fra patient til patient. Kontaminering af anordningen kan medfere patientskade,
-sygdom eller -ded.

5. Efterbrugbortskaffes produktet ogemballagenioverensstemmelse med hospitalets,
administrative og/eller lokale politikker.

6. Brugikke entryksprojte til atindgive andet end kontrastmidler, da mikrokateteret kan
blive blokeret. Injektionstrykkets sikkerhedsgraense maikke overskride det maksimale
dynamiske injektionstryk pa 5515 kPa (800 psi). Overskridelse af injektionstrykket ud
over det maksimale injektionstryk kan forarsage brud pa mikrokateteret, hvilket kan
resultere i patientskade. Hvis stremningen igennem mikrokateteret bliver begraenset,
skal du ikke forsege at rydde mikrokateterets lumen ved hjeelp af infusion. Identificér
og lgs arsagen til blokeringen, eller udskift mikrokateteret med et nyt mikrokateter,
for du genoptager infusionen. (Se brugsanvisningen til tryksprgjten)

7. Kontrollér, at ledekateteret ikke glider ud af karret. Hvis ledekateteret glider
ud af karret, nar mikrokateteret og/eller ledetraden flyttes, kan dette resultere
i beskadigelse af mikrokatetersystemet.

8. Fremfering af mikrokateteret ud over enden af ledetrdden kan resultere i kartraume.

9. | EU skal alle komplikationer i forbindelse med brug af anordningen indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet.

FORHOLDSREGLER

1. I')'(Only Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun
saelges eller ordineres af en laege.

2. Serg for, at det emboliske middel er kompatibelt med mikrokateteret for brug.
3. Overvag altid infusionshastigheder ved brug af mikrokateteret.

4. Ved injektion af kontrastmiddel til angiografi skal du serge for, at mikrokateteret ikke
er bgjet eller okkluderet.

5. Mikrokateterets yderside er forsynet med en smerende hydrofil belaegning.
Det skal holdes hydreret for fiernelse fra dets baerer og under selve indgrebet for at
forblive smarende. Dette kan opnas ved fastgorelse af Y-stikket til et kontinuerligt
saltvandsdrop.

6. Forud for et indgreb ber alt udstyr, der skal anvendes til indgrebet, underseges ngje
for at bekraefte korrekt funktion og integritet.

7. Underseg mikrokateteret for eventuelle bgjninger eller knek for brug.
Enhver beskadigelse af mikrokateteret kan forringe den gnskede ydeevne.

8. Uduvis forsigtighed ved handtering af mikrokateteret under etindgreb for at reducere
risikoen for utilsigtede brud, bgjninger eller knaek.

9. Nar mikrokateteret er i placeret i krophulen, bgr det kun manipuleres under
fluoroskopi. Forsag ikke at flytte mikrokateteret uden at overvage spidsens placering.

10. Udskift mikrokatetre ofte under langvarige indgreb, der kreever omfattende
manipulation eller flere udskiftninger af ledetrade.

11. Duma aldrig fremfgre eller fierne en intravaskulaer anordning under modstand, indtil
arsagen til modstanden er bestemt ved hjelp af fluoroskopi. Mikrokateterets eller
ledetradens bevaegelse under modstand kan fore til adskillelse at mikrokateteret eller
ledetraden, beskadigelse af mikrokateteret eller karperforation.

12. Da mikrokateteret kan fremferes i smal, sub-selektiv vaskulatur, ber du gentagne
gange sikre, at mikrokateteret ikke er blevet fremfert sa langt, at det besvaerligger
efterfolgende fjernelse af dette.

13. Overdreven stramning af en haemostaseventil pa mikrokateterets skaft kan medfere
beskadigelse af mikrokateteret.

14. Les og felg producentens brugsanvisning til diagnostiske, emboliske eller
terapeutiske midler, der skal bruges sammen med mikrokateteret.

15. Ma ikke anvendes efter holdbarhedsdatoen.
16. Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.
17. Sprejtens ngjagtighed er +/- 5 %.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer (i alfabetisk reekkefalge) omfatter, men er ikke begraensede til:
«  Embolisme
«  Bledninger
« Infektion
o Iskemi
«  Vaskulaer trombose
« Kardissektion
« Karperforation
- Karspasmer

Tabel 1. Oplysninger om kompatibilitet

Mikrokateter Mikrokateter ID Maks. ledetrad UD Min. ledekateter ID
ub
28F/21F 0,018”(0,46 mm) 0,016" (0,41 mm) 0,040” (1,02 mm)
28F/24F 0,020" (0,52 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,040" (1,02 mm)
28F/28F 0,024" (0,62 mm) 0,021"(0,53 mm) 0,040" (1,02 mm)
29F/29F 0,027" (0,69 mm) 0,021"(0,53 mm) 0,042" (1,07 mm)

Emboliske midler

Mikrokateter UD Maks. partikelstorrelse | Maks. kuglestgrrelse Maks. spiralstorrelse

28F/ 21F <500 pm emboli < 700 pym mikrosfaerer <0,016" (0,41 mm)
28F/24F <700 um emboli < 700 ym mikrosfaerer <0,018" (0,46 mm)
28F/28F < 700 ym emboli < 700 pum mikrosfaerer <0,018" (0,46 mm)
29F/29F <1000 pum emboli <900 pm mikrosfaerer

BEMZARK: De emboliske midlers kompatibilitet er udelukkende til referenceformal. Laes og
folg producentens brugsanvisning, der felger med det emboliske middel, for naermere
oplysninger om kompatibilitet.

BRUGSANVISNING
BEMZARK: Det anbefales at mikrokateteret bruges sammen med et ledekateter.
1. Placér et passende ledekateter ved hjaelp af en standardkirurgisk teknik.
En roterende haamostaseventil kan forbindes med ledekateterets luer-adapter mhp.
kontinuerlig skylning af ledekateteret med saltvand.

2. Abn forsigtigt posen ved hjzelp af en steril teknik, og fiern spiralen fra emballagen.

3. Sluten sprgjte fyldt med heparinsaltvandsoplgsning eller sterilt vand til luer-lasen pa
mikrokateterets holder.

4. Injicér nok oplesning til at befugte mikrokateterets overflade fuldstaendigt.
Dette vil aktivere den hydrofile beleegning pa mikrokateterets overflade.
Bemaerk: Mikrokateterets overflade kan blive tor efter fiernelse fra holderen. Yderligere
befugtning med heparinsaltvand eller sterilt vand vil forny den hydrofile virkning.

5. Sluten sprgjte fyldt med heparinsaltvand eller sterilt vand til mikrokateterets nav.
6. Injicértilstraekkelig oplasning til at flerne alle luftbobler fra mikrokateterets inderside.

Efter fjernelse af mikrokateteret fra spiralen, skal du efterse mikrokateteret for
at kontrollere, at der ikke er skader forud for indsaettelsen.

8. Sluteventuelten sekundaer haemostaseventil med sidearmadapter til mikrokateteret.
Skyl med heparinsaltvand eller sterilt vand for at fierne alle luftbobler.

9. Indseetforsigtigtledetradenimikrokateteret, ogluk ventilen helt omkring ledetraden.

10. Indsaet mikrokateteret og ledetrdden i ledekateteret via ha&emostaseventilen
(hvis anvendt). Hvis en roterende haemostaseventil benyttes, skal du stramme
ventilen omkring mikrokateteret for at forhindre tilbagestremning, men tillade en vis
bevaegelse igennem ventilen via mikrokateteret.

. Indsaet mikrokateteret og ledetraden i vaskulaturen ved hjzlp af fluoroskopi, og serg
for, at ledetraden altid er placeret foran mikrokateteret. Fremfor ledetraden og
mikrokateteret til et udvalgt vaskulaturomrade ved skiftevis at fremfore ledetraden
og derefter lede mikrokateteret over ledetraden. Bemaerk: For at lette handtering
af mikrokateteret er den proksimale del af mikrokateteret ubelagt for at sikre
et skridsikkert greb.

12. Den endelige placering opnas ved korte fremfaringer af ledetraden og mikrokateteret,

indtil den gnskede placering er opnaet og derefter bekraeftet ved hjeelp af fluoroskopi.

13. Overvag mikrokateterets placering og position under brug.

14. Fjern ledetraden fra mikrokateteret for at tillade infusion. Forbind en sprgjte med
infusionsvaeske med mikrokateterets luer-las, og indgiv efter behov.



BRUG AF EN TRYKSPR@JTE SAMMEN MED MIKROKATETERET
En tryksprejte kan anvendes til infusion af et kontrastmiddel via mikrokateteret. Overhold
alle de overfor angivne advarsler og forholdsregler. Stremningshastigheden afhanger
af faktorer sasom kontrastmidlets viskositet, som varierer afhangigt af midlets type
og temperatur, tryksprojtens model og indstilling, samt hvordan sprgjten er sluttet til
mikrokateteret. De observerede stremningshastigheder angivet nedenfor er kun til

BESKRIVELSE

Fremstillingsdato

referenceformal.
Tabel 2. Stremningshastigheder 8 Udlgbsdato: AAAA-MM-DD
Merit Merit K Jodindhold | Visk MEDRAD- indstilling | Faktisk | Deadspace-
Maestro- middel (mg/ml) (cP) ved i K | Partinummer
mikro- krokateter, 37°C med linezr stigning@ | indgivelse | (Priming)
kateter, Arbejds- 0,3 sek. ml/sek. med (ml)
storrelse lzengde sikkerheds- REF
Skaft/spids (ecm) trykindstil- Katal()gnummer
ling pé:
Stromnings-| Volumen | 5515kPa B( Only Forsigtig: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé denne anordning
hastighed (ml) (800 psi) kun saelges eller ordineres af en laege.
(ml/sek.)
28F/21F 110 ISOVUE 300 47 6,0 10 522 0,63 @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
(lopamidol) 370 94 30 10 2,45
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) | 370 94 30 10 2,00 Engangsbrug
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 431 0,76
(lopamidol) 370 94 30 10 187 @ M3 ikke resteriliseres
28F/24F 110 ISOVUE 300 47 6,0 10 555 0,63
lopamidol 370 94 30 10 2,54 s .
flop ) STERILE m Steriliseret med ethylenoxid
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 514 0,70
(lopamidol) 370 94 30 10 2,21
Ikke-pyrogen
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,60 076 e-pyroge
(lopamidol) 370 94 30 10 2,00
S8/ 28F o ISOVUE 0 e 0 0 e 083 ii Forsigtig: Lees den medfelgende dokumentation.
(lopamidol 370 04 30 . 263 Laes anvisningerne for brug.
130 SOVUE 300 ) 60 10 s07 070 For at fa en elektronisk kopi, skal du scanne QR-koden eller ga til
(lopamidol) 370 94 30 10 237 ' www.merit.com/ifu og indtaste IFU ID-nummeret. For at fa en fysisk
- - - kopi, skal du ringe til kundeservice i USA eller EU.
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77 |
(lopamidol) | 370 o4 30 10 218 Y Maksimal diameter, ledetrad
29F/29F| 110 ISOVUE 300 47 70 10 682 0,69 MAX GUIDE WIRE
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44
Maksimalt tryk
130 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 47 7,0 10 5,59 0,85 I Rgntgenfast markar
(lopamidol) 370 94 4,0 10 320
REFERENCEDATA M D Medicinsk anordning

1. Anvendt sprgjte: MEDRAD MARK V
Kontrastmiddeltemperatur: 37 °C

Stremningsskala: ml/sek.

wokhwN

Lineaer stigning i sekunder: 0,3 sek.

Injektionspressostat/-graense: 5515 kPa (800 psi)

Steril
emballage

Steril emballage




Greek

Merit Maestro

MikpokaBetripag

OAHTIEZ XPHXHZX

MNEPIFPA®H

To Merit Maestro Microcatheter givat évag K poKaOETA 0OG e EVKAUTITN TIEPIPEPIKH TIEPLOXT.
Mia uSpO@IAN emKAAUYPN EXEL EQAPHUOOTE] OTNV EEWTEPIKN EMPAVELQ TOU TIEPIPEPIKOU
TUAHATOG o€ prikog 80 cm. Evag akTivooKiepag SeikTng gival tomoBetTnpévog mepimou ota 1,3
mm amnd Tn PUTN Tou KABeTHPA yia T SIEUKOAUVON TNG AKTIVOGKOTIIKIG OTITIKOTIOINONG. XTO
£YYUG AKPO TOU MIKPOKABETAPA EVOWHATWVETAL Vg TUTTIKOG Tpoaappoyéag Luer yla tnv
TIPOCAPHOYN TWV EEAPTNUATWV.

O MikpokaBetrpag Merit Maestro pmopei va givat cuokeuaopévog padi ue €éva ICIWTIKO
HOTNG Kat 6UPLYYES KAEIBWHATOG apoevikoU luer lock.

ENAEIZEIZ XPHIHZ/KAINIKA OOEAH

O MikpokaBetrpag mPoopileTal yla YEVIKI) EVOOAYYELIOKN XPrON, CUHTEPIAaUBavopuévou
TOU TTEPIPEPIKOU AyYEIAKOU OUCTAUATOC. OTav emTeLXOEi MPOGBACN OTNV UMTOEMAEKTIKN
meploxn, ival Suvath n xprion Tou MIKpoKaBeTAPA yla TNV EAEYXOMEVN KAl ETIAEKTIKN
£yxuon S1ayvwoTIK®V, EUPOANIKWV 1} OEPATTEUTIKWY UKWV 0TO ECWTEPIKO TWV AYYEIWV.

O MikpokaBetripag Sev Ba mpémel va xpnoloToLE(Tal 0Ta oTePaviaia 1y eyKEPAANKA ayyeia.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ

1. E€autiag oupBatikwv cupewviwy, o MikpokabeTtripag Maestro Sev mpoopiletat yia
VEUPAYYELQKN XProN oTnNV/mavw amd Tnv Kowvn Kapwtida aptnpia n otnv/mavw anéd
N omovSUAIKN aptnpia.

2. Houykekpipévn ouokeur mpoopiletal yia xprion Hévov amd latpolg KIS EUHEVOUG
o€ S108epUIKEG EVOAYYEIAKEC TEXVIKEG KAl S1aSIKAOTEC.

