MERIT MA

=S

Microcatheter

RO

INSTRUCTIONS FOR USE

MODE D'EMPLOI
ISTRUZIONI PER L'USO
GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCOES DE USO

MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHWUIO




English

MERIT MAESTRO

Microcatheter

INSTRUCTIONS FOR USE

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

The microcatheter is intended for general intravascular use, including peripheral and
coronary 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 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. For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

5. Afteruse, 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.

PRECAUTIONS

1. RONLY 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. Inspectthe 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. Whenthe microcatheterisin 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.

N

. 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.

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

—
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. 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
Possible complications include, but are not limited to:
«  Access site complications

«  Vascular thrombosis
« Vessel perforation

«  Vessel spasm

+ Ischemia

+  Hemorrhage

« Infection

« Painand tenderness
«  Vessel dissection

«  Embolism

« Allergic reaction

+ Death

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 um 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)
2.9F/29F <900 um Emboli <900 um Microspheres e
Chemical
Cisplatin Cyanoacrylate DMSO Doxorubicin
(Dimethyl Sulfoxide)
Ethanol Irinotecan Lipiodol

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.

N

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

w

. Attach a syringe filled with heparinized saline solution or sterile water to the luer lock
fitting of the microcatheter hoop.

»

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 hoop. Additional wetting with heparinized
saline or sterile water will renew the hydrophilic effect.

9]

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

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.

©

If desired, attach a second hemostasis valve 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 (if
used) 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 if used
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.

REFERENCE DATA

wos W

Injector used: MEDRAD MARK V

Contrast Media temperature: 37°C

Injection pressure monitor/ limit setting: 5515 kPa (800 psi)
Flow scale: mL/sec

Linear rise seconds: 0.3 sec.

Caution

Do not use if package is damaged and consult instruction for use

Catalog number

Lot Number

Medical Device

Unique Device Identifier

Single use

Do not resterilize

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR Code, or go to www.merit.com/ifu and
enter IFU ID Number. For printed copy available within seven calendar
days, call U.S.A. or EU Customer Service.

I 2 eoEgEEer

Sterilized using ethylene oxide

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

Table 2: Flow Rates
Merit Usable | Contrast lodine | Viscosity | MEDRAD Flow Setting | Actual Dead
Maestro | Length | Media Content (cP) at Conditions Contrast Space
Micro- (cm) (mg/mL) 37°C with Linear Rise @ Delivery | (Priming)
catheter 0.3 Sec mL/Sec Volume
Size with (mL)
Shaft/Tip Safety
Pressure
Setting
of:
FlowRate | Volume | 5515kPa
(mL/Sec) (mL) (800 psi)
. 300 47 6.0 10 522
10 lopamidol 370 94 30 10 245 0.63
. 300 4.7 6.0 10 4.58
130 | lopamidol {379 9.4 30 10 2,00 0.70
. 300 4.7 6.0 10 4.31
2.8F/2.1F 150 lopamidol 370 94 30 10 187 0.76
. 300 4.7 6.0 10 3.77
165 | lopamidol 37 9.4 30 10 158 o8
. 300 4.7 6.0 10 3.45
175 | lopamidol | 350 9.4 30 10 1.29 0.85
. 300 4.7 6.0 10 5.55
10 | lopamidol | - 37, 94 30 10 254 0.63
. 300 4.7 6.0 10 5.14
130 | lopamidol | 37, 94 30 10 2.21 0.70
. 300 4.7 6.0 10 4.60
2.8F/2.4F 150 lopamidol 370 94 30 10 2.00 0.76
. 300 4.7 6.0 10 417
165 | lopamidol | 37, 94 30 10 1.80 081
. 300 4.7 6.0 10 3.56
175 [ lopamidol | 579 94 30 10 147 085
. 300 4.7 6.0 10 5.57
10 lopamidol 370 94 30 10 263 0.63
. 300 47 6.0 10 5.07
130 lopamidol 370 94 30 10 237 0.70
. 300 47 6.0 10 4.70
2.8F/2.8F 150 lopamidol 370 94 30 10 218 0.77
. 300 4.7 6.0 10 4.1
165 | lopamidol 379 9.4 30 10 192 082
. 300 4.7 6.0 10 3.36
175 lopamidol 370 94 30 10 164 0.85
. 300 4.7 7.0 10 6.82
10 | lopamidol | - 37, 9.4 40 10 344 069
. 300 4.7 7.0 10 6.26
130 [lopamidol { - 37, 94 40 10 340 0.77
. 300 4.7 7.0 10 5.59
2.9F/2.9F 150 lopamidol 370 94 40 10 320 0.85
. 300 4.7 7.0 10 5.18
165 | lopamidol | 37, 94 30 10 284 090
. 300 4.7 7.0 10 471
175 [ lopamidol | - 579 94 30 10 247 0.94

Single sterile barrier system

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD

Manufacturer

Non-pyrogenic

Max guide wire

Radiopaque marker

Maximum pressure
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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 sur la surface externe des 80 cm de la partie distale.
Un marqueur radio-opaque est situé a environ 1,3 mm de I'extrémité de la pointe du
cathéter pour faciliter la visualisation fluoroscopique. L'extrémité proximale du micro-
cathéter comprend un adaptateur Luer standard incorporé, permettant d’attacher des
accessoires.

Le micro-cathéter Merit Maestro peut étre conditionné avec un redresseur de pointe et des
seringues Luer Lock males.

INDICATIONS

Le micro-cathéter est concu pour une utilisation intra-vasculaire en général, y compris
le systéme vasculaire périphérique et coronaire. Une fois qu’il a accédé a la région sous
sélective, le micro-cathéter peut étre utilisé pour procéder a la perfusion sélective et
contrdlée dans les vaisseaux de produits de diagnostic, d'embolisation ou thérapeutiques.