3. ATOOTEIPWHEVO TIEPLEXOUEVO AV N OUOKeLAoia Sev €xel avolxTei kat Sev ival
KOTECTPAMMEVN.

4. Ta pia xprion o€ évav povo aoBevry. Mnv tnv emavaypnotuomnoleite, emavene§epyaleote
N EMAVATTOOTEIPWOETE. H emavaypnotpomnoinon, n emavensepyaoia i n
£MAVATTIOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMTNPEACOUV APVNTIKA TN SOMIKN AKEPAIOTNTA iY/Kal VA
£XOLV WG ATOTENEGHA TNV ACTOXiA TNG CUOKEVAG KATITO OTTOIO, LIE T OELPA TOU, UTTOPEI VAl
odnynoel o€ TpavpaTtiops, acBévela r) Bavato tov acbevoue. H emavaypnaotpomnoinon,
n emaveneepyaoia fj n emavamooTeipwon evdéxeTal £miong va Snuioupynoel Kivduvo
HOAUVONG TNG CUOKEVNG r)/Kall va TTPoKaNéoeL Aoiuwén Tou aoBevouq i SlaoTaupoupevn
péAuvon tou acBevoulg, cupmephapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS0ONE AotHWSWV
VOONHATWV ano évav acBevr og dANov. H pdAuvon Tng OUOKEUNG umopei va odnyrioet og
Tpavpatiopd, acbévela i Bavato tou acbevoug.

5. Metd Tn XpNnon, amoppiPTe TO MPOIOV Kal T CUCKELAGIO CUUPWVA PE TN
VOOOKOUELOKH, SIOIKNTIKHA /KAl TOTIKHA KUBEEVNTIKH TONITIKA.

6. Mnv XpNOIHOTIOIEITE CUOKEUN HNXAVIKAG £YXUONG yla TNV £€YXUON OUCIWV EKTOG amo
OKIOYPAPIKA péaa, SIOTL O MIKPOKABETHPAC EVOEXETAL VA TTAPOUCIATEL EUppagn.
H puBuion acealeiag Tng mieong éyxuong dev mpémel va umepPaivel Tn Péytotn
miean Suvapikng éyxuong twv 5515 kPa (800 psi). YmépBaaon tng péylotng mieong
£yxuong evoéxetal va mpokaléael pAgn Tou pikpokaBeTipa odnywvTtag mbavov
O€ TPAUMATIONO TOU a0BeVH. € TIEPIMTWON OV TEPLOPLOTEL N por) Sla pécou Tou
HIKPOKABETAPA, UNV EMIXEIPOETE Va KABAPIioETE TOV AUAO TOU pIKpOKABETHpa
péow éyxuong. Evtomiote kal emMAVOTE TNV AlTia EuEPagng r avTIKATaoTHOTE TOV
HIKPOKABETPA HE Evav VEO MIKPOKABETHPA TIPIV GUVEYIOETE TNV €yXuon. (Avatpéfte
0716 O8nyieg XProNG TNG CUOKEVTG HNXAVIKAG éyXuonc)

7. BeBawwBeite 611 0 08nyodG kabetrpag Sev Ba oAoBr el EKTOG Tou ayyeiou. Av o
08nyog kabeTpag Pyel EKTOG TOL ayyeiou 6Tav o HIKpoKaBeTAPAG r/kat To odnyo
oUppa PeTakvnOei, auto evdéxeTal va katahi&el og mpokAnon BAARNG 0to cuCTHA
TOU HIKPOKABETpa.

8. H mpowOnon tou MikpokaBetrpa, mépav Tou odnyol cUPUATOG, EVOEXETAL VA
KATAAAEEL OE AYYEIAKO TpaUUaA.

9. Xnv EE, kaBe cofapd mePIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OX£ON LE TNV CUOKELN
Oa MpEMEL va ava@éPETal 0TOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV appodia apxr) TOU OXETIKOU
KpATOUC pENOUC.

NMPOOYAAZEIZ

1. B(Only Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia Twv H.IM.A. emTpénel TV TWANON TNG
OUYKEKPIPEVNG CUOKEUNG HOVO ammo 1atpo 1 KATOMV EVTOARG LATPOU.

2. Mpwv amo tn Xprion, dtac@aliote Tn cupBatoéTnTa EUPOAIKOU UAIKOU HE TOV
HIKpOKaBEeTpa.

3. NamapakohouBeite mavta Toug pUBPOUG yXUONG KATA TN XProN TOU HIKPOKABETHpa.

4. Katd tnv éyxuon oklaypa@ikol puéoou yla ayyeloypagia, Befaiwbeite 6Tt 0
HiIKpokaBeTpag dev mapouotalel TOAKIOHA 1y amo@pagn.

5. O pikpokaBetnpac S1abétel oAoBOnpn, uSPAPIAN eMKAAUYN OTNV EEWTEPIKN TOU
emedvela. Amaiteital va Slatnpeital evudatwpévog mptv agatpedei amd To @opéa Tou
kat otn Sidpketa tng idlag g dtadikaociag, wote va mapapével oAoBnpodg. AuTo gival
Suvatdv va emitevyOei mpooapudlovtag Tov cuvdeTHpa Y o€ GUOTNUA CUVEXOUG
0Tdydnv £€yxuong @UGCIOAOYIKOU 0pOoU.

6. Mptv amd tn Sladikaoia, amaITETal TPOOEKTIKN £64TACN TOU CUVOAOU TOU £OTTAIGHOU
mou Tipoopiletal yia Xprion otn dtadikacia, mpokelpévou va empPBeRaiwbei n cwoth
AerToupyia Kal akepALOTNTA TOL.

7. ENéy€te TOv pIKpOKABETHPA TIPIV Mo TN XPHoN Yid TUXOV AuyiopaTa i ToaKiopaTa.
Tuxov {nuia Tou pikpokaBetnpa evdéxetal va umofadpiosl Ta embupntd
XOPOKTNPIOTIKA andSoong.

8. AwoTe 181aiTEPN TPOCOYXH OTO XEIPIOUO TOU HIKPOKABETAPA KATA TN SIAPKELQ TNG
Siadikaaoiag mpokelpévou va pelwBei n mbavdTnTa Tuxaiag Bpavong, Auyiopatog
TOAKI{OMATOG,.

9. 'Otav o pIkpoKaBeTRPAC BPIiOKETAL EVTOC TOU CWHATOG, O XEIPIOUOG Tou Ba
mpémel va SleEvEPYEITAL HOVOV UTIO OUVONKEG AKTIVOOKOTINONG. MnVv emixelpfioeTe
VO UETAKIVAOETE TOV HIKPOKABETAPA Xwpi¢ mapatipnon tng mpoKUmTouoag
QAVTATTOKPLONG TOU AKPOU.

10. AN\ACETE OUXVA TOUG MIKPOKABETAPES KATd TN SIApKELa peydAwy S1adikaciwv mou
amnaitouv urepBoAkéC KIVAOELG 1 TOANEG aAAayEG 0SnyoU cUPHATOC.

11. Mnv mpowBeite } avacUpeTe MOTE pia evEAYYELOKT) CUOKEUR dTav mapouaotaleTal
avtiotaon, edv dev mpoadlopiceTe MPWTA TNV AlTia TG AVTIOTAONG HEOW
akTivookdmnong. H kivnon Tou pikpokaBetripa j Tou 08nyou cUPUATOG OE
TEPIMTWON AVTIOTAONG UITOPEL VA TIPOKAAECEL ATTOXWPIOUO TOU MIKPOKABETApA 1 TOU
odnyou cUppatog, BAGBN oTtov piKpokaBeTrpa i Pr&n Tou ayyeiou.

12. Eme1dn o pikpokaBeTrpag evEéxeTal va MpowbnOei o€ OTEVO EMAEKTIKO AyYEIOKO
oUOoTNHA, amatTeital emavelnupévn Slac@dalion 6Tt o pikpokaBeTpag dev €xel
mpowOnBei oe TETol0 ONpEio, WoTe va mapeumodileTal n apaipeor Tou.

13. YnepBohiky avo@i§n tng alpooTatikig BarBidag mavw oto OTENEXOG TOU
HiKpoKkaBeTpa evdExeTal va katah&el oe mpokAnon BAGBNG otov kabetrpa.

14. Alapaote kat TnpRoTe TIg Odnyieg Xpriong Tou KATaokeuao T mePi S1ayVwoTIKWY,
EUPBONKWV 1 OEPATIEVTIKWV TAPAYOVTWV TTOU Bl XPNOIHOTIOINOOUV LIE TO CUYKEKPIUEVO
UikpokaBeTrpa.

15. Na xpnotgomoleital Tptv amoé Tnv avaypa@douevn «nuepopnvia AnEng».

16. Na puldooetal o€ eAeyXOpevn Beppokpacia Swuatiou.

17. H akpifela ovptyyag givat +/- 5%.

MIGANEX EMINAOKEX
i mBavég emmhokég mepihapBdvovtal, evEEIKTIKE, ol €ERG:

+ EpBoin

« Awoppayia
«  Noipwén

«  loxawia

«  Ayyewakn 6poppwon
«  Ayyelakn Slatoun

«  Prén ayyeiou

- Ayyeloomaocpog

Mivakag 1: MAnpo@opisg cuppatéTnTag

E§wT. Siap. Eowt. Siap. E§wT. S1ap. péy. odnyouv EAay. eowt. Siap.

HIKpoKaBeTpa HiKpoKaBeTpa GUpHATOG odnyou kaBetripa
2,8F/2,1F 0,018" (0,46 mm) 0,016" (0,41 mm) 0,040 (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020” (0,52 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024" (0,62 mm) 0,021” (0,53 mm) 0,040" (1,02 mm)
29F/2,9F 0,027” (0,69 mm) 0,021” (0,53 mm) 0,042" (1,07 mm)

EpBolika

E§wT. Siap. Méyioto péyeBog Méyioto calpiké Méyioto péyeBog
HIKpoKaBeTipa owpatidiov péyebog oneipag
2,8F/2,F <500 pm Eppon <700 um Mikpoogaipidia 0,016" (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 um EpBoln <700 um MikpoogaipiSia 0,018" (0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 um EpBoln <700 um Mikpoogaipidia 0,018" (0,46 mm)
29F/2,9F <900 um EppoAn <900 um Mikpoopaipidia R

IHMEIQXH: H cuppatdtnta euBoAwv mapéxeTat HOvo yia Aoyoug avagopdg. AladoTe Kat
AKOAOUBNOTE TIC 08NYIEC XPHONG Y10 CUMBATOTNTA TWV KATACKEVACTWY EUBOAWV.

OAHTIEZ XPHIHZ
THMEIQXZH: ZuviotdTal 0 HIKPOKABETAPAG va XpnotomoleiTal Xwpig 08nyod kabetrpa.

1. TomoBetoTE TOV KATAAANAO 08NYO KABETHPA HE XPHION TUTTIKAG TEXVIKAG. Mia
TEPIOTPEPOUEVN alpooTaTIKn BaABida pmopei va ouvdeBei otov mpooapuoyéa Luer
Tou 08nyou KABETAPA yia TNV TAPOXH} CUVEXOUG EKTTALGNG TOU 08NYoU KABETAPA PE
(PUGCLONOYIKO 0pO.

2. Méow aonmTIKAG TEXVIKAG, AVOI§TE TTPOOEKTIKNA TN 0AKOUAA KAl AQAIPECTE TN
OTEQPAVN Ao TN CUOKEVAG(a.

3. MpoocapudoTe pia cUPLyya Mou €ival YEUATN HE NTTOPIVIOHEVO GUGLIONOYIKSO 0pd OTO
e€aptnua ao@dhiong Luer Tng umoSoxn¢ Tou HIKPOKABETpa.

4. Eyxuote apketd Stdhupa wote va Slafpé&ete mMAnpwe tTnv em@dvela pikpokabetripa.
AuTo Ba evepyormotoel TNV uSPOPIAN EMKAAUYN OTNV EMPAVELQ TOU HIKPOKABETHPA.
Inueiwon: H em@Aavela Tou JKpokabeTpa evEéxeTal va OTEYVWOEL LONIG apalpeDei
amd tnv umodoxn. H emmAéov SiaBpoxr HE NTTAPIVIOUEVO GUOLIONOYIKO 0pO 1
AMOOTEIPWHEVO VEPO Ba avavewoel TNV USPAQIAN emidpaon.

5. TpoCOPTAOTE IO CUPLYYAYEUATN UE NTTOPIVICHEVO QUOIOAOYIKO OPO 1) ATIOOTEIPWHEVO
VEPO OTNV MAR VN ToL MIKPOKABETAPA.

6. Eyxvuote apketd Stalupa yla va kabapioete Tov aépa amod To ECWTEPIKO TOU
MikpokaBetrpa.



7. MOAIG a@aipéoeTe ToV HIKpoKaBeTrpa amd tn oTte@dvn, eEAEYETE TOV HIKPOKABETpa
yia va BeBaiwBeite 6T Sev umdapxel BAARN Pt and v elcaywyn.

8. EdAv 1o emBupeite, ouvdéate pia Sevtepn alpootatiky BalBida pe MAEUPIKO
TIPOCAPHOYEX OTOV HIKPOKAOETHPA. ZEMNUVETE PE NITAPIVICUEVO GUCIONOYIKS 0P 1
oTeipo vepo yia va kabapioete Tuxov aépa.

9. El0dyeTe MPOOEKTIKA TO 06NYO CUPHA OTOV HIKPOKABETAPA Kal KAEIOTE TENEIWG TN
BaABida yupw amod to 0dnyo cupua.

10. Eloaydayete Tov pikpokaBetriipa kat tn Sidtagn odnyol kaAwdiouv otov kabBeTrpa
odfiynong péow tng alpootatikic BaiBidag (epdoov xpnolpomoleital). Av
XpPnolgomoleital meploTPo@IKN atpooTtatikn BaABida, o@ifte T BaABida yupw amd
TOV HIKPOKOBETAPA WOTE va amotpanei mahivépounon, al\d va emtpénetal Kamola
Kivnon péow ¢ BaABidag amo tov pikpokabeTrpa.

11. Mg aKTIVOOKOTNON, €l00ydyeTe TOoV pikpokaBetrpa kal tn Stdtaén odnyou
kaAwdiou oto ayyelakd cvotnua, Stacealifovtag 6Tt 1o 08Nyo Kakwsdio BpiokeTal
TAVTA UMTPOOTA amd Tov HikpokaBeTrhpa. NMpowBnoTe To 0dnyd cuppa Kal Tov
UIKpOKABETAPA O pia eMAEYPEVN ayyelakn B€on MPowBWVTAC EVAOANAKTIKA TO
0dnyo6 cUpUaA Kal 0T CUVEXELD AKOAOUBWVTAG TOV HIKPOKABETApa P To Sonyd
oUppa. Znpeiwon: MNa t SieuKAOAVVON TOU XEIPIOHOU TOU HIKPOKABETHPA, TO £YYUG
TURHA Tou pikpokaBeTpa Sev S1abétel emkalvyn wote va Stac@alifeTal To pn
OAMoBNPo KpdTnUa.

12. H TeNikr) TomoBETnon emTUyXAveTal HE HIKPEG WONOELG TOU 08nyol cUPPATOG
KOl TOU MIKpOKABETAPa péXPL va emTeuxOei n emBuunTr 60N Kal, 0Tn CLuVEELa,
emPBePalwOE HEOW OKTIVOOKOTIIKAG ATTEIKOVIONG,.

13. MapakolouBeite Tnv TomoBétnon Kat Tn Béon Tou pikpokaBetrpa Katd tn Sidpkela
™G XPHoNG.

14. Tia va KAVETE £yXUaOn, aQaIPE0TE TO 08NYyd cUPHA amd TOV HIKPOKABETAPA. ZUVEEDTE
Hia ouplyya HE uYPO £yxuong oTov HIKpokaBeTrpa Luer, Kal eyXUOTE AVaAOyws Twv
QAVAYKWV.

XYMBOAO

XAPAKTHPIZMOZ

Huepounvia kataokeung

Xprion éwc: EEEE-MM-HH

LOT

Ap1Buode maptidag

REF

Ap1Bu6¢ kataldyou

Only

5T

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia twv H.IM.A. emtpénel Tnv
TIWANGCN TNG GUYKEKPIPEVNG CUOKELNG MOVO AT LaTPO 1) KATOTTIV
EVTONG lATPOU.

Na pnv xpnotpomnolgital édv n cuokeuacia €xel UTTOOTEL BAARN

Miag xpriong

Mnv anmocTEIPWVETE €K VEOU

AmooTelpwONKe pe atlBulevoleidlo

OAHTIEX FA TH XPHZH MHXANIKHZ EFXYZHEZ ME TON MIKPOKAOETHPA
Mmopeite va XpNOIHOTIOINOETE YlA CUOKEUN HNXAVIKAG €yXuong yla tnv éyxuon
oKlaypa@IKou péaou Sla HECOU TOU HIKPOKABETNpA. TNPEITE TIC TPOEISOTIOOELG KAl TIG
TPOPUAAEELG TToU avaépovTal mapamavw. O pubuog pon¢ e€apTatal amd MAPAYOVTEG
OMw¢ 10 IEWEEG TOU OKIaYPaAPIKOU PETou, To omoio Slagépel avaloya He Tov TUTTO Kal Tn
Oeppokpaacia Tou Yéoou, To HOVTEAO Kal TN pUOUION TNG CUOKEUNG UNXAVIKAG £€YXUoNG,
KaBWw¢ Kal ToV TPOTTO GUVEEDNE TNG CUOKEUNG £yXUONG OTOV MIKPOKABETHpA. Ot TapaKATW
TIAPATNPOUUEVEG TIUEG TOU PUBUOU POriG UTTOSEIKVUOVTAL HOVO Yla OKOTTOUG avapopdG.

MNivakag 2: Pubpoi porg

Mn nupetoyoévo

Mpoooxr: ZuPPoUAEUTEITE TA CUVOSEUTIKA Eyypagal.
ABdaoTe TIg 06nyieg mpiv amod T xprion.

a NAekTPOVIKS avTiypa@o, capwoTe Tov Kwdiko QR 1 emokepOeite
n oghiba www.merit.com/ifu kai el0aydyeTe Tov KwSIKO Twv
odnylwv xpnonge. Nna évtumo avtiypa@o, KaAéoTe Ty e§umnpétnon
melatwv HMNA r EE.

Méyiotn S1ApETPOC 0dNyou cUPUATOG

Méyiotn nieon

AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG

MD

laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

AmooTelpwpévn
ouokevaaia

AmooTelpwpévn CUoKeLATIa

MéyeBo¢ | MAkog | Zkiaypa- |Mepiekti-| I§wdeg ZTuvOnKeg Tpéxouoa |OykogvekpoU
HIKpoka- | epya- PIKO kotnTa |(cP)otoug| puBpIGNGpOrC Xopriynon Xwpou
Betiipa oiag Héco wdiov 37°C MEDRAD oKlaypa@ikov | (mArjpwan)
Merit HIKpO- (mg/mL) HEYPappIKG | péoou mL/sec (mL)
Maestro | kaBeti- Upwon ota He pUBHION
Koppoc/ | paMerit 0,3 8zut. migong
Motn Maestro acpaleiag:
(cm)
PuBpog |'Oykog| 5515kPa
pori¢ | (mL) (800 psi)
(mL/sec)
2,8F/2,1F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lomapdoAn) 370 94 30 10 2,45
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lomapdoAn) 370 94 30 10 2,00
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76
(lomadohn)[ 370 94 3,0 10 1,87
2,8F/2,4F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lomapdoAn) 370 94 30 10 2,54
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70
(lormapdoAn) 370 94 30 10 2,21
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lomrapdoAn) 370 94 30 10 2,00
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 47 6,0 10 557 0,63
(lomapGOAn) 370 94 3,0 10 2,63
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,07 0,70
(lomrapdoAn) 370 94 3,0 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lomrapdoAn) 370 94 3,0 10 2,18
2,9F/2,9F 10 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(lomrapdoAn) 370 94 4,0 10 344
130 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26 0,77
(lomrapdoAn) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59 0,85
(lomrapdoAn) 370 94 4,0 10 3,20
AEAOMENA ANAOOPAX

1. Xpnotuomolovpevog eyxutrc: MEDRAD MARK V

v W

OgppoKpacia oklaypa@ikou péoou: 37°C
PUBUION cuoKeUNG MapakohouBnang/opiou mieong éyxuong: 5515 kPa (800 psi)
KAipaka pong: mL/sec
A€UTEPONETTTA YPAMMIKAG avénong: 0,3 sec.




Merit Maestro e
Mikrokateter
AGIKLAMA

Merit Maestro Mikrokateter esnek distal bdlgesi olan bir mikrokateterdir. Distal 80 cm’lik
bolgenin dis yiizeyine hidrofilik bir kaplama uygulanmistir. Floroskopik gorsellestirmeyi
kolaylastirmak icin kateter ucunun yaklasik 1,3 mm proksimalinde radyopak bir isaret
bulunur. Mikrokateterin proksimal ucunda aksesuarlarin takilmasi igin standart bir Ller
adaptor bulunur.

Merit Maestro Mikrokateter, bir u¢ dizlestirici ve erkek lter kilitli sirngalarla birlikte
ambalajlanmis olabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI/KLINiK YARARLAR

Mikrokateter, periferik vaskilatiir dahil genel intravaskiler kullanim amaghdir. Alt
selektif bolgeye erisim sonrasinda Mikrokateter tani amacli, embolik veya tedavi amacli
materyallerin damarlara kontrollii ve selektif inflizyonu icin kullanilabilir.

Kateter, koroner veya serebral damarlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

UYARILAR

1. Akdianlagmalar nedeniyle, Maestro Mikrokateter ortak karotid arter seviyesinde veya
tizerinde ya da vertebral arter seviyesinde veya lizerinde nérovaskdler kullanima
yonelik degildir.

2. Bu cihaz sadece perkiitan intravaskdler teknik ve prosedrlerde egitimli hekimler
tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

3. Ambalaj agilmamis ve hasar gérmemisse sterildir.

4. Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar
sterilize etmek cihazin yapisal biittinligi icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde
hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6liimiyle sonuclanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar
sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z
hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
tizere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

5. Kullanim sonrasinda, iriin ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel yénetim
politikalar dogrultusunda imha edin.

6. Mikrokateter tikanabilecegdi icin kontrast madde disindaki maddelerin inflizyonu
icin elektrikli enjektor kullanmayin. Enjeksiyon basincinin gtivenlik ayari maksimum
dinamik enjeksiyon basinci olan 5515 kPa (800 psi) degerini asmamalidir. Maksimum
enjeksiyon basincinin tizerindeki enjeksiyon basinci mikrokateterin yirtiimasina
neden olarak hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir. Mikrokateter icindeki akis
kisitlanirsa mikrokateter liimenini infiizyon ile temizlemeye galismayin. infiizyona
devam etmeden 6nce tikanikligin nedenini belirleyip giderin veya mikrokateteri yeni
bir mikrokateter ile degistirin. (Elektrikli Enjekt6r Kullanma Talimatlarina Bakin)

7. Kilavuz kateterin damardan disari kaymadigindan emin olun. Mikrokateter ve/veya
kilavuz tel sistemi hareket ettirildiginde kilavuz kateter damardan ¢ikarsa, bu durum,
mikrokateter sisteminde hasara neden olabilir.

8. Mikrokateterin kilavuz telin ucunun 6tesine ilerletilmesi damar travmasina neden
olabilir.

9. AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir ciddi olay treticiye ve ilgili Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

ONLEMLER

1. B Only Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim
siparisiyle satilmasina izin verir.

2. Kullanimdan 6nce embolik materyalin mikrokateter ile uyumlulugunu kontrol edin.
3. Mikrokateteri kullanirken inflzyon hizlarini daima izleyin.

4. Anjiyografi icin kontrast madde enjekte ederken mikrokateterin bukilmemis veya
tikanmamis oldugundan emin olun.

5. Mikrokateter, kateterin disinda kaygan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir. Kaygan
olabilmesi icin tasiyicisindan ¢ikarirken ve prosediir sirasinda islak tutulmahdir.
Bu, Y konektori stirekli salin damlaligina baglanarak saglanabilir.

6. Bir prosediir 6ncesinde, prosediir igin kullanilacak tiim ekipman dogru calistiginin ve
bltlnligun dogrulanmasi icin dikkatle incelenmelidir.

7. Kullanim 6ncesinde mikrokateteri tum egilme ve bikulmelere karsi inceleyin.
Mikrokateterdeki herhangi bir hasar istenen performans 6zelliklerini azaltabilir.

8. Yanlislkla kirlma, egilme veya biikilme olasiligini azaltmak icin prosediir sirasinda
mikrokateteri kullanirken 6zen gosterin.

9. Mikrokateter viicut icindeyken sadece floroskopi altinda hareket ettirilmelidir. Ortaya
cikan ug tepkisini gézlemlemeden mikrokateteri hareket ettirmeye calismayin.

10. Fazla miktarda hareket veya birden ok kilavuz tel degisimi gerektiren uzun
prosediirler sirasinda mikrokateterleri sik sik degistirin.

. Bir intravaskdiler cihazi, nedeni floroskopi altinda belirlenene kadar direng karsisinda
asla ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Mikrokateterin veya kilavuz telin direng
karsisinda hareketi mikrokateter veya kilavuz telin ayrilmasina, mikrokateter hasarina
veya damar perforasyonuna neden olabilir.

12. Mikrokateter dar alt selektif vaskiilatiire ilerletilebilecegi icin mikrokateterin
cikarilmasina engel olacak kadar ilerletilmedigini sik sik kontrol edin.

13. Hemostatik valfin mikrokateter safti Gzerine asiri sikilmasi kateter hasariyla
sonuglanabilir.

14. Bu mikrokateter ile kullanilabilecek tani amagli, embolik veya tedavi amacli maddeler
icin Ureticinin Kullanma Talimatlarini okuyun ve bunlara uyun.

15. “Son Kullanma” tarihinden énce kullanin.
16. Kontrollii oda sicakliginda saklayin.
17. Sirnga dogrulugu +/- %5'dir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirh degildir:
«  Emboli
«  Hemoraji
+ Enfeksiyon
. Iskemi
« Vaskdiler tromboz
- Damar diseksiyonu
- Damar perforasyonu
- Damar spazmi

Tablo 1: Uyumluluk Bilgisi

Mikrol Dis | Mikrol i¢Cap1 Maksimum Kilavuz Minimum.K|Iavuz
Capi Teli D1s Capi Kateter I¢ Cap1
28F/21F 0,018in¢ (0,46 mm) 0,016 in¢ (0,41 mm) 0,040in¢ (1,02 mm)
28F/24F 0,020 ing (0,52 mm) 0,018in¢ (0,46 mm) 0,040in¢ (1,02 mm)
2,8F/28F 0,024 in¢ (0,62 mm) 0,021 in¢ (0,53 mm) 0,040in¢ (1,02 mm)
29F/29F 0,027 in¢ (0,69 mm) 0,021 in¢ (0,53 mm) 0,042 in¢ (1,07 mm)

Mikrokateter Dis Maksimum Maksimum Maksimum
Capi Partikiil Boyutu Kiiresel Boyut Sarmal Boyutu
28F/21F <500 pm Emboliler <700 pm Mikrokdreler 0,016 ing (0,41 mm)
2,8F/24F <700 pm Emboliler <700 pm Mikrokdreler 0,018 in¢ (0,46 mm)
2,8F/28F <700 pm Emboliler <700 pm Mikrokdreler 0,018 in¢ (0,46 mm)
29F/29F <900 pm Emboliler <900 um Mikrokareler |

NOT: Embolik materyal uyumlulugu yalnizca referans amaclidir. Uyumluluk i¢in embolik
materyal treticilerinin kullanma talimatlarini okuyun ve bunlara uyun.

KULLANMA TALIMATLARI
NOT: Mikrokateterin, bir kilavuz kateter ile kullaniimasi dnerilir.

1. Standart teknik kullanarak uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kilavuz kateteri stirekli
olarak salin ile yikamak icin doner bir hemostaz valfi kilavuz kateter Liier adaptoriine
baglanabilir.

2. Steril teknik kullanarak, ambalaji dikkatlice acin ve halkayi torbadan cikarin.

3. Heparinize salin sollisyonu veya steril su ile dolu bir sirngayr mikrokateter tutucunun
Lier kilit baglantisina baglayin.

4. Mikrokateter ylizeyini tamamen islatmaya yetecek kadar sollsyon enjekte edin.
Bu, mikrokateter ylzeyi tzerindeki hidrofilik kaplamay:i etkinlestirecektir.
Not: Mikrokateterin ylizeyi, tutucudan ¢ikarildiktan sonra kuruyabilir. Heparinize
salin veya steril su ile daha fazla 1slatma hidrofilik etkiyi yenileyecektir.

5. Heparinize salin veya steril su ile dolu bir siringay1 Mikrokateterin hub’ina baglayin.
6. Mikrokateterin icindeki havayi bosaltmak icin yeterli miktarda soltisyon enjekte edin.

Mikrokateteri halkadan cikardiktan sonra insersiyon éncesinde mikrokateteri
inceleyerek hicbir hasar olmadigini dogrulayin.

8. Isterseniz, mikrokatetere yan kol adaptérlii ikinci bir hemostaz valfi takin. Heparinize
salin veya steril su ile doldurarak battin havayi ¢ikarin.