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

1. En raison d'accords contractuels, le micro-cathéter Maestro n'est pas prévu pour un
usage neurovasculaire au niveau ou en amont de l'artére carotide commune ou au
niveau ou en amont de l'artére vertébrale.

2. Ce dispositif est concu pour étre utilisé uniquement par des médecins formés aux
techniques et aux procédures intravasculaires percutanées.

3. Stérile a condition que le conditionnement n’ait pas été ouvert ou endommagé.

4. Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour
conséquence une lésion, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, ycompris, mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une
blessure, une maladie, voire le décés du patient.

5. Apres utilisation, éliminer le produit et le conditionnement conformément a la politique
de I'hépital, a la réglementation administrative et/ou a la égislation locale.

6. Ne pas utiliser d’injecteur automatique pour perfuser des agents autres que des
produits de contraste afin d’éviter tout blocage du micro-cathéter. Le paramétre de
sécurité de pression d'injection ne doit pas dépasser la pression d'injection dynamique
maximale de 5 515 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 'écoulement par le micro-cathéter se réduit, ne pas tenter de
nettoyer la lumiére du micro-cathéter par perfusion. Identifier et corriger la cause du
blocage, ou bien remplacer le micro-cathéter par un nouveau micro-cathéter avant
de reprendre la perfusion. (Voir la section « Instructions relatives a l'utilisation d'un
injecteur automatique »)

7. Veiller a ce que le cathéter guide ne glisse pas hors du vaisseau. Si le cathéter guide
venait a quitter le vaisseau lorsque le micro-cathéter et/ou 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-guide peut entrainer un
traumatisme du vaisseau.

PRECAUTIONS
1. RONLY Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

2. Vérifier la compatibilité du matériau d’'embolisation avec le micro-cathéter avant toute
utilisation.

3. Toujours vérifier les débits de perfusion lors de l'utilisation du micro-cathéter.

4. Lors de I'injection d’un produit de contraste pour une angiographie, veiller a ce que le
micro-cathéter ne soit pas vrillé ou bouché.

5. Le micro-cathéter est enduit d'un revétement hydrophile lubrifiant sur I'extérieur
du cathéter. Il doit rester hydraté jusqu’au moment de son retrait de son support et
pendant son utilisation effective afin de rester lubrifié. Cela est obtenu en raccordant 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, vérifier que le micro-cathéter est exempt de toute vrille ou
torsion. Tout endommagement du micro-cathéter risque de réduire les caractéristiques
de performances souhaitées.

8. Manipuler avec précaution le micro-cathéter au cours de la procédure afin de réduire le
risque de rupture, de torsion ou de vrillage accidentels.

0

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

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

11. En cas de résistance, ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-vasculaire
tant que la cause de la résistance n'aura pas été déterminée par radioscopie.
Tout déplacement du micro-cathéter ou dufil-guide 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. Comme le micro-cathéter peut étre avancé dans un systéme vasculaire sous-sélectif
étroit, vérifier a plusieurs reprises que le micro-cathéter n'a pas été avancé trop loin,
ce qui risquerait d'empécher son retrait.

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

14. Lire et suivre le mode d’emploi du fabricant concernant les produits de diagnostic,
d’embolisation ou thérapeutiques a utiliser avec ce micro-cathéter.

15. Utiliser avant la date de péremption.
16. Conserver a température ambiante controlée.
17. La précision de la seringue est de +/- 5 %.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Ces complications potentielles peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter, les éléments
suivants:

«  Complications au niveau du site d'accés

«  Thrombose vasculaire
« Perforation vasculaire
«  Spasme vasculaire

« Ischémie

- Hémorragie

+ Infection

«  Douleur ou sensibilité
- Dissection vasculaire
«  Embolie

+ Réaction allergique

- Déces
Tableau 1: Informations relatives a la compatibilité
@ ext.du @int.du @ ext. maximum du @ int. minimum du
micro-cathéter micro-cathéter fil-guide cathéter guide
28F/21F 0,018 po (0,46 mm) 0,016 po (0,41 mm) 0,040 po (1,02 mm)
2,8F/24F 0,020 po (0,52 mm) 0,018 po (0,46 mm) 0,040 po (1,02 mm)
2,8F/28F 0,024 po (0,62 mm) 0,021 po (0,53 mm) 0,040 po (1,02 mm)
29F/29F 0,027 po (0,69 mm) 0,021 po (0,53 mm) 0,042 po (1,07 mm)
Agents d’embolisation
@ ext.du Taille maximum des Taille maximum des Taille de spirale
micro-cathéter particules sphéres maximum
28F/21F Emboles <500 um Microspheéres < 700 um 0,016 po (0,41 mm)
2,8F/24F Emboles <700 pm Microsphéres < 700 pm 0,018 po (0,46 mm)
2,8F/28F Emboles <700 pm Microspheres < 700 pm 0,018 po (0,46 mm)
29F/29F Emboles <900 um Microsphéres < 900 um

Cisplatine Cyanoacrylate DMSO Doxorubicine
(Diméthylsulfoxyde)
Ethanol Irinotécan Lipiodol
MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Il est recommandé d'utiliser le micro-cathéter avec un cathéter guide.

1. Placer le cathéter guide qui convient en utilisant une technique standard. Une valve
hémostatique rotative peut étre connectée a I'adaptateur Luer du cathéter guide pour
rincer en continu le cathéter guide au sérum physiologique.

N

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

w

Connectez une seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou d’eau stérile au
connecteur Luer lock de I'arceau du micro-cathéter.

»

Injecter suffisamment de solution pour mouiller complétement la surface du micro-
cathéter. Cela permettra d'activer le revétement hydrophile sur la surface du micro-
cathéter. Remarque: La surface du micro-cathéter risque de s'assécher aprés son retrait
de l'arceau. Une humidification supplémentaire au sérum physiologique hépariné ou a
I'eau stérile renouvellera I'effet hydrophile.



Connecter une seringue remplie d’une solution saline héparinée ou d’eau stérile
al'embase du micro-cathéter.

Injecter suffisamment de solution pour purger lair de I'intérieur du micro-cathéter.

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

Au besoin, connecter une seconde valve hémostatique avec un adaptateur a branche
latérale au micro-cathéter. Rincer avec du sérum physiologique hépariné ou de I'eau
stérile pour purger tout l'air.

Insérer délicatement le fil-guide dans le micro-cathéter et fermer complétement la valve
autour du fil-guide (le cas échéant).

10. Introduire I'ensemble micro-cathéter 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 rotative, resserrer la valve si utilisée autour du micro-cathéter afin
d’éviter un reflux, mais de permettre certains déplacements au travers de la valve par le
micro-cathéter.

=

. Sous radioscopie, introduire I'ensemble micro-cathéter et fil-guide dans le systéeme
vasculaire, en veillant a ce que le fil-guide soit toujours devant le micro-cathéter.
Faire 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.

12. Le positionnement final est obtenu par de petits déplacements vers I'avant du fil-guide
et du micro-cathéter jusqu’a atteindre la position souhaitée. Confirmer ensuite le
résultat par visualisation fluoroscopique.

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

14. Pour perfuser, retirer complétement le fil-guide du micro-cathéter. Connecter une
seringue avec une solution intraveineuse au connecteur Luer du micro-cathéter,
et perfuser selon le besoin.

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

Il est possible dutiliser un injecteur automatique pour perfuser un produit de contraste
a travers le micro-cathéter. Respecter les avertissements et mises en garde donnés ci-
dessus. Le débit dépend de facteurs tels que la viscosité du produit de contraste, laquelle
varie avec le type de produit, sa température, le modeéle et les paramétres de l'injecteur
automatique, ainsi que la fagon dont I'injecteur est connecté au micro-cathéter. Les valeurs
de débit observées ne sont indiquées ci-dessous qu'a titre de référence.

110 |lopamidol 3(7)8 ;:Z 171/,8 18 gﬁi 0,69

130 | lopamidol 3(7)8 ;:171 Z:g :g g:ig 0,77

29F/29F 150 | lopamidol 2(7)8 ‘91:471 Z’/g }g g:;g 0,85

165 [1opamidol| 3% on ;g I Yo 090

sl m 5 (Bl % [
DONNEES DE REFERENCE

1. Injecteur utilisé : MEDRAD MARK V

. Température du produit de contraste : 37 °C

Réglage du moniteur/de la limite de pression d’injection : 5 515 kPa (800 psi)
Echelle de débit : ml/s

Secondes de croissance linéaire: 0,3 s

vos W

Mise en garde

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode
d’emploi

Numéro de référence

Numéro de lot

Dispositif médical

Identifiant unique des dispositifs

A usage unique

Ne pas restériliser

I B eeEHEE®>

Tableau 2 : Débits Consulter le mode d’'emploi
- y — — . Pour obtenir une version électronique, scanner le code QR ou se rendre a
Tailledu | Lon- | Produit | Teneur | Viscosité Conditions Administration Volume Iadresse www.merit.com/ifu et saisit le numéro d'identification du mode
micro-ca- | gueur de eniode | (cP)a37°C| duparamétre |[réelleduproduitde| inuti- | i . ; X X o X
théter utile | contraste | (mg/ml) d’écoulement contrasteenml/s lisable d’emploi. Pour obtenir un exemplaire papier dans un délai de sept jours
Merit (cm) MEDRAD avec | avecunparamétre | (volume calendaires, appeler le service clientéle américain ou européen.
Maestro croissance de pression de d’amor-
Tige/ linéairea0,3s sécurité de: cage) (ml) Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
Pointe T N
B || Vel | SEELEEEE) Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
(ml/s) | (ml) R ONLY N R g
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
10 | lopamidol ggg 3'17} g'g 12 g'ig 0,63
! ' ! O Systeme de barriére stérile simple
. 300 4,7 6,0 10 4,58
130 | lopamidol 370 94 30 10 200 0,70
sar21E ] 150 Noamigorl 290 47 60 10 431 076 g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ
o P 370 94 3,0 10 187 '
. 300 4,7 6,0 10 3,77 D ication -
ate de fabrication : AAAA-MM-JJ
165 | lopamidol 370 94 30 10 158 0,81 &
. 300 47 6,0 10 3,45
175 | lopamidol [ - =7 94 30 10 1,29 085 M Fabricant
. 300 47 6,0 10 5,55
110 | lopamidol {57, 94 3,0 10 2,54 063
Apyrogéne
130 | lopamidol 300 47 60 10 14 0,70 Pres
pami 370 94 3,0 10 2,21 g
[ N ) .
. 300 47 6,0 10 4,60 <' Taille max. du fil-guide
2,8F/2AF 150 | lopamidol 370 94 30 10 200 0,76
) 300 47 6,0 10 417 Marqueur radio-opaque
165 |lopamidol [ 370 or % I T80 0,81 (. q paq
. 300 4,7 6,0 10 3,56
175 | lopamidol [ 32 04 30 10 147 085 @ Pression maximale
. 300 4,7 6,0 10 5,57
10 | lopamidol 370 94 30 10 263 0,63
. 300 4,7 6,0 10 5,07
130 | lopamidol 370 94 30 10 237 0,70
. 300 4,7 6,0 10 4,70
2,8F/28F| 150 [lopamidol 370 94 30 10 218 0,77
. 300 4,7 6,0 10 421
165 | lopamidol 370 94 30 10 19 0,82
. 300 4,7 6,0 10 3,36
175 | lopamidol 370 94 30 10 164 0,85
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MERIT MAESTRO

Microcatetere

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

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

In dotazione al microcatetere Merit Maestro possono essere forniti un raddrizzatore per
punta e siringhe con Luer Lock maschio.