9. Kilavuz teli dikkatli bir sekilde mikrokateterin icine sokun ve kilavuz tel etrafinda valfi
tamamen kapatin.

10. Mikrokateter ve kilavuz tel diizenegini, hemostaz valfi (kullaniliyorsa) tizerinden
kilavuz kateter igine yerlestirin. Doner hemostatik valf kullaniliyorsa geri akmayi
engellemek icin valfi mikrokateter etrafinda sikin, ancak mikrokateterin valf icinde bir
miktar hareketine izin verin.

. Floroskopi kullanarak ve kilavuz telin daima mikrokateterin éniinde oldugunu
kontrol ederek mikrokateter ve kilavuz tel diizenegini vaskiiler sisteme yerlestirin.
Donustimli olarak kilavuz teli ilerletip mikrokateteri kilavuz tel Gizerinde ytiriterek
kilavuz teli ve mikrokateteri secilen vaskdiiler bolgeye ilerletin. Not: Mikrokateter
kullanimini kolaylastirmak amaciyla mikrokateterin proksimal kismi kaymadan
tutulmasini saglayacak sekilde kaplamasizdir.



12. Nihai konumlandirma kilavuz tel ve mikrokateterin istenen konum elde edilene kadar
kisa ilerlemeleri ile elde edilir, ardindan floroskopik gériintiileme ile dogrulanir.

13. Mikrokateterin yerlesimini ve kullanim sirasinda konumunu izleyin.

14. inflizyon yapmak icin, kilavuz teli mikrokateterden tamamen cikarin. infiizat iceren
bir sirngayi mikrokateter Luerine baglayin ve gerektigi sekilde inflizyon yapin.

MIiKROKATETER iLE ELEKTRIKLi ENJEKTOR KULLANMA TALIMATLARI:
Mikrokateter icinden kontrast madde inflizyonu yapmak icin elektrikli bir enjektor
kullanilabilir. Yukaridaki uyari ve énlemlere uyun. Akis hizi, kontrast maddenin tiri ve
sicakhigi ile degisen viskozitesi, elektrikli enjektériin modeli ve ayari ile enjektorin
mikrokatetere nasil baglandigina baglidir. Asagida belirtilen gézlenen akis hizi degerleri
sadece referans icindir.

SEMBOL

TANIM

Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

g w5

3

LO

Lot Numarasi

Tablo 2: Akis Hizlari REF Katalog Numarasi
Merit Merit Ki iyot | Visk MEDRAD Akis Gergek | Olii Hacim f . i R i
Maestro Maestro Madde icerigi (cP), Ayari Kosullari Kontrast | (Hazirlama) B( Only Elll((lfat‘ FEd?r.all(AB?)l yasa, bL.J (.:IhaZI.n yalmzca bir hekime veya
Mikrokateter Micro- (mg/ml) | 37°C'de Dogrusal Artig Madde | Hacim (ml) €Kim siparislylé satiimasina izin verir.
Boyutu kateter siiresi: iletimi
Saft/Ug Kullanilabilir 0,3sn ml/sn, . o
p—— CFEFEL Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin
(cm) Giivenlik
Basing
Ayariile: Tek kullanimlik
AkisHizi| Hacim | 5515kPa
() || (@) || EE0RH) ‘ Tekrar Sterilize Etmeyin
2,8F/21F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 2,45 . . - [
STERILE E Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE | 300 47 6,0 10 431 0,76 % Pirojenik degildir
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,87
28F/24F 10 ISOVUE 300 47 60 10 5,55 063 & Dikkat: B|rI|kt§‘verllen.belgelere bakin.
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,54 Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 514 0,70 Elektronik kopya i¢in QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
(lopamidol) [ 370 94 3,0 10 2,21 adresine giderek IFU ID Numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya
150 1SOVUE 300 47 60 0 4,60 076 AB Musteri Hizmetlerini arayin.
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 <i b)
Xt Maksimum kilavuz tel capi
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63 MAX GUIDE WIRE
(lopamidol) 370 94 30 10 2,63
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,07 0,70 @ Maksimum basing
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77 .
(lopamidol)| 370 94 30 10 218 o Radyopak markér
29F/29F 10 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 0,69
(lopamidol)| 370 94 40 10 344 M D Tibbi Cihaz
130 ISOVUE 300 47 70 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE | 300 47 70 10 5,59 0,85 Steril Ambalaj | Steril Ambalaj
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20

REFERANS VERILER
1. Kullanilan enjektér: MEDRAD MARK V
Kontrast Madde sicaklig: 37°C
Enjeksiyon basing monitdrii/limit ayari: 5515 kPa (800 psi)
Akis 6lcegi: ml/sn
Dogrusal artis stresi: 0,3 sn
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Polish

Merit Maestro

Mikrocewnik

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS

Mikrocewnik Merit Maestro to mikrocewnik wyposazony w elastyczna czes¢ dystalna.
Koricowe 80 cm cewnika pokryte jest powtoka hydrofilowa. Nieprzepuszczajace promieni
rentgenowskich oznaczenie umiejscowione jest okoto 1,3 mm proksymalnie wzgledem
koncowki cewnika w celu utatwienia obrazowania fluoroskopowego. Na proksymalnym
koncu mikrocewnika znajduje sie standardowy adapter Luer przeznaczony do mocowania
akcesoridw.

Mikrocewnik Merit Maestro moze by¢ dostarczony w zestawie z narzedziem do prostowania
koncowki oraz strzykawkami z blokiem ttoka i meska koricéwka typu Luer.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / KORZYSCI KLINICZNE

Mikrocewnik jest przeznaczony do ogélnego zastosowania wewngatrznaczyniowego
i mozna go umieszcza¢ w obwodowych naczyniach krwiono$nych. Po uzyskaniu
dostepu do obszaru docelowego mozna uzywa¢ mikrocewnika do kontrolowanego
i selektywnego wlewu materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych albo leczniczych
do naczyn krwiono$nych.

Cewnika nie nalezy uzywac w naczyniach wieficowych ani mézgowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan

OSTRZEZENIA
1. Zgodnie z postanowieniami zawartych uméw mikrocewnik Maestro nie jest
przeznaczony do stosowania w naczyniach uktadu nerwowego znajdujacych sie na
poziomie tetnicy szyjnej wspolnej lub powyzej oraz na poziomie tetnicy kregowej
lub powyzej.
2. Wyréb ten moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
technik wykonywania przezskérnych zabiegéw naczyniowych.

3. Wyrdb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

4. Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
przygotowywaé do ponownego uzycia ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
naruszyc¢ integralnos¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei
skutkowaé uszczerbkiem na zdrowiu, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta zakazenie lub
zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub
Smierci pacjenta.

5. Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
obowiazujacymi w szpitalu, przepisami administracyjnymi lub przepisami
ustanowionymi przez lokalne wtadze.

6. Nie stosowac wstrzykiwacza cisnieniowego do podawania srodkéw innych niz
kontrastujace, poniewaz moze dojs¢ do zablokowania mikrocewnika. Graniczna
wartos$¢ cisnienia wstrzykiwania nie moze przekracza¢ maksymalnej wartosci
dynamicznego cisnienia wstrzykiwania wynoszacej 5515 kPa (800 psi). Przekroczenie
maksymalnej wartosci cisnienia wstrzykiwania moze spowodowac rozerwanie
mikrocewnika i w konsekwencji uszczerbek na zdrowiu pacjenta. Jesli przeptyw
przez mikrocewnik okaze sie utrudniony, nie nalezy prébowac udraznia¢ kanatu
mikrocewnika poprzez wlew. Przed wznowieniem wlewu nalezy okresli¢ przyczyne
niedroznosci i usungc¢ ja lub wymieni¢ mikrocewnik na nowy. (Patrz: Instrukcja
stosowania wstrzykiwacza cisnieniowego).

7. Dopilnowac¢, aby cewnik prowadzacy nie wysunat sie z naczynia. Jesli cewnik
prowadzacy wysunie sie z naczynia w trakcie przemieszczania mikrocewnika lub
prowadnika, moze to prowadzi¢ do uszkodzenia uktadu mikrocewnika.

8. Wprowadzanie mikrocewnika poza koncéwke prowadnika moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczynia.

9. W UE wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowiorazorganowi wtasciwemu w danym panstwie cztonkowskim.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. B(Only Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

2. Przed podaniem materiatdéw embolizacyjnych nalezy upewnic sig, ze sa one zgodne
zmikrocewnikiem.

3. Podczas uzywania mikrocewnika nalezy przez caty czas monitorowac predkos¢ wlewu.

4. Przed wstrzyknieciem $rodka kontrastujacego w celu wykonania angiografii nalezy
upewnic sie, ze mikrocewnik nie jest zagiety ani zatkany.

5. Na zewnetrznej powierzchni mikrocewnika znajduje sie hydrofilowa powtoka
petnigca funkcje lubrykantu. Cewnik nalezy nawilzy¢ przed zdjeciem go ze spirali,
na ktdrej zostat dostarczony, jak réwniez nawilza¢ go podczas zabiegu, aby funkcja
lubrykacyjna powtoki zostata zachowana. W tym celu mozna podtaczy¢ ztaczke
zrozwidleniem pod statg kropléwke z fizjologicznym roztworem soli.

6. Przed rozpoczeciem zabiegu caty sprzet, ktéry ma by¢ w jego trakcie wykorzystany,
nalezy sprawdzi¢ pod katem wiasciwego dziatania i uszkodzen.

7. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie jest skrzywiony ani zagiety.
Kazde uszkodzenie mikrocewnika moze niekorzystnie wptynac na dziatanie wyrobu.

8. Podczas pracy z mikrocewnikiem w trakcie zabiegu nalezy zachowac ostroznos¢, aby
ograniczy¢ mozliwos¢ przypadkowego rozerwania, zakrzywienia lub zagiecia cewnika.

9. Powprowadzeniu do ciata pacjenta mikrocewnikiem mozna porusza¢ wytacznie pod
kontrola fluoroskopowa. Nie wolno porusza¢ mikrocewnikiem bez jednoczesnego
obserwowania zachowania koricéwki.

10. W trakcie dtugotrwatych zabiegdw wymagajacych rozlegtej manipulacji lub
wielokrotnej wymiany prowadnikéw nalezy czesto wymieniac¢ mikrocewniki.

11. Nigdy nie wprowadza¢ ani nie usuwa¢ wyrobéw wykorzystywanych w obrebie
naczyn krwionosnych, jesli wyczuwalny jest opér. Nalezy najpierw okresli¢ przyczyne
oporu w badaniu fluoroskopowym. Poruszanie mikrocewnikiem lub prowadnikiem
pomimo wyczuwalnego oporu moze doprowadzi¢ do oderwania mikrocewnika lub
prowadnika, uszkodzenia mikrocewnika lub perforacji naczynia.

12. Poniewaz mikrocewnik mozna wprowadzac do waskich rozgatezier naczyn, nalezy
regularnie sprawdzac, czy mikrocewnika nie wprowadzono na tyle daleko, ze trudno
bedzie go usuna¢.

13. Zbyt mocne zaciskanie zastawki hemostatycznej na trzonie mikrocewnika moze
prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

14.Nalezy przeczytac instrukcje producentow srodkéw diagnostycznych,
embolizacyjnych i leczniczych, ktére majg by¢ podawane za posrednictwem
mikrocewnika i przestrzegac ich.

15. Zuzy¢ przed uptywem daty waznosci.
16. Przechowywac w kontrolowanych warunkach w temperaturze pokojowej.
17. Doktadnos¢ strzykawki wynosi £5%.

MOZLIWE POWIKLANIA
Mozliwe powiktania to w szczegélnosci:
« zator,
- krwotok,
- zakazenie,
« niedokrwienie,
- zakrzepica,
« rozwarstwienie naczynia krwionosnego,
- perforacja naczynia krwionosnego,
« skurcz naczynia.

Tabela 1: Informacje dotyczace zgodnosci

Srednica zewnetrzna Srednica Maksymal Minimalna srednica
mikrocewnika wewnetrzna Srednica zewnetrzna | wewnetrzna cewnika
mikrocewnika pr dnik pr dzacego
2,8F/2,1F 0,018" (0,46 mm) 0,016" (0,41 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020” (0,52 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024" (0,62 mm) 0,021"(0,53 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,9F/2,9F 0,027" (0,69 mm) 0,021"(0,53 mm) 0,042" (1,07 mm)

Materiaty embolizacyjne

Srednica zewnetrzna

Maksymalna

y Yy
mikrocewnika wielkos¢ czastki wielkosc¢ sfery wielkos¢ spirali
2,8F/2,1F Czastkiembolizacyjne Mikrosfery < 700 um 0,016” (0,41 mm)
<500 pum
2,8F/2,4F Czastkiembolizacyjne Mikrosfery <700 um 0,018”" (0,46 mm)
<700 um
2,8F/2,8F Czastkiembolizacyjne Mikrosfery <700 um 0,018" (0,46 mm)
<700 um
29F/2,9F Czastkiembolizacyjne Mikrosfery <900 um —

<900 um

UWAGA: Kompatybilno$¢ z czastkami embolizacyjnymi jest podana wytacznie w
celach pogladowych. Informacje o zgodnosci podano w instrukcji stosowania materiatu
embolizacyjnego przygotowanej przez producenta.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
UWAGA: Zaleca sie uzywanie mikrocewnika z cewnikiem prowadzacym.

1. Zatozy¢ odpowiedni cewnik prowadzacy metoda standardowa. Do adaptera typu
Luer cewnika prowadzacego mozna podtaczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng,
aby moc przez caty czas ptukac cewnik prowadzacy fizjologicznym roztworem soli.

2. Stosujac technike aseptyczng, ostroznie otworzy¢ woreczek i wyja¢ obrecz
z opakowania.

3. Podfaczy¢ strzykawke napetniong heparynizowanym fizjologicznym roztworem solilub
wodg jatowa do ztaczki Luer umieszczonej na spirali, na ktéra nawinieto mikrocewnik.

4. Wstrzyknac taka ilos¢ roztworu, aby catkowicie nawilzy¢ powierzchnie mikrocewnika.
Spowoduje to aktywacje hydrofilowej powtoki na powierzchni mikrocewnika.
Uwaga: powierzchnia mikrocewnika moze wyschna¢ po zdjeciu go ze spirali.
Ponowne nawilzenie heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli lub woda
jatowa spowoduje przywrécenie wiasciwosci hydrofilowych.

5. Podtaczy¢ strzykawke napetniong heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli
lub wodg jatowa do ztgczki mikrocewnika.
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Wstrzyknac taka ilos¢ roztworu, aby catkowicie usunaé powietrze z mikrocewnika.