INDICAZIONI PERL'USO

Il microcatetere é destinato all'uso intravascolare generale, comprese le procedure nel
sistema vascolare periferico e coronarico. Una volta entrato nella regione subselettiva,
il microcatetere puo essere usato per I'infusione controllata e selettiva di sostanze
diagnostiche, embolizzanti o terapeutiche nei vasi.

Il catetere non deve essere usato nei vasi cerebrali.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

1. Per via di accordi contrattuali, il microcatetere Maestro non & destinato all’'uso
neurovascolare in corrispondenza o al di sopra dell’arteria carotide comune, o in
corrispondenza o al di sopra dell’arteria vertebrale.

2. Questo dispositivo e destinato all'uso solo da parte di medici con adeguata formazione
nelle tecniche e procedure percutanee intravascolari.

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

4. Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare.
I riutilizzo, il ricondizionamento o laristerilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne un malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono anche determinare il rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni o infezioni crociate al paziente inclusa, tra altre, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
provocare lesioni, malattie o la 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 dal mezzo di contrasto,
poiché il microcatetere potrebbe ostruirsi. Le impostazioni di sicurezza della pressione
di iniezione non devono superare la pressione di iniezione dinamica massima di
5.515 kPa (800 psi). Il superamento della pressione di iniezione oltre il valore massimo
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 fuoriesce
dal vaso quando il microcatetere e/o il filo guida vengono spostati, il sistema del
microcatetere pud danneggiarsi.

8. Lavanzamento del microcatetere oltre I'estremita del filo guida puo provocare traumi
al vaso.

PRECAUZIONI
1. RONLY Attenzione - La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

2. Prima dell’'uso, verificare la compatibilita della sostanza embolizzante con il
microcatetere.

3. Quando si usa il microcatetere, monitorare sempre la velocita di infusione.

4. Quandosiinietta un mezzo di contrasto per I'angiografia, assicurarsi che il microcatetere
non sia piegato o 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
vera e propria, in modo che rimanga scivoloso. Cio si puo fare collegando il connettore
a'Y auna sorgente di soluzione fisiologica a gocciolamento continuo.

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

7. Prima dell'uso, ispezionare il microcatetere per confermare l'assenza di pieghe
o attorcigliamenti. Un qualsiasi danno al microcatetere puo diminuirne le prestazioni
auspicate.

8. Durante la procedura, maneggiare il microcatetere con cautela per ridurre la possibilita
di rottura, piegamento o attorcigliamento accidentale.

9. Quando il microcatetere ¢ all'interno del corpo, deve essere manipolato esclusivamente
sotto osservazione fluoroscopica. Non tentare di spostare il microcatetere senza
osservare la conseguente risposta della punta.

10. Sostituire spesso i microcateteri durante le procedure prolungate che richiedono
un'estesa manipolazione o frequenti sostituzioni del filo guida.

N

. In caso di resistenza, non far avanzare né ritirare mai un dispositivo intravascolare senza
prima aver stabilito la causa della resistenza mediante fluoroscopia. Il movimento
del microcatetere o filo guida in caso di resistenza puod provocare il distacco del
microcatetere o filo guida, danni al microcatetere o perforazione del vaso.

12. Poiché il microcatetere puo essere fatto avanzare in una rete vascolare subselettiva
stretta, verificare ripetutamente di non averlo fatto avanzare troppo, tanto da interferire
con la sua rimozione.

13. Il serraggio eccessivo di una valvola emostatica sullo stelo del microcatetere pud
provocare danni al catetere.

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

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

POTENZIALI COMPLICANZE
Le possibili complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
« Complicanze nel sito di accesso

«  Trombosi vascolare

« Perforazione vascolare
- Vasospasmo

Ischemia

- Emorragia

« Infezione

« Dolore e indolenzimento
« Dissezione vascolare

«  Embolia

+ Reazione allergica

- Decesso

Tabella 1. Informazioni di compatibilita

D.E. microcatetere D.l. microcatetere D.E. massimo del filo D.l. minimo del

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

Embolizzanti

D.E. microc: e | Di i i Dil i i Dil
particelle microsfere massima spirale
2,8F/21F Emboli <500 pm Microsfere <700 pm 0,016 poll. (0,41 mm)
2,8F/2,4F Emboli <700 pm Microsfere <700 pm 0,018 poll. (0,46 mm)
2,8F/2,8F Emboli <700 um Microsfere < 700 pm 0,018 poll. (0,46 mm)
29F/29F Emboli <900 pm Microsfere <900 um . o

Sostanza chimica

Cisplatino Cianoacrilato DMSO Doxorubicina
(dimetilsolfossido)
Etanolo Irinotecan Lipiodol

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. Per l'irrigazione
continua del catetere guida con soluzione fisiologica, & possibile collegare una valvola
emostatica rotante all'adattatore Luer del catetere guida.

N

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

w

Attaccare una siringa riempita con soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile
all'innesto Luer Lock della spirale del microcatetere.

4. Iniettare una quantita di 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
dalla spirale. Una bagnatura addizionale con soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile rinnova l'effetto idrofilo.

5. Attaccare una siringa riempita con soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile al
raccordo del microcatetere.

6. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a espellere I'aria dall’interno del
microcatetere.



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

8. All'occorrenza, collegare con cautela al microcatetere una seconda valvola emostatica
con adattatore a raccordo laterale. Irrorare con soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile per espellere eventuale aria presente.

9. Inserire con cautela il filo guida nel microcatetere e chiudere completamente la valvola
(se usata) 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, serrare la valvola
eventualmente posizionata attorno al microcatetere per impedire il riflusso, lasciando
tuttavia al microcatetere un certo margine di movimento attraverso la valvola.

. Sotto osservazione fluoroscopica, introdurre nel sistema vascolare il gruppo costituito
dal microcatetere e dal filo guida, assicurandosi che quest’ultimo preceda sempre il
microcatetere. Faravanzareil filo guida e il microcatetere fino al sito vascolare selezionato,
facendo avanzare in modo alternato il filo guida e poi seguendolo con il microcatetere sul
filo guida. Nota - Per facilitare la manipolazione del microcatetere e assicurare una presa
antiscivolo, la porzione prossimale del microcatetere non é rivestita.

12. Il posizionamento finale si ottiene mediante brevi avanzamenti del filo guida e del
microcatetere fino a raggiungere la posizione predefinita, quindi si conferma in
visualizzazione fluoroscopica.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO DI UN 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 puo variare in base al tipo
e alla temperatura del mezzo, il modello e le impostazioni dell'iniettore automatico e da come
I'iniettore e collegato al microcatetere. | seguenti valori di portata osservati sono solo indicativi.

Tabella 2. Portate

DATI DI RIFERIMENTO
Iniettore usato: MEDRAD MARK V

oo W

. Temperatura del mezzo di contrasto: 37 °C

Impostazione di monitoraggio/limite della pressione di iniezione: 5.515 kPa (800 psi)

Scala del flusso: ml/s

Secondi diaumento lineare: 0,3 s

Attenzione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

Numero di catalogo

Numero del lotto

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Monouso

Non risterilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure
visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero ID riportato
nelle istruzioni per I'uso. Per una copia cartacea disponibile entro
sette giorni di calendario, contattare il Servizio clienti degli Stati Uniti

=R IEEEEE )

Dimen- [Lunghez-| Mezzodi |Contenuto| Viscosita Condizioni di Erogazione Spazio o dell'Unione Europea.
sionistelo/| zautile | contrasto | diiodio [(cP)a37°C| impostazione |effettivamezzo| morto - . o
punta (cm) (mg/ml) del flusso dicontrasto | (volume Sterilizzato con ossido di etilene
microca- di MEDRAD ml/seccon | dipriming
tetere conaumento | impostazione [ inml) RONLY Attenzione - La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di
Merit linearea0,3s | dellapressione questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.
Maestro disicurezza di:
Portata | Volume| 5.515kPa O Sistema di barriera sterile singola
(ml/s) (ml) (800 psi)
110 | idol 300 4,7 6,0 10 522 063 .
opamidoio 370 94 30 10 245 g Data di scadenza: AAAA-MM-GG
. 300 47 6,0 10 4,58
130 lopamidolo 370 94 30 10 200 0,70 . ] '
00 n 50 s e Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG
2,8F/21F 150 lopamidolo 370 94 30 10 187 0,76
. 300 4,7 6,0 10 3,77 Fabbricante
165 lopamidolo| 37, 94 3,0 10 1,58 081 M
. 300 4,7 6,0 10 3,45
175 lopamidolo 370 94 30 10 129 0,85 S g ( Apirogeno
. 300 4,7 6,0 10 5,55
10 lopamidolo 370 94 30 10 254 0,63 ;
b) . .
130 lopamidolo 300 47 60 10 14 0,70 <' Filo gwda max
P 370 94 30 10 2,21 '
i 300 47 60 10 460 Marker radiopaco
2,8F/24F 150  [lopamidolo 370 94 30 10 200 0,76 [ P
. 300 4,7 6,0 10 417
165  |lopamidolo ! ! ' 0,81 . .
P 370 94 3.0 10 1,80 @ Pressione massima
. 300 4,7 6,0 10 3,56
175  |lopamidolo 370 94 30 10 147 0,85
. 300 4,7 6,0 10 557
10 lopamidolo 370 94 30 10 263 0,63
. 300 4,7 6,0 10 5,07
130 lopamidolo 370 94 30 10 237 0,70
. 300 4,7 6,0 10 4,70
2,8F/2,8F 150 lopamidolo 370 94 30 10 218 0,77
. 300 47 6,0 10 421
165 |lopamidolo| 37, 94 30 10 192 082
. 300 47 6,0 10 3,36
175 |lopamidolo| 37, 94 30 10 1,64 085
. 300 4,7 70 10 6,82
10 lopamidolo 370 94 20 10 344 0,69
. 300 4,7 70 10 6,26
130 lopamidolo 370 94 20 10 340 0,77
. 300 4,7 70 10 5,59
29F/29F 150 lopamidolo 370 94 40 10 320 0,85
. 300 4,7 70 10 518
165 lopamidolo 370 94 30 10 284 0,90
. 300 4,7 70 10 4,7
175 lopamidolo 370 94 30 10 247 0,94
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MERIT MAESTRO

Mikrokatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Der Merit Maestro™ Mikrokatheter ist ein Mikrokatheter mit einem flexiblen distalen
Bereich. Eine hydrophile Beschichtung wird auf die distale 80-cm-AuBenfldache 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 Zubehérteilen.