Po zdjeciu mikrocewnika z obreczy, a przed wprowadzeniem go do naczyn pacjenta,
nalezy obejrze¢ mikrocewnik, aby upewnic sig, ze nie jest on uszkodzony.

. W razie potrzeby podtaczy¢ drugg zastawke hemostatyczna z adapterem bocznym

do mikrocewnika. Przeptuka¢ heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli lub
woda jatowa, aby usuna¢ powietrze do konca.

Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik do mikrocewnika i catkowicie zamkna¢ zastawke
na prowadniku.

. Wprowadzi¢ mikrocewnik z prowadnikiem do cewnika prowadzacego poprzez

zastawke hemostatyczng (jesli jest uzywana). Jesli stosowana jest obrotowa
zastawka hemostatyczna, nalezy dokreci¢ zastawke na mikrocewniku na tyle
mocno, aby uniemozliwi¢ przeptyw wsteczny, ale zachowa¢ mozliwos¢ przesuwania
mikrocewnika przez zastawke.

. Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzac zestaw mikrocewnika z prowadnikiem

do uktadu naczyniowego, dopilnowujac, aby prowadnik przez caty czas znajdowat
sie przed mikrocewnikiem. Wprowadza¢ prowadnik i mikrocewnik do wybranej
lokalizacji naczyniowej, najpierw wprowadzajac prowadnik, a nastepnie nasuwajac
na niego mikrocewnik. Uwaga: aby utatwi¢ manipulowanie mikrocewnikiem, jego
proksymalnego odcinka nie pokryto powtoka, dzieki czemu nie wyslizguje sie on z rak.

. Ostateczng pozycje cewnika ustala sie poprzez wielokrotne wprowadzanie

prowadnika i mikrocewnika na niewielka odlegtos¢ do momentu, kiedy znajda sie one
w pozadanym potozeniu, ktére nalezy nastepnie potwierdzi¢ metoda fluoroskopowa.

. Podczas uzywania mikrocewnika nalezy monitorowac proces jego umieszczania

i jego potozenie.

. Przed wlewem wyja¢ prowadnik z mikrocewnika. Podtaczy¢ strzykawke z ptynem,

ktéry ma zostac podany, do korncéwki typu Luer mikrocewnika i wykonac wlew
zgodnie z planem.

INSTRUKCJA STOSOWANIA WSTRZYKIWACZA CISNIENIOWEGO Z MIKROCEWNIKIEM
Do podawania srodka kontrastujgcego przez mikrocewnik mozna uzywac wstrzykiwacza
ci$nieniowego. Nalezy postepowac zgodnie z ostrzezeniami i sSrodkami ostroznosci
wymienionymi powyzej. Natezenie przeptywu zalezy od takich czynnikéw, jak lepkos¢
srodka kontrastujacego (ktdra zkolei zalezy od jego typu i temperatury), model i ustawienia
wstrzykiwacza cisnieniowego oraz sposob podtaczenia wstrzykiwacza do mikrocewnika.
Podane nizej obserwowane predkosci przeptywu majg charakter wytacznie referencyjny.

Tabela 2: Predkosci przeptywu

SYMBOL

OPIS

Data produkgji

Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

LO

Numer serii

Es

E

Numer katalogowy

52
(o]
3
<

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrdb moze
by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

Wyréb jednorazowego uzytku

(PO @

Nie sterylizowaé ponownie

STERIL|

m

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb niepirogenny

Przestroga: Nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami.
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy
zeskanowac kod QR albo wej$¢ na strone www.merit.com/ifu i
wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac egzemplarz
drukowany, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA albo UE.

ARSI

Xt
MAX GUIDE WIRE

Maksymalna $rednica prowadnika

Ci$nienie maksymalne

M@

Znacznik radiocieniujacy

MD

Wyréb medyczny

Opakowanie
sterylne

Opakowanie sterylne

Rozmiar | Mikro- Srodek |Zawartosé | Lepkosé MEDRAD — Rzeczywista| Martwa
mikro- | cewnik | kontra- jodu  |(cP)przy Ustawienia predkos¢ |przestrzen —
cewnika Merit stujacy (mg/ml) 37°C przeptywu pod i Objetosc
Merit Maestro zczasem liniowego $rodka (napetniania)
Maestro | dtugosé wzrostu predkosci | kontrastu- (ml)
Trzon/ | robocza przeptywu rownym jacego
koncowka | cewnika 0,3 sekundy ml/s przy
(cm) granicznej
wartosci
cisnienia
ustawionej
na:
Natezenie |Objetos¢| 5515kPa
przeptywu| (ml) (800 psi)
(ml/s)
2,8F/2,1F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 245
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,87
2.8F/2.4F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 2,54
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70
(lopamidol) 370 94 30 10 2,21
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol) 370 94 30 10 2,00
2.8F/2.8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 2,63
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 507 0,70
(lopamidol) 370 94 30 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol) 370 94 30 10 2,18
2.9F/2.9F 10 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 0,69
(lopamidol) 370 94 4,0 10 344
130 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59 0,85
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20
DANE REFERENCYJNE

1.

vh W

Stosowany wstrzykiwacz: MEDRAD MARK V

Temperatura srodka kontrastujacego: 37°C

Monitor ci$nienia wstrzykiwania/wartos¢ graniczna: 5515 kPa (800 psi)
Jednostka pomiaru przeptywu: ml/s

Czas liniowego wzrostu predkosci przeptywu w sekundach: 0,3 sekundy




Merit Maestro et
Mikrokatétr

Mikrokatétr Merit Maestro je mikrokatétr s pruznou distaIni ¢asti. Vnéjsi povrch 80 cm
dlouhého distalniho mikrokatétru je opatien hydrofilnim povlakem. Rentgenkontrastni
znacka pro usnadnéni fluoroskopické vizualizace je umisténa pfiblizné 1,3 mm proximalné
k hrotu katétru. Soucasti proximalniho konce mikrokatétru je standardni adaptér Luer pro
pfipojeni pfislusenstvi.

Mikrokatétr Merit Maestro muaze byt dodavan spolecné s nastrojem pro rovnani hrotli a
zasunovacimi stiikackami pro pfipojku Luer Lock.

INDIKACE PRO POUZITI / KLINICKE PRINOSY

Mikrokatétr je ur¢en k obecnému intravaskularnimu pouZziti, véetné periferni cévni soustavy.
Po zajisténi pfistupu do subselektivni oblasti Ize mikrokatétr pouzit k fizené a selektivni
infuzi diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych latek do cév.

Katétr neni urcen k pouZziti v korondrnich nebo mozkovych cévéach.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VAROVANI
1. S ohledem na smluvni ujednani neni mikrokatétr ur¢en k neurovaskuldrnimu pouziti
na spolecné kréni tepné nebo nad ni ¢i na vertebralni tepné nebo nad ni.

2. Toto zafizeni je urceno k pouze lékafi vyskolenymi v perkutannich intravaskularnich
technikach a vykonech.

3. Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.

4. Urc¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti,
regeneraci nebo resterilizaci. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace
muZze narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni s
nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné
pacientovi zplsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku muze vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

5. Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle postupli nemocnice, statni spravy a/nebo
mistni samospravy.

6. Nepouzivejte elektricky injektor k infuzi jinych latek nez kontrastni latky, mohlo by
dojit k ucpani mikrokatétru. Bezpe¢nostni nastaveni injek¢niho tlaku nesmi prekrocit
maximalni dynamicky injek¢ni tlak 5515 kPa (800 psi). Pfekroceni injekéniho tlaku
nad tuto maximalni hodnotu muze zplsobit prasknuti mikrokatétru, které mize
mit za nasledek poranéni pacienta. Pokud dojde k omezeni pritoku mikrokatétrem,
nepokousejte se lumen mikrokatétru proplachnout infuzi. Pfed obnovenim infuze
identifikujte a vyfeste pfic¢inu ucpani nebo mikrokatétr nahradte novym. (Viz navod k
pouziti elektrického injektoru)

7. Dbejte na to, aby vodici katétr nevyklouzl z cévy. Pokud by pfi pohybu mikrokatétru
a/nebo vodiciho dratu vodici katétr opustil cévu, mize to mit za nasledek poskozeni
systému mikrokatétru.

8. Vytazeni mikrokatétru za konec vodiciho dratu maze vést k poranéni cévy.

9. V EU plati, Ze jakykoli zavazny incident, k némuz doslo v souvislosti s danym
prostiedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu orgénu pfislusného
¢lenského stétu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. BcOnly Upozornéni: Dle federalnich zékont USA si tento prostfedek mze koupit
nebo objednat vyhradné Iékatr.

2. Pred pouzitim zajistéte kompatibilitu embolickych latek s mikrokatétrem.

3. Pfipouziti mikrokatétru vzdy sledujte rychlost infuze.

4. P¥i vstiikovani kontrastni latky pro angiografii dbejte na to, aby mikrokatétr nebyl
zlomeny ani ucpany.

5. Mikrokatétr ma na vnéjsim povrchu kluzky hydrofilni povlak. Ten musi byt pred
vyjmutim z nosice a béhem samotného zakroku udrzovan v hydratovaném stavu,
aby se zachovala jeho kluzkost. Toho Ize dosahnout pfipojenim konektoru Y k
nepfetrzitému pfivodu fyziologického roztoku.

6. Pred zakrokem by mélo byt veskeré zafizeni, které bude k zakroku pouzito, peclivé
prozkoumano s cilem ovéfit fddnou funkci a celistvost.

7. Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni mikrokatétr zohybany nebo zlomeny. Jakékoliv
poskozeni mikrokatétru mize snizit pozadované vykonové charakteristiky.

8. Pfi manipulaci s mikrokatétrem béhem zakroku postupujte opatrné, abyste snizili
moznost ndhodného poskozeni, ohnuti nebo prelomeni.

9. Kdyzje mikrokatétr zaveden v téle, méla by manipulace s nim probihat pouze pomoci
fluoroskopie. Nesnazte se mikrokatétrem pohybovat, aniz byste sledovali vyslednou
reakci hrotu.

10. Béhem dlouhych zakrokl vyzadujicich rozsahlou manipulaci nebo vicenasobnou

vyménu vodiciho dratu mikrokatétry ¢asto vyménuijte.
. Intravaskularni zafizeni nikdy nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud
nebude pfi¢ina odporu stanovena fluoroskopii. Pohyb mikrokatétru nebo vodiciho

dratu proti odporu muize vést k oddéleni mikrokatétru nebo vodiciho dratu,

poskozeni mikrokatétru nebo perforaci cévy.

12. Protoze muze byt mikrokatétr zaveden do Uzkych subselektivnich cév, opakované se

ujistéte, Ze neni zaveden natolik hluboko, aby to branilo jeho vytazeni.

13. Nadmérné utazeni hemostatického ventilu na diik mikrokatétru mize mit za

nasledek poskozeni katétru.

14. Prectéte si ndvod k pouziti od vyrobce diagnostickych, embolickych ¢i terapeutickych

latek, které budou s timto mikrokatétrem pouzity, a postupujte podle néj.
15. Pouzijte do uvedeného data pouzitelnosti.
16. Uchovavejte pfi fizené pokojové teploté.
17. Pfesnost stiikacky je £5 %

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace patfi mimo jiné:

«  Embolie
«  Krvaceni
« Infekce

« Ischémie

«  Cévnitrombdza
< Rozfiznuti cévy
«  Perforace cévy
- Cévnispasmus

Tabulka 1: Informace o kompatibilité

Vnéjsi pramér
mikrokatétru

Vnitini pramér
mikrokatétru

Maximalni vnéjsi
pramér vodiciho
dratu

Minimalni vnitini
pramér vodiciho
katétru

28F/21F

0,018” (0,46 mm)

0,016" (0,41 mm)

0,040” (1,02 mm)

28F/24F

0,020" (0,52 mm)

0,018” (0,46 mm)

0,040” (1,02 mm)

28F/28F

0,024" (0,62 mm)

0,021” (0,53 mm)

0,040” (1,02 mm)

29F/29F

Vnéjsi pramér
mikrokatétru

0,027" (0,69 mm)

Maximalni
velikost ¢astice

0,021"(0,53 mm)

Maximalni

0,042" (1,07 mm)

Emboly

Maximalni velikost

velikost kuli¢ek

pfi stoceni

28F/21F Emboly <500 pm Mikrokulicky < 700 pm 0,016" (0,41 mm)
2,8F/24F Emboly <700 pm Mikrokulicky < 700 pm 0,018" (0,46 mm)
2,8F/28F Emboly <700 pm Mikrokulicky < 700 pm 0,018" (0,46 mm)
29F/29F Emboly <900 pm Mikrokulicky <90Opm | ___

POZNAMKA: Kompatibilita z hlediska embolie je pouze pro referenci. Pre¢téte siinformace
tykajici se kompatibility z hlediska embolie uvedenych v Navodu k pouziti od vyrobce a
postupujte podle nich.

NAVOD K POUZITI
POZNAMKA: Doporucuje se pouzivat mikrokatétr s vodicim katétrem.

1. Standardni technikou umistéte vhodny vodici katétr. K adaptéru Luer vodiciho
katétru je mozné pfipojit oto¢ny hemostaticky ventil pro nepfetrzity proplach
vodiciho katétru fyziologickym roztokem.

2. Pomoci sterilni techniky opatrné otevrete sacek a vyjméte z obalu objimku.

3. Pfipojte stfikacku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou k piipojce Luer Lock na drzaku mikrokatétru.

4. Vstiiknéte dostatek roztoku pro zvlhcéeni celého povrchu mikrokatétru. Tim se
aktivuje hydrofilni povlak na povrchu mikrokatétru. Poznamka: Povrch mikrokatétru
muze po vyjmutizdrzaku vyschnout. Dalsi navlhéeni heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo sterilni vodou obnovi hydrofilni efekt.

5. Pripojte stfikacku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou k pfipojce na drzdku mikrokatétru.

6. Vstiiknéte dostatek roztoku pro vytlaceni vzduchu z vnittku mikrokatétru.

Po vyjmuti mikrokatétru z objimky zkontrolujte pfed zasunutim, zda neni mikrokatétr
poskozen.

8. Je-li to zadouci, pfipojte k mikrokatétru druhy hemostaticky ventil s postrannim
adaptérem. Proplachnéte heparinizovanym roztokem nebo sterilni vodou a vytlacte
vsechen vzduch.