Im Lieferumfang des Merit Maestro Mikrokatheters kdnnen eine Einflhrhilfe fir die Spitze
und Spritzen mit mannlichem Luer-Lock-Anschluss enthalten sein.

INDIKATIONEN

Der Mikrokatheter ist fiir den allgemeinen intravaskuldren Einsatz gedacht, einschlieB8lich
des peripheren und koronaren Gefa3systems. Nachdem der ndhere ausgewéhlte Bereich
erreicht wurde, kann der Mikrokatheter flr eine kontrollierte und selektive Infusion von
Diagnose-, Embolie- oder Therapiesubstanzen in die Gefd3e verwendet werden.

Der Katheter darf nicht fir Hirngefd3e verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

1. Aufgrund vertraglicher Vereinbarungen ist der Maestro Mikrokatheter nicht fir den
neurovaskuldren Einsatz an oder oberhalb der A. carotis communis oder an oder
oberhalb der A. vertebralis bestimmt.

2. Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die fiir perkutane intravaskulére
Techniken und Verfahren ausgebildet sind.

3. Inhaltist steril bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung.

4. Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des
Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fahren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann
auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren und/oder eine Infektion
des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

5. Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behdrden bzw. entsprechend den 6rtlichen
gesetzlichen Bestimmungen.

6. Verwenden Sie keinen Hochdruckinjektor zur Infusion von anderen Wirkstoffen als
Kontrastmitteln, da der Mikrokatheter verstopft werden kann. Die Sicherheitseinstellung
des Injektionsdrucks darf den maximalen dynamischen Injektionsdruck von
5515 kPa (800 psi) nicht iiberschreiten. Ein Uberschreiten des Injektionsdrucks tiber
den maximalen Injektionsdruck hinaus kann zum Rei3en des Mikrokatheters fiihren
und dadurch méglicherweise eine Verletzung des Patienten verursachen. Wenn der
Durchfluss durch den Mikrokatheter eingeschrankt wird, versuchen Sie nicht, das
Mikrokatheter-Lumen durch Infusion freizusetzen. Ermitteln 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
Hochdruckinjektors)

7. Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungskatheter nicht aus dem GefaR rutscht. Sollte
der Fuhrungskatheter aus dem Gefal3 austreten, wahrend der Mikrokatheter
bzw. der Fihrungsdraht bewegt wird, kann dies zu einer Beschadigung des
Mikrokathetersystems fiihren.

8. Das Vorschieben des Mikrokatheters tiber das Ende des Fiihrungsdrahts hinaus kann zu
einem Gefa3trauma fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. RONLY Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an
einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

2. Stellen Sie vor der Benutzung sicher, dass die Emboliesubstanz mit dem Mikrokatheter
kompatibel ist.

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

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

5. Der Mikrokatheter verfiigt Gber eine gleitfahige hydrophile Beschichtung auf3en
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
Kochsalzlosungszufuhr verbunden wird.

6. Vor der Verwendung sollten alle Gegenstande, die im Verfahren eingesetzt werden
sollen, sorgfaltig Uberpriift werden, um ordnungsgemafe Funktionsfahigkeit und
Unversehrtheit zu garantieren.

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

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

0

Wahrend sich der Mikrokatheter im Korper 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 haufig wéahrend langerer Verfahren aus, bei denen
umfangreiche Bewegungen oder hdufigeres Austauschen des Fihrungsdrahtes
notig sind.

N

. Fihren Sie ein intravaskulares Produkt niemals ein oder ziehen Sie es heraus, wenn es
auf Widerstand stoft, 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 Fiihrungsdrahtes, zur
Beschadigung des Mikrokatheters oder zu einer Perforation des GefaRes fiihren.

12. Da der Mikrokatheter in subselektive enge GefaBBbereiche eingefiihrt werden kann,
kontrollieren Sie regelmafig, dass der Mikrokatheter nicht so weit eingefiihrt wurde,
dass seine Entfernung problematisch wird.

13. Ein Ubermafiges Anziehen eines Himostaseventils am Mikrokatheter-Schaft kann zu
einer Beschddigung des Katheters fiihren.

14. Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir Diagnose-,
Embolie- oder Therapiewirkstoffe, die mit diesem Mikrokatheter zu verwenden sind.

15. Das Produkt vor dem Verfallsdatum verwenden.
16. Bei einer tiberwachten Raumtemperatur lagern.
17. Die Spritzengenauigkeit liegt bei +/- 5 %.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu diesen moglichen Komplikationen kdnnen unter anderem folgende gehéren:
«  Komplikationen an der Zugangsstelle

«  GefaBthrombose

«  GefaBperforation

«  GefaBkrampfe

« Ischamie

« Héamorrhagie

+ Infektion

« Schmerzen und Schmerzhaftigkeit
«  GefaBdissektion

«  Embolie

« Allergische Reaktion
« Tod

Tabelle 1: Informationen zur Kompatibilitat

Mikrokatheter-AD Mikrokatheter-ID Minimaler

Fiihrungskatheter-1D

Maximaler
Fiihrungsdraht-AD

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

Mikrokatheter-AD Maximale GroBe der Maximale GroBe der Maximale GroBe der

Partikel Kugeln Spirale
2,8F/21F <500 pm Emboli <700 um Mikrosphéren 0,016 Zoll (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 pm Emboli <700 um Mikrosphéren 0,018 Zoll (0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 pm Emboli <700 um Mikrosphéren 0,018 Zoll (0,46 mm)
29F/29F <900 pm Emboli <900 um Mikrospharen |~ __

Chemische Stoffe

Cisplatin Cyanacrylat DMSO Doxorubicin
(Dimethylsulfoxid)
Ethanol Irinotecan Lipiodol

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Es wird empfohlen, den Mikrokatheter mit einem Flhrungskatheter zu

verwenden.

1. Platzieren Sie den entsprechenden Fuhrungskatheter nach Standardtechnik.
Ein drehbares Himostaseventil kann mit dem Filhrungskatheter-Luer-Adapter verbunden
werden, um den Flihrungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzlosung zu spiilen.

N

. Offnen Sie den Beutel vorsichtig mittels steriler Methode und nehmen Sie den Ring aus
der Verpackung.

w

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



4. Injizieren Sie genug Losung, um die Oberflache des Mikrokatheters vollstandig zu
befeuchten. Dadurch wird die hydrophile Beschichtung der Mikrokatheteroberflache
aktiviert. Hinweis: Die Oberflache des Mikrokatheters kann nach dem Entnehmen aus
dem Ring trocken werden. Ein erneutes Befeuchten mit heparinisierter Kochsalzlosung
oder sterilem Wasser erneuert die hydrophile Wirkung.

5. Befestigen Sie eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung oder sterilem Wasser am
Ansatzstlick des Mikrokatheters.

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

7. Kontrollieren Sie den Mikrokatheter nach der Entnahme aus dem Ring, um vor dem
Einflihren sicherzustellen, dass der Mikrokatheter nicht beschadigt ist.

8. Falls gewiinscht, kénnen Sie ein zweites Hamostaseventil mit Seitenarmadapter am
Mikrokatheter befestigen. Beseitigen Sie jegliche Luft durch Spiilen mit heparinisierter
Kochsalzlosung oder sterilem Wasser.

9. Fuhren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig in den Mikrokatheter ein und schlieBen Sie das
Ventil (falls verwendet) um den Fiihrungsdraht herum vollstandig.

10. Fuhren Sie den Mikrokatheter mit Fiihrungsdraht Gber das Hamostaseventil (falls
verwendet) in den Fihrungskatheter ein. Wenn ein Drehhdamostaseventil verwendet
wird, schlieBen Sie das Ventil (falls verwendet) um den Mikrokatheter, um einen
Ruickfluss zu verhindern, lassen Sie jedoch etwas Bewegungsfreiheit des Mikrokatheters
durch das Ventil bestehen.

=

. Fihren Sie den Mikrokatheter mit dem Fihrungsdraht unter Verwendung der
Fluoroskopie in das Gefdl3system ein, und stellen Sie dabei sicher, dass der
Fihrungsdraht dem Mikrokatheter immer voraus ist. Fiihren Sie den Fithrungsdraht
und den Mikrokatheter in das ausgewédhlte GefaR ein, indem Sie abwechselnd den
Fuhrungsdraht vorschieben und dann mit dem Mikrokatheter tiber den Fiihrungsdraht
folgen. Hinweis: Zur leichteren Handhabung des Mikrokatheters ist der proximale
Abschnittdes Mikrokatheters unbeschichtet, um einen rutschfesten Griff sicherzustellen.

12. Die endgliltige Positionierung erfolgt durch kurze Phasen des Vorwértsschiebens des
Fihrungsdrahtes und des Mikrokatheters, bis die gewiinschte Position erreicht und
dann mittels fluoroskopischer Visualisierung bestatigt wurde.

13. Uberwachen Sie die Position des Mikrokatheters und passen Sie sie wiahrend der
Verwendung an.

14. Fur die Infusion entfernen Sie den Fiihrungsdraht vollstandig aus dem Mikrokatheter.
Schlieen Sie eine Spritze mit Infusionslosung am Mikrokatheter-Luer-Anschluss an und
nehmen Sie die erforderliche Infusion vor.

ANWEISUNG ZUR VERWENDUNG EINES HOCHDRUCKINJEKTORS MIT DEM
MIKROKATHETER

Fur die Infusion eines Kontrastmittels durch den Mikrokatheter kann ein Hochdruckinjektor
verwendetwerden.Beachten Siedabeidie obenaufgefiihrten WarnungenundVorsichtshinweise.
Die Flussrate hangt von Faktoren wie der Viskositat des Kontrastmittels ab, die je nach Typ und
Temperatur des Mittels, dem Modell und den Einstellungen des Hochdruckinjektors und der
Art der Verbindung zwischen Injektor und Mikrokatheter unterschiedlich ausfallt. Die unten
angegebenen gemessenen Durchflusswerte dienen nur als Referenzwerte.

Tabelle 2: Flussraten

. 300 4,7 6,0 10 557
10 lopamidol 370 94 30 10 263 0,63
. 300 4,7 6,0 10 5,07
130 lopamidol 370 94 30 10 237 0,70
. 300 4,7 6,0 10 4,70
2,8F/2,8F 150 lopamidol 370 94 30 10 218 0,77
. 300 47 6,0 10 4,21
165 lopamidol 370 94 30 10 19 0,82
. 300 47 6,0 10 3,36
175 | lopamidol | 579 94 30 10 1,64 085
) 300 47 7,0 10 6,82
10 lopamidol 370 94 40 10 344 0,69
) 300 47 7,0 10 6,26
130 lopamidol 370 94 40 10 340 0,77
. 300 4,7 7,0 10 5,59
29F/29F 150 lopamidol 370 94 20 10 320 0,85
. 300 4,7 7,0 10 518
165 lopamidol 370 94 30 10 284 0,90
) 300 4,7 70 10 471
175 lopamidol 370 94 30 10 247 0,94
REFERENZDATEN
1. Verwendeter Injektor: MEDRAD MARK V
2. Kontrastmitteltemperatur: 37 °C
3. Injektionsdruckiiberwachung/Grenzwerteinstellung: 5515 kPa (800 psi)
4. Durchflussskala: ml/s
5. Linearer Anstieg in Sekunden: 0,3 s