9. Opatrné zasunte do mikrokatétru vodici drét a zcela uzavrete ventil okolo vodiciho
drétu.

10. Zavedte sestavu mikrokatétru a vodiciho dratu pfes hemostaticky ventil (je-li
pouzit) do vodiciho katétru. Je-li pouzit oto¢ny hemostaticky ventil, utdéhnéte ventil
okolo mikrokatétru, abyste zabranili zpétnému toku, ale umoznili omezeny pohyb
mikrokatétru ve ventilu.

. Pomoci fluoroskopie zavedte sestavu mikrokatétru a vodiciho dratu do cévniho
systému a dbejte na to, aby byl vodici drat vzdy pred mikrokatétrem. Zavedte vodici
dratamikrokatétrdovybraného mistavcévétak,ze budete stfidavé zavadét vodicidrat
anasledné pies néj mikrokatétr. Poznamka: Pro snazsi manipulaci s mikrokatétrem je
jeho proximalni ¢ast bez povlaku, aby byl zajistén tichyt bez prokluzovani.



12. Kone¢ného polohovani je dosazeno kratkymi pohyby vodiciho dratu a mikrokatétru,
dokud neni dosazeno pozadované pozice, kterd je nasledné potvrzena fluorescen¢ni
vizualizaci.

13. P¥i pouziti sledujte umisténi a pozici mikrokatétru.

14. Pro infuzi zcela vyjméte vodici drat z mikrokatétru. Pfipojte stfikacku s infuznim
roztokem k Luer trubi¢ce mikrokatétru a provedte infuzi dle potieby.

NAVOD K POUZITI ELEKTRICKEHO INJEKTORU S MIKROKATETREM
K infuzi kontrastni latky pres mikrokatétr Ize pouzit elektricky injektor. Dodrzujte varovéni a
upozornéni uvedena nize. Pritok zavisi na faktorech, jako je viskozita kontrastni latky, ktera se
lisi podle typu a teploty latky, modelu a nastaveni elektrického injektoru a toho, jak je injektor
pripojen k mikrokatétru. Pozorované hodnoty pritoku uvedené nize jsou pouze orientacni.

SYMBOL

OZNACENI

Datum vyroby

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

LO

Cislo 3arze

3|8 o) 5

REFERENCNI UDAJE

1. Pouzity injektor: MEDRAD MARKV
. Teplota kontrastni latky: 37 °C

Monitor injekéniho tlaku/ limitni nastaveni: 5515 kPa (800 psi)
. Stupnice pritoku: ml/s
Linedrni nardst v sekundach: 0,3 s.

uoA WwN

Tabulka 2: Hodnoty pritoku RE Katalogové ¢islo
Velikost Pouzi- | Kontrastni| Obsah [Viskozita Podminky Aktualni Objem I Upozornéni: Dle federalnich zakond USA si tento prostFedek maze
mikrokatétru | telna latka jodu | (cP)pFi nastaveni pritok nevyuzitého B( On y k it nebo objednat whradné lékaf
Merit Maestro | délka (mg/ml)| 37°C [pratoku MEDRAD | kontrastni prostoru oupitnebo objednat vyhradne lekar.
Diik/hrot mikro- s linearnim latkyml/s s (pInéni)
katétru naristemza 0,3 s | bezpeénostnim (ml) Nepouil've'te pokud dotlo po§kozen|’obalu
Merit nastavenim e,
Maestro tlaku:
(cm) o N
Pritok | Objem 5515 kPa Jednora’zovy
(ml/s) (ml) (800 psi)
28F/21F 110 ISOVUE | 300 47 6,0 10 522 063 % o
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,45 % Neresterilizujte
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,00 STERILE(EO||Sterilizovano etylénoxidem
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 1,87 % Neni pyrogenni
2,8F/2,4F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidol)| 370 94 30 10 254 ii Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty.
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 514 0,70 Pred pouzitim si prectéte navod.
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,21 — — - - —
Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.
150 ISOVUE 300 47 60 10 460 0,76 merit.com/ifu a zadejte ID IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte
(lopamidol)] 370 94 30 10 200 zékaznicky servis v USA nebo EU.
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 557 0,63 <; )
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,63 Xt MaximalIni pramér vodiciho dratu
MAX GUIDE WIRE
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(lopamidol)| 370 94 30 10 237 oL
Maximalni tlak
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,18
29F/29F | 10 | I1SOVUE | 300 47 70 10 6,82 0,69 [ Rentgenkontrastni znacka
(lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 47 70 10 6,26 077 M D BT
(lopamidol)| 370 94 40 10 3,40 Medicinské zafizeni
150 ISOVUE 300 47 70 10 5,59 0,85
(lopamidol)| 370 o4 40 10 320 Sterilni balenf | Sterilni baleni




Merit Maestro e
MuKpokaTeTbp
ONUCAHME

MukpokaTteTbpbTMeritMaestroeMnkpoKkaTeTbpCrbBKaBaAnCTanHavacT.Bbpxy ancranHara
80 cm BbHLIHA NOBBPXHOCT € HaHeceHo xuapodunHo nokputme. Ha npubnusntento 1,3
MM NPOKCMANHO Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa € Pa3nosoXeH PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep 3a
ynecHsBaHe Ha GpnyopocKonckaTta Busyanusauua. [IpoKCUManHUAT Kpail Ha MUKpOKaTeTbpa
BK/IOUBa CTaHAApPTEH IyepoB afjanTep 3a NPUKPenBaHeTo Ha NPYHAANEXHOCTH.

B onakoBkaTa Ha MMKpoKaTeTbpa Merit Maestro Mmoxe fja NnpucbCTBaT U3NPaBUTEN 3a BPbX
W CNPUHLIOBKM C MbXKW Nyep-/1oK.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA/KNTMHUYHW NON3U

MuKpoKaTeTbpbT e NpefjHa3HayeH 3a obLla MHTPaBacKynapHa ynotpeba, BKIIOUMTENHO
1 3a nepudepHata Backynatypa. Cnep KaTo Ma AOCTbMN [0 Cy6CeNeKTUBHNA PErnoH,
MUKPOKaTeTbPBT MOXeE Aa Ce 13MOoN3Ba 3a KOHTPONMPaHa U CeNeKTUBHA UHY3MA Ha
[INarHOCTUYHK, eMOONIMYHI NN TepaneBTUYHN MaTepuanu B CbAoBeTe.

KaTeTbpbT He TpsiGBa fa Ce 13M013Ba B KOPOHAPHUMTE 1N LepebpanHnTe CbaoBe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He can3BectHmn

NPEAYNPEXAEHUA

1. Mopapav [OrOBOPHY CMOPa3yMeHUA MUKPOKATETbpbT Maestro He e NpefiHa3HayeH 3a
HeBpOBacKynapHa ynotpeba unm ynotpeba Haf rnaBHaTa KapoTuaHa apTepus unm
BbPXY U1 Haj BepTeGpanHarta apTepus.

2. Tosu ypep e npefHa3HaueH 3a ynoTpeba camo OT ieKapy ¢ 06yUeHIe B NepKyTaHHU
VHTPaBacKynapHy METOAN 1 NpoLeaypu.

3. CTepunHo, ako OrMakoBKaTa e HEOTBOPEHa 1 HEMOBPEAEHa.

4. [la ce n3non3Ba camo 3a eAuH nauneHT. He n3nonsgaiite, He o6paboTBaiiTe 1 He
CcTepunusnparite noBTOpHO. MOBTOPHOTO 13Mon3BaHe, 06paboTKa nnv cTepunmnsaums
MO>e fla HapyLWun CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO U/Wnn fa poBeae Ao
HEeN3NPaBHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa NPUYNHW HapaHABaHe, 3abonsaBaHe UK
CMBPT Ha NaumeHTa. lMoBTopHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTka v noBTopHaTa
CcTepunan3aLma MoraT CbLyo Aa Cb3AafaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHUA Ha HCTPYMEHTa
n/vnn pa poBepat Ao UHGEKTMpaHe Ha NaLMeHTa, Unn Jo KpbCToCaHa MHpeKuns,
BKJ/IOUMTENIHO, HO HEOTPAHNYABALLO Ce [0 NpeAaBaHe Ha MHGEKUOo3HO 3abonaBaHe
(3abonABaHVA) OT €AVH NaUWeHT Ha ApYr. 3aMbpPCABaHETO Ha ypeaa Moxe Aa AoBeae
[10 HapaHsABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha NaLUyeHTa.

5. Cnep ynotpeba 13xBbpreTe NPoAyKTa 1 onakoBKaTa B CbOTBETCTBYME C NMOANTUKATa
Ha 6onHMLaTa, aMUHUCTPALMATA /M MECTHOTO ynpaBieHune.

6. He nsnonspainTe aBTOMaTWUYEH UHXEKTOP 3a MHOY3UPaAHETO Ha pYru areHTu,
OCBEH KOHTPACTHO BELECTBO, 3al0TO TOBAa MOXe [a NPUUYNHMN 3anyLuBaHETO Ha
MUKpoOKaTeTbpa. HacTpoiikaTta 3a 6€30MacHOCT Ha HaNAraHeTO Ha MHXEKTUPAHETO
He TpAGBa Aa NpeBMLWaBa MAKCMMANHOTO AUHAMUYHO HaNAraHe Ha MHXeKTupaHe
oT 5515 kPa (800 psi). [peBnwaBaHeTo Ha HaNAraHETO Ha UHXEKTUPAHETO
HaA MaKCMMANHOTO HanAraHe Ha UHXEKTMpPaHe MOXe Aa foBeje A0 pynTypa Ha
MUKpOKaTeTbpa, KOETO e Bb3MOXKHO Aia MPUYMHUN HapaHABaHe Ha nauuneHTa. AKo
NOTOKbBT Npe3 MUKpoOKaTeTbpa € OrpaHNYeH, He ce OnMUTBanTe fa nouncTute
JlyMEeHa Ha MUKPOKaTeTbpa upe3 nHPy3us. YcTaHOBeTe U OTCTPaHeTe NpuymnHaTa
3a 6n1oKajaTa UM 3ameHeTe MUKpOKaTeTbpa C HOB MUKPOKATeTbp Npeaun Aa
Bb306HOBUTE UHPY3MATA. (BUXKTEe MHCTPYKLMUNUTE 3a ynoTpeba Ha aBTOMaTHUeH
VIHXeKTOop).

7. YBepeTe Ce, ue BOAGWMAT KaTeTbp He Ce N3MTb3Ba OT CbAa. AKO BOAELMAT KaTeTbp
Ce 3BaAy OT CbAia, AOKATO MUKPOKATETbPBT U/MIM BOAAUBT CE AIBUXAT, TOBA MOXe Aia
[oBefe A0 NoBpefa Ha crucTemMara Ha MUKpOKaTeTbpa.

8. MpuaBMXBaHETO HAa MUKPOKATeTbpa e Kpas Ha BoAaua MoXe fa fjoBefje 0
TpaBMma Ha cbaa.

9. BECBCUYKM CEPNO3HUN MHLUMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HVKHANV BbB BPb3Ka CYCTPOWCTBOTO,
TpA6Ba Aa ce fOKNAABAT Ha NPOV3BOANTENA 1 HAa KOMMNETEHTHUA OpraH B CbOTBETHaTa
[bpKaBa-uneHKa.

NPEAMNA3HU MEPKU
1. B(Only BHumaHue: PefepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuuyaBa npopax6arta un
noKynKaTa Ha TO31 MHCTPYMEHT CaMO Ha NleKapu.

2. Mpepu ynoTtpebata ce yBepeTte B CbBMECTUMOCTTa Ha eMGOANYHNA MaTepmran ¢
MUKpOKaTeTbpa.

3. KoraTo n3non3BaTe MUKPOKaTeTbpa, BVHaru MOHUTOPVPaliTe CKOPOCTHATE Ha MHPY3HA.

4. Korato NHXeKTnpaTe KOHTPacCT 3a aHFMOFpa¢Mﬂ, ce yBepeTe, Ye MUKPOKaTeTbPbT He
€ yCyKaH unu oknyaupat.

5. MuKpoKaTeTbpbT MMa OMa3HeHO XUAPOGUNHO MOKPUTUE OT BbHLIIHATa CTPaHa
Ha KaTeTbpa. To TpA6GBa fa ce noaAbPXKa XMApPaTNPaHO NPean U3BaxaaHeTo oT
HEeroBwA HOCUTEN 11 Mo BpeMe Ha camaTa npoliefiypa. ToBa MOXe Aja ce N3BbpLUM Ype3
npuKpensaHe Ha Y-KOHEKTOP KbM CMCTEMa 33 HeMpeKbCHATO KankoBo BAKBaHe Ha
dusmonormyeH pasTeop.

6. lNpepn npouefypata e HEO6XOAUM BHUMaTeNEH Nperae[ Ha LAnoTo o6opyABaHe,
KOeTo lje ce W3NoON3Ba 3a NpoleAypaTa, 3a Aa Ce NPOBEPU NPaBUIHOTO
dYHKLMOHMpPaHe 1 LienocTTa.

7. Mpepu ynoTtpeba ornefaiite MUKpOKaTeTbpa 3a N3KPUBABAHWA UMW NPEerbBaHus.
HanunuveTo Ha noBpeaa Ha MUKpOKaTeTbpa MOXe fja Hamann ovakBaHuTe paboTHN
XapaKTepuCTUKN.

8. MMpwu paboTaTa C MUKpOKaTETbpa MO BpeMe Ha Npoueaypa npegnpuemMere MepKu 3a
HaMasifiBaHe Ha p1CKa OT CJTy4aliHO cuyrBaHe, perbBaHe UK ycyKkBaHe.

9. [lokaTo MUKpOKaTeTbPbT e BbTPe B TANOTO, TO TPAGBa Aa ce ynpaBnABa caMo nop
dnyopockonua. He npaBeTte onnTn Aa npemecTBaTe MMKpoKaTeTbpa, 6e3 fa cnegute
peakumaTa Ha Bbpxa My.

10. CMeHATe MUKPOKaTeTPUTE YeCTo MO BpeMe Ha MHOTO AbJirv npoueaypu, KOUTo
N3MCKBAT eKCTEH3MBHA MaHUMYNaLMA UM HAKONIKO CMEeHU Ha BoAaua.

11. Hnkora He npuABuxXBanTe Hanpea UAn N3TerNANTe MHTPaBackynapHua ypen
npy HanMume Ha CbNPOTUBNEHWE, fOKATO He onpejennTe NpuyMHaTa 3a
CbNpOTMBNEHNETO upe3 pnyopockonusa. [pemecTBaHETO Ha MUKpPOKaTeTbpa
VNN BOAava Npwvi HaNMUMEeTO Ha CbNPOTUBNIEHNE MOXe [a JoBeAe A0 OTAENAHE Ha
MUKpOKaTeTbpa UK Bofaya, noBpesa Ha MrKpoKaTeTbpa nnv nepdopawma Ha cba,.

12. Tb1 KaTO MUKPOKATETbPBT MOXeE fia Ce NPUABMKBA B TACHA CybcenekTUBHa
BacKynaTypa, YeCTo NposepsABaiTe Aanyi MMKPOKaTETbPBT He € MPUABVIXKEH Hanpes
[IOTOJIKOBA, Ye [a e 3aTPYAHEHO HEroBOTO M3BaXKAAHe.

13. MpekaneHOTO 3aTAraHe Ha XeMoCTa3HaTa Kfiana BbpXy ocTa Ha MUKpoKaTeTbpa
MOXe Aa AoBeAe A0 NOBpeAa Ha KaTeTbpa.

14.MpoueTeTe U U3NbAHETE UHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha npon3BoauTens 3a
[NarHOCTUYHNTE, eMOOIMYHUTE NN TePaNeBTUYHNTE areHTy, KOUTO Lie Ce U3Mon3BaT
3ae/lHO C TO31 MUKPOKaTeTbp.

15. la ce n3non3Ba Npeam Kpas Ha CPOKa Ha rofJHOCT.

16. [la ce cbxpaHaABa NpW KOHTPOJIMPaHa CTallHa TemnepaTypa.

17. TouHOCTTa Ha CNPUHLIOBKaTa € +/- 5%.

NOTEHUWANTHU YCNIOXKHEHUA
[oTeHUManHNTe yCNOXKHEHNA BKIIOYBAT, HO HE Ce OrpaHu1yYaBar Ao:

- Emb6onua
«  Xemoparusa
«  UHdekumnsa

- Wcxemna

« BackynapHa Tpom603a

« Pa3KkbcBaHe Ha Cbj

« TMepdopaums Ha KPbBOHOCEH CbA
«  CbpoBcrnasbm

Ta6bnuua 1: Unpopmauus 3a cbBMeCcTUMOCT

BbHWeH gnameTbp | BbTpeweH gnamersp Makc
Ha MUKpOKaTeTbpa Ha poKaTeTbp BbTP ANameTbp | BbTpeWeH AuameTbp
HaBoj Ha KaTeTbp
2,8F/21F 0,018” (0,46 mm) 0,016" (0,41 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 (0,52 mm) 0,018” (0,46 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024" (0,62 mm) 0,021" (0,53 mm) 0,040" (1,02 mm)
29F/29F 0,027" (0,69 mm) 0,021" (0,53 mm) 0,042" (1,07 mm)
. weow

BbHweH anameTbp | Makc p p | Makc p p | Makc pasmep

Ha MUKpOKaTeTbpa HavacTiya Hacdepa Ha HamoTKa
28F/21F <500 um Em6onun <700 pm Mukpocdepu 0,016" (0,41 mm)
2,8F/24F <700 um Em6onun <700 pm Mukpocdepu 0,018” (0,46 mm)
28F/2,8F <700 um Embonu <700 pm Mukpochepun 0,018" (0,46 mm)
29F/29F <900 um Em6onu <900 um Mukpocdepu

3ABEJIEXKKA: CbBMeCcTUMOCTTa Ha eMOONMYHNTE MaTepranmn e caMo 3a cnpaBska.
MpoyeTeTe 1 cnepABaiiTe ykasaHuATa 3a ynotpeba Ha Npoun3BOAMTENNTE HA eMOONNYHN
MaTepuanu 3a NoCcTUraHe Ha CbBMeCTMOCT.

WHCTPYKLIUWU 3A YNOTPEBA
BEJIEMKKA: MpenopbuBa ce ynotpebata Ha MMKpOKaTeTbpa C BOAELL KaTeTbp.

1. TMocTaBeTe noaxoAsAw BOAEL KaTeTbp Mo CTaHAApTeH MeToA. BbpTawara ce
XemMocTa3Ha Kflana MoXe fja ce CBbpxe C JlyepoB aganTtep Ha BOAeLMs KaTeTbp 3a
HEeMnpeKbCHATO NPOMVBAHE Ha BOAELLMA KaTETbP C GpU3MOOrNYeH pasTBop.

2. Kartowusnonsare CTepuieH MeTo/, BHUMAaTENTHO OTBOpeTe [xoba v nssagerte oﬁpbua
OT OnakoBKaTa.

3. MMpuKpeneTe CNPUHLOBKA, HAMbJIHEHA C XenapnuHU3MpaH GpU3NON0rMYEH PasTBop
VN CTepUnn3mpaHa Bofa, KbM iyep-noK GUTUHra Ha AbpKaya Ha MUKpoKaTeTbpa.

4. NHXeKTnpaiiTe JOCTaTbUYHO Pa3TBOP, 33 Aa HABAAKHNTE LANOCTHO MOBBPXHOCTTA
Ha MUKpoKaTeTbpa. ToBa LLe akTVBKpa X1APOUIHOTO NOKPUTME Ha MOBBPXHOCTTA
Ha MUKpoKaTeTbpa. benexka: MOBbPXHOCTTa Ha MUKPOKATETbpa MOXKE Aa U3CbXHE
Cilef, U3BaXAAHETO OT Abpiaya. [loMbIHUTENHOTO HaBMaXXHABAHE C XenapuHN3nNpaH
dur3nonornyeH pasTBOP MU CTEpUM3MPaHa BOAA Lie Bb306HOBN XUAPODUIHNA epeKT.

5. MpuKpeneTte CNprYHLOBKa, HaMb/HEHa C XeNapuHN3MpaH GrU3NoNorMyeH pasTBop
UV CTEPUNM3MPAHA BOAA KbM LIEHTPAsIHATa YacT Ha MUKPOKATeTbpa.

6. WHKeKTMpalTe JOCTaThuHO PA3TBOP, 3a Aa U3KapaTte Bb3Ayxa OT BBTPELHOCTTa Ha
MUKpOKaTeTbpa.



—_

Mpu 3BaxaaHeTo Ha MUKPOKaTeTbpa OT 06pbYa NPeAn BbBEXAAHETO ornefanTe
MUKpOKaTeTbpa, 3a 1a Ce yBepuTe, Ue HAMa NoBpeau.

Ako e HeobxoaVMO, MpUKpeneTe BTOPa XeMOCTa3Ha KJlana C aaantep 3a CTPaHUYHO
pamo KbM MUKpoKaTeTbpa. lpomuiiTe ¢ xenaprHusnpaH ¢prsnonornyeH pasteop
VNV CTepUnM3MpaHa BoAa, 3a Aa U3KapaTe BCUUKMA Bb3AYX.

BHmaTenHo ornefjaiite Boaaua B MMKpoOKaTeTbpa 1 LANIOCTHO 3aTBOpeTe KanaTta
OKONo BoAava.

. Bkapaiite crnobkata Ha MUKpOKaTETbPa 1 BOJayYa BbB BOAELLMNA KaTETbP npes

XeMocCTa3HaTa Knana (ako ce n3nonsea). AKo ce 13nonssa BbpTALLa Ce XeMOCTaTUYHa
Krnana, 3aTerHeTe Knanata OKOJ1I0 MMKpOKaTeTbpa, 3a Aa npefotepartute O6paTEH
NOTOK, HO ja € Bb3MOXKHO ABUMKEHNETO Ha MUKPOKaTeTbpa Nnpes Ksanara.

. Upes ¢pnyopockonus BKapainTe crnobkata Ha MUKpoKaTeTbpa U BOAava BbB

BaCKynapHaTa cicTema, KaTo ce yBepuTe, Ye BOAAUbT BUHAr e npef MMKpoKaTeTbpa.
MpuaBMXeTe Hanpes Bogadya n MUKpPOKaTeTbpa A0 U36PaHOTO BaCKyNapHO MACTO,
KaTo pefyBaTe NPUABMKBAHE HaNpes Ha BoJaYa 1 CJief TOBa NOBTapPATE CbLOTO
NBUXeHMe C MUKpoKaTeTbpa Haj Bogada. Benexka: 3a aa ce ynecHu pabotara ¢
MVKpOKaTeTbpa, MPOKCUMANTHUAT AN Ha MUKPOKATETbpa HAMa NOKpUTKE, 3a fja ce
ocurypu 3axsatyaHe 6e3 Usrnib3saHe.

.KpaliHoTo nocTtaBAHe ce M3BbPLIBA YPe3 KbCU NMpemMecTBaHMA Hanpen Ha

BOJaya 1 KaTeTbpa, AOKATO Ce AOCTUTHE XKenaHaTa No3numsa 1 ce NOTBbPAW Ypes
dnyopockoncko HabnoaeHe.

.MNo Bpeme Ha yn0Tpe6aTa MOHUTOPUpPaNTe NOCTAaBAHETO 1 NOJSIOXKEHNETO Ha

MUKpOKaTeTbpa.

.3a pa MHdy3mpaTe, N3BajeTe JOKpal Bogavya oT MUKpoKaTeTbpa. CBbpxeTe

CNPUHLOBKA C MHPY3aT KbM Jlyepa Ha MUKpoKaTeTbpa 1 MHY3mMpaiiTe, KakTo e
Heobxoammo.

WHCTPYKUUA 3A YNOTPEBGA HA ABTOMATUYEH MHXXEKTOP C MUKPOKATETBPA
3a MHPY3MPaAHETO Ha KOHTPACTHO BELLECTBO NPe3 MUKPOKATETbPa MOXe Aa Ce U3Mo3Ba
aBTOMaTUYEH MHXeKTOp. Ca3BaiiTe GenexKnTe 3a NpeaynpexaeHne 1 BHUMAHUE, NOCOYEHN
no-rope. CKOPOCTTa Ha MOTOKa 3aBNUCU OT GpaKTOPU KaTo BUCKO3UTETA Ha KOHTPACTHOTO
BELLECTBO, KOMTO 3aBMCM OT TUMa 1 TEMMEPATypaTa Ha BeLecTBOTO, MOAENA 1 HacTpolKaTa
Ha aBTOMATUYHNA NHXXEKTOP M HauMHa Ha CBbP3BaHE Ha MHXXEKTOPA KbM MUKpOKaTeTbpa.
MocoyeHnTe no-gony HabnAaBaHU CTONHOCTY Ha CKOPOCTTa Ha MOTOKa Ca CaMo CPaBOYHN.

Ta6nuua 2: CKopocTH Ha NOToKa

cmmBon

OBO3HAYEHUE

[lata Ha Npon3BOACTBO

fopgHo po: ITTT-MM-04

Homep Ha napTuaa

KatanoxeH Homep

BHumaHve: epepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuyasa npogakbata n
MOKyrKaTa Ha TO31 MHCTPYMEHT CaMo Ha JleKapu.

He n3non3saiiTe, ako onakoBKaTa e yBpeaeHa

3a egHoKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunn3Mpa NOBTOPHO

CTeleJ1|/|3|/|paHo CMN3NO0JI3BAHETO Ha €TUJIEHOB OKCU

AnvporeHHo

BHMMaHwe: 3ano3HaiTe ce ¢ NpuApY»KaBalnTe AOKYMEHTU.
Mpepan ynotpeba npoyeteTe MHCTPYKLUMUTE.

3a eNleKTPOHHO Komnue ckaHupainTe QR Koaa nnv otuaeTe Ha
www.merit.com/ifu 1 BbBeaeTe NAEHTUGUKALNOHHNA HOMEP Ha
€NeKTPOHHUTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba. 3a XxapTeHo Konue ce
cBbpxeTe ¢ OTaena 3a obcnyxpaHe Ha knueHTy ot EC unun CALL

Bopau ¢ MakcmaneH guameTbp

MakcumanHo HansaraHe

PeHTreHOKOHTpacTeH Mapkep

MD

MepauunHcko nsgenve

CrepuneH
naket

CrepuneH naket

Pasmep Ha| Pasmep |KonTpacTtHo| Cbabpixa- |Buckosuter| VYcnosuasa AencTBu- 06em Ha
MUKpOKa- Ha BeuwectBo |Hue Haioa| (cP)npu HacTpoiiKa Ha TenHa MbpPTBO
TeTbp MMKpO- (mg/mL) 37°C notok MEDRAD | pocraBka npocTpaHc-
Merit | KaTeTbp CNUHENHO Ha KOHTpacT TBO
Maestro | U3nons- yBenuyexve mL/secc (3acmykBaHe)
Oc/Bpbx | Baema npn HacTpoiKa 3a (mL)
AbKNHA 0,3 cek 6esonacHocT
Ha Ha
KaTeTbpa HanAraHeTo:
(em)
Ckopoct |O6em| 5515kPa
Ha (ml) (800 psi)
noToka
(mL/Sec)
28F21F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(ironammgon) 370 94 3,0 10 2,45
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 0,70
(ionamugon) 370 94 3,0 10 2,00
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76
(onamugon) 370 94 3,0 10 1,87
2,8F/24F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 555 0,63
(ironammugon) 370 94 3,0 10 2,54
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70
(nonammupon) 370 94 30 10 2,21
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(nonammupon) 370 94 30 10 2,00
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
(nonammupon) 370 9,4 3,0 10 2,63
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70
(nonamupon) 370 9,4 30 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(nonamupon) 370 94 3,0 10 218
29F/29F 110 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 0,69
(nonamupon) 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26 0,77
(nonamupon) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59 0,85
(nonamupon) 370 94 4,0 10 3,20
PEQEPEHTHW/ OAHHW

1.
2.
3.

W3non3eaH nHxektop: MEDRAD MARK 'V
TemnepaTypa Ha KOHTPACTHOTO BelecTBO: 37°C

MOHMTOP Ha HanAraHeTO Ha MHXEKTUPaHe / HaCTPOIiKa Ha rpaHuuara: 5515 kPa
(800 psi)

BenuunHa Ha noTtoka: ml/sec
JInHeHo yBennueHue B cekyHam: 0,3 cek.




Merit Maestro e
Mikrokatéter
LEIRAS

A Merit Meastro mikrokatéter egy rugalmas disztalis teriilettel rendelkezé mikrokatéter. A
kiilsé disztalis 80 cm-es felllete hidrofil bevonatot kapott. A katéter hegyétdl korilbelil
1,3 mm tavolsagra elhelyezkedd sugératlatsz6 marker segiti a fluoroszkopias képalkotast.
A kiegészitok csatlakoztatasa érdekében a mikrokatéter proximalis végén egy szabvényos
Luer-adapter taldlhatd

A Merit Maestro mikrokatéter a hegy kiegyenesitéjével és a kiallé kiipos zaréfecskenddkkel
egyutt csomagolhato.

ALKALMAZASI JAVALLATOK / KLINIKAI ELONYOK

A mikrokatéter ltalanos intravaszkuldris alkalmazasra, tébbek kozott a periférids erekben
torténd felhasznalasra szolgél. Amint hozzafértek a szubszelektiv régiéhoz, a mikrokatéter
segitségével a diagnosztikus, az embolizdlé vagy a terdpias anyagok kontrollalt és szelektiv
madon fecskendezhetdk a vérerekbe.

A katéter nem hasznélhato az agyi- és a koszoruerekben.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK

1. Aszerzédéses megallapodédsok kdvetkeztében ez a mikrokatéter az arteria carotis
communisban vagy af6lott, illetve az arteria vertebralisban vagy af6l6tt nem
hasznélhaté neurovaszkularis eljarasokra.

2. Azeszkozt kizardlag olyan szakemberek hasznalhatjak, akik megfelel képzettséggel
rendelkeznek a perkutan intravaszkularis technikdak és eljarasok terén.

3. Azeszkoz akkor steril, ha a csomagolds bontatlan és sértetlen.

4. Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel tjra és ne
sterilizdlja Ujra. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti
az eszkdz épségét és/vagy az eszkéz meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ezenkivll az eszk6z beszennyezédésének kockazatét is felveti,
és/vagy fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6zé
betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

5. Hasznalat utdn a terméket és a csomagolast a korhazi, a helyi kozigazgatasi és/vagy
kormanyzati eléirasoknak megfelel6en drtalmatlanitsa.

6. A kontrasztanyagokon kivil mas szerek infundédldséhoz ne hasznéljon gépi
injektorokat, mivel ettél elzarédhat a mikrokatéter. Az injektaldsi nyomas biztonsagi
beallitdsa nem haladhatja meg az 5515 kPa (800 psi) maximalis dinamikus injektaldsi
nyomast. Az injektalasi nyomds maximalis értékének meghaladédsa a mikrokatéter
felrepedéséhezvezethet,amiesetlegesen abeteg sériiléséhezvezethet. Amennyiben
a mikrokatéteren keresztuli dramlas korlatozotta valik, ne prébélja meg infundalassal
megtisztitani a mikrokatéter lumenét. Az infundalds folytatasa el6tt azonositsa és
szlintesse meg az elzarodas okat, vagy cserélje ki a mikrokatétert egy ujra. (Lasd A
nagy teljesitmény injektorok hasznalatara vonatkozé utasitasok cimui részt.)

7. Gondoskodjon arrél, hogy a vezet&katéter ne cstsszon ki az érbél. Amennyiben a
mikrokatéter és/vagy a vezetédrot mozgatasa kdzben a vezetékatéter elhagyja az
eret, attol karosodhat mikrokatéter-rendszer.

8. Haa mikrokatétert a vezet6drot végén tulra tolja, az ér megsérilhet.

9. Az Eurédpai Unidban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden
jelentésebb eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint az érintett tagallam
illetékes hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK
1. BcOnlyVigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizérdlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
2. Hasznélat el6tt gy6z6djon meg az embolizédlé anyag és a mikrokatéter
kompatibilitasarol.
3. A mikrokatéter alkalmazéasa mellett mindig monitorozza az infundalas sebességét

4. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a mikrokatéter nincs-e 6sszehurkolédva vagy eldugulva,
amikor angiogréfias céllal kontrasztanyagot fecskendez be.

5. A mikrokatéter kiilsé felszine sikositott, hidrofil bevonattal rendelkezik. A megfelelé
sikositas érdekében a hordozdbol torténd eltavolitas elétt és a tényleges eljaras soran
megfeleléen hidratélt allapotban kell tartani. Ez Ggy érhetd el, hogy az Y csatlakozot
egy folyamatosan csepeg6 séoldatos infuzidhoz csatlakoztatja.

6. Az eljaras el6tt ellendrizze, hogy a haszndlni kivant eszkozok megfeleléen
mi(ikodnek-e, valamint nem sériltek-e.

7. Hasznadlat el6tt vizsgélja meg a mikrokatétert, hogy az nem hajlott-e meg, illetve
nem hurkolédott-e 6ssze. A mikrokatéter barmilyen sériilése csokkenti a kivant
teljesitményjellemzoket.

8. Avéletlen torés, meghajlas vagy 6sszehurkolddas esélyének csokkentése érdekében
az eljaras alatt mindig kiilonos gondossaggal kezelje a mikrokatétert.

9. A mikrokatéter a testbe torténé bevezetést kovetéen kizarolag fluoroszkdpias
ellendrzés mellett mozgathato. Ne kisérelje meg a mikrokatéter mozgatasat anélkdl,
hogy megfigyelné a hegy reakciojat.

10. Az extenziv mozgatast vagy tobbszori vezetédrétcserét igényld, hosszu eljarasok
soran gyakran cserélje a mikrokatétereket.

. Ha ellendllast tapasztal, soha ne tolja elére vagy huzza vissza az intravaszkularis
eszkdzt mindaddig, mig fluoroszképia segitségével meg nem hatarozta az ellenéllas
okat. A mikrokatéter vagy a vezetédrot ellenallas ellenében torténé mozgatasa a
mikrokatéter vagy a vezetédrot levalasahoz, a mikrokatéter karosodasahoz vagy az

12. Mivel a mikrokatétert keskeny szubszelektiv érbe is bevezetheti, ismételten
ellenérizze, hogy nem tolta-e annyira elére, hogy az mar zavarja az eltavolitast.

13. A hemosztatikus szelep tulzott rdszoritasa a mikrokatéter szérara a katéter
karosodasédhoz vezethet.

14. A mikrokatéterrel hasznélhaté diagnosztikai, embolizél6 vagy terdpias anyagok
listajaért olvassa el és kdvesse a gyarté Hasznalati Gtmutatojat.

15. Ne hasznalja, ha a lejarati datum mar elmult.
16. Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé.
17. Fecskend6pontosséag +/- 5%.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A lehetséges szovédmények kozé tobbek kozott az alabbiak tartoznak:

«  Embolia
. Vérzés
- Fertézés

« Ischaemia

«  Vaszkularis trombozis
. Erszakadas

. Erperforacié

. Ergéres

1. tablazat: Kompatibilitasi informaciok

A mikrokatéter A mikrokaté Maximali édrot Vezetdkatéter

kiils6 atmérdje belsé atmérdje kiils6 atmérdje minimalis belsé
atmérdje

28F/21F 0,46 mm (0,018") 0,41 mm (0,016") 1,02 mm (0,040")

2,8F/2,4F 0,52 mm (0,020") 0,46 mm (0,018") 1,02 mm (0,040")

2,8F/2,8F 0,62 mm (0,024") 0,53 mm (0,021") 1,02 mm (0,040")

29F/29F 0,69 mm (0,027") 0,53 mm (0,021") 1,07 mm (0,042")

A mikrokaté Maximali: Maximalis Maximalis
kiils6 atmérdje szemcse-méret gyongy-méret tekercs-méret

28F/21F <500 um-es embolus <700 pm-es 0,41 mm (0,016")
mikrogyongyok

2,8F/2,4F <700 pm-es embolus <700 pm-es 0,46 mm (0,018")
mikrogyongyok

2,8F/2,8F <700 um-es embolus <700 pm-es 0,46 mm (0,018")
mikrogyéngyok

29F/29F <900 um-es embdlus <900pum-es |

mikrogyongydk

MEGJEGYZES: Az embolizdlé anyag kompatibilitésa csak tajékoztatd jellegl.
A kompatibilitdshoz olvassa el és kdvesse azembolizalé anyagot gyartok hasznélati utasitasat.

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: A mikrokatéter hasznalata vezetékatéterrel egyiitt ajanlott.

1. A szokasos technikat alkalmazva helyezzen be egy megfelel$ vezet6katétert.
A vezetOkatéter folyamatos sdoldatos 6blitéséhez egy forgé hemosztatikus szelepet
csatlakoztathat a vezetékatéter Luer-adapteréhez.

2. Steril technika mellett nyissa ki 6vatosan a zacskot és vegye ki a csomagolasbol
agydrdt.

3. Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal vagy steril vizzel megtoltétt fecskendot
a mikrokatétertartd Luer-zéras csatlakozéjahoz.

4. A fecskendezzen be a mikrokatéter teljes felszinének megnedvesitéséhez
elegendé oldatot. Ez aktivalja a mikrokatéter felszinének hidrofil bevonatat.
Megjegyzés: A tartobol torténd eltavolitas utan a mikrokatéter felszine kiszaradhat.
Tovabbi heparinos sdoldatos vagy steril vizes nedvesitéssel megujithatja a hidrofil
hatést.

5. Csatlakoztasson egy heparinos sooldattal vagy steril vizzel megtoltott fecskend6t
a mikrokatéter fejrészéhez.

6. Injektéljon bele megfelel6 mennyiségi séoldatot, hogy kiszoritsa a leveg6t
a mikrokatéter belsejébél.

7. A mikrokatéternek a tartobol torténé kiemelését kovetden vizsgalja meg
a mikrokatétert, és behelyezés el6tt ellendrizze, hogy nem talalhaté-e rajta sérdilés.

8. Ha szlkséges, rogzitsen egy masodik hemosztatikus szelepet oldalkaros adapterrel
a mikrokatéterhez. Oblitse ki heparinos séoldattal vagy steril vizzel, hogy kiszoritson
minden levegét.

9. Ovatosan vezesse be a vezetédrétot a mikrokatéterbe, és teljesen zarja le a szelepet
a vezet6drot kordil.



10.

12.

13.

14.

Vezesse be a mikrokatéter-vezetddrot szereléket a vezetékatéterbe a hemosztatikus
szelepen keresztil (ha hasznal olyat). Amennyiben forgd hemosztatikus szelepet
haszndl, a visszafolyas megel6ézése érdekében szoritsa meg azt a mikrokatéter kordil,
de hagyjon valamennyi helyet a mikrokatéter mozgasanak.

. Fluoroszkopias megfigyelés mellett vezesse be a mikrokatéter-vezetédrot

szereléket az érrendszerbe, de kdzben ligyeljen arra, hogy a vezetédrét mindig a
mikrokatéter el6tt haladjon. Tolja el6re a vezetddrétot és a mikrokatétert a kijelolt
érrendszeri szakaszig Ugy, hogy felvaltva elészor elérébb tolja a vezetédrétot, majd
a mikrokatéterrel koveti azt a drot mentén. Megjegyzés: A kezelés megkonnyitése
érdekében a mikrokatéter proximalis szakasza nem rendelkezik bevonattal, igy
garantalhaté a csiszasmentes fogas.

A végs6 poziciondlds ugy hajthaté végre, hogy a vezetédroétot és a mikrokatétert
apranként addig tolja elére, mig el nem éri a kivant helyzetet, majd ezt a poziciét
fluoroszkoépias megjelenitéssel megerdsiti.

A hasznalat alatt folyamatosan ellendrizze a mikrokatéter elhelyezkedését és
poziciojat.

Az infundaldshoz teljes mértékben tavolitsa el a vezetédrotot a mikrokatéterbdl.
Csatlakoztasson egy infuzids oldattal megtoltott fecskendét a mikrokatéter
elosztdszelepének luerjahoz, majd a sziikséges modon hajtsa végre az infundalast.

A NAGY TELJESITMENYU INJEKTOROK ES A MIKROKATETER EGYUTTES
HASZNALATARA VONATKOZO UTASITASOK:

A kontrasztanyagok nagy teljesitmény injektorok segitségével is bejuttathatdk a
mikrokatéteren keresztil. Olvassa el a fenti figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket. Az
aramlasi sebesség olyan tényez6ktdl fligg, mint a kontrasztanyag viszkozitasa — amely a
tipusatol ésa hémérsékletétdl fliggden véltozik, a gépiinjektor tipusa és beallitasa, valamint
az injektor és a mikrokatéter csatlakoztatasi modja. A megfigyelt aramlasi sebesség lent
feltlintetett értékei kizarodlag referenciaként szolgalnak.

2. tablazat: Aramlasi sebességek

SZIMBOLUM

JELENTES

Gyartasi datum

S

Felhasznalhat6: EEEE.HH.NN.

LOT Tételszdm
REF Katalogusszam
Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek
B( Only (ertelmében ez az eszkéz kizérélag orvos altal vagy orvosi

rendelvényre értékesitheté.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérdilt

Egyszer hasznalatos

Ne sterilizélja ujra

STERIL|

Etilén-oxiddal sterilizalva

t@%%!@@@

REFERENCIAADAT
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Hasznélt injektor: MEDRAD MARKV

. Akontrasztanyag hémérséklete: 37 °C

Injekciésnyomas-méré/bedllitott hatar: 5515 kPa (800 psi)

. Téomegdram léptéke: ml/sec

Linearis emelkedés masodpercben: 0,3 sec.

Nem pirogén
Merit Merit | Kontraszt- | Jodtartalom| Viszko- | MEDRAD aramlas- Tényleges Holttér-
Maestro |Maestro| anyag (mg/ml) |zitas (cP)| beallitasi feltételek | kontrasztanyag- | (feltoltési) Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Micro- Micro- 37°C-on | libearis 6blitéssel @|  tovabbitas térfogat Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat
katéter | katéter 0,3 masodperc (ml/sec)a (ml) .
mérete | hasznos kovetkezo Elektronikus példanyért olvassa be a QR-kddot, vagy latogasson el
Nyél/hegy | hossza biztonsagi awww.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznalati utasitas
(i) "ﬁ::s':;:’(:il' azonositoszamat. Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy az EU
. tgyfélszolgélatot.
Tomeg- |Térfogat 5515 kPa
aram il LE00PsH Xt Maximalis atméréji vezet6drot
(ml/sec) MAX GUIDE WIRE
28F21F 110 ISOVUE 300 47 6,0 10 522 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,45 Maximalis nyomas
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 0,70
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 , R
I Sugarfogo jelolés
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,87
28F24F [ 110 | ISOVUE 300 47 6,0 10 5,55 0,63 M D Orvostechnikai eszkdz
(lopamidol) 370 94 30 10 2,54
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70 Steril . .
(lopamidol)| 370 94 30 10 221 csomagolas Steril csomagolas
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol) 370 94 30 10 2,00
2,8F/2,8F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 557 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 2,63
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 507 0,70
(lopamidol) 370 94 30 10 2,37
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 0,77
(lopamidol) 370 94 30 10 2,18
29F29F 10 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44
130 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26 0,77
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40
150 ISOVUE 300 47 70 10 5,59 0,85
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20
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