Vorsicht

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Katalognummer

Losnummer

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Nur fur den einmaligen Gebrauch

= |®|69|E|E|E[E @|>

Réntgendichte Markierung

Maximaldruck

Merit Nutz- | Kontrast- |Jodgehalt| Viskositat MEDRAD Tatsédchliche | Totraum Nicht erneut sterilisieren
Maestro | ldnge mittel (mg/ml) | (cP)bei Flusseinstell K it- | (Vorfill-
Mikro- (cm) 37°C bedi mit Igabe (ml/s) | -
katheter linearem Anstieg mit Sicher- inml) Gebrauchsanweisung beachten
GroRe bei0,3s heitsdruckein- Fir ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen oder auf
Schaft/ stellung von: www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer eingeben. Ein Druckexemplar kann
Shitzy Flussrate | Volumen|  5515kPa telefonisch beim Kundenservice in den USA bzw. in der EU angefordert
(ml/s) (ml) (800 psi) werden und wird innerhalb von sieben Kalendertagen zugestellt.
i 300 47 60 10 522 STERILE Sterilisation mit Ethylenoxid
110 | lopamidol 370 94 30 10 245 0,63 -E y
300 47 6.0 10 458 ONLY Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt
130 lopamidol ! ! g 0,70 B( . .
370 94 30 10 2,00 nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
. 300 4,7 6,0 10 4,31
28F/21F | 150 | lopamidol 5. 94 30 10 187 0,76 O Einfaches Sterilbarrieresystem
165 | lopamidol ggg 3’1 g’g :g ?’; 0,81
! ! i Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT
. 300 47 6,0 10 3,45
175 | lopamidol | 379 94 3,0 10 1,29 085
300 47 6.0 10 555 &I Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT
10 lopamidol ! g ! 0,63
370 94 3,0 10 2,54
: 300 47 6,0 10 514
130 | lopamidol 370 94 30 10 221 0,70 M Hersteller
. 300 4,7 6,0 10 4,60
28F/24F | 150 | lopamidol [ 320 o4 30 10 200 0,76 % Nicht pyrogen
165 lopamidol 300 47 60 10 417 0,81
370 94 3,0 10 1,80 |-
<f Max. Fiihrungsdraht
175 lopamidol 300 47 60 10 3,56 0,85
P 370 94 3,0 10 147 ;
(.
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MERIT MAESTRO

Microcatéter

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El microcatéter Merit Maestro™ es un dispositivo con una region distal flexible. Se aplica un
revestimiento hidréfilo 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 fluoroscépica. 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

El microcatéter esta disenado para uso intravascular general, incluida la vasculatura
periférica y coronaria. Una vez que se accedié a la regidn subselectiva, el microcatéter
se puede utilizar para la infusion controlada y selectiva de materiales de diagndstico,
embolicos o terapéuticos en los vasos sanguineos.

El catéter no debe utilizarse en los vasos cerebrales.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen

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

2. Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado inicamente por médicos capacitados
en técnicas y procedimientos intravasculares percutaneos.

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

4. Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacién podrian comprometer la integridad estructural del
dispositivooderivarenunafalladeeste que,asuvez, podria provocarlesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también
podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion en el
paciente o infecciones cruzadas, 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 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 presion de inyeccion no debe superar la presion dindmica de inyeccion
méxima de 5515 kPa (800 psi). Si la presién de inyeccidn supera la presiéon de inyeccién
méxima, 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 obstruccién, o reemplace
el microcatéter con 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 danos en el sistema del microcatéter.

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

PRECAUCIONES
1. RONLY Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta
de este dispositivo por parte o por orden de un médico.

2. Antes de utilizarlo, asegurese de que el material embélico 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 hidréfilo 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
utilizard, para verificar su correcto funcionamiento y su integridad.

7. Antesde utilizarel microcatéter, inspeccionelo para ver si presenta pliegues o torceduras.
Cualquier dano 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.

N
o

. Intercambie los microcatéteres con frecuencia durante los procedimientos prolongados
que requieren una manipulacién 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 separacién del
microcatéter o del alambre guia, dainos en el microcatéter o la perforacién de los vasos
sanguineos.

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

13. El ajuste excesivo de una valvula hemostatica sobre el cuerpo del microcatéter podria
provocar dafos 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:
« Complicaciones en el sitio de acceso

« Trombosis vascular

« Perforacién de vasos sanguineos
« Espasmos vasculares

- Isquemia

- Hemorragia

+ Infeccion

« Dolory sensibilidad

« Diseccién de vasos sanguineos
«  Embolia

+ Reaccién alérgica

«  Muerte

Tabla 1: Informacién de compatibilidad

Diametro externo | Diametrointerno | Diametro externo maxi Dia ro interno
del microcatéter | del microcatéter del alambre guia minimo del catéter guia
28F21F 0,018 pulgadas 0,016 pulgadas (0,41 mm) 0,040 pulgadas (1,02 mm)
(0,46 mm)
2,8F/2,4F 0,020 pulgadas 0,018 pulgadas (0,46 mm) 0,040 pulgadas (1,02 mm)
(0,52 mm)
2,8F/2,8F 0,024 pulgadas 0,021 pulgadas (0,53 mm) 0,040 pulgadas (1,02 mm)
(0,62 mm)
29F/29F 0,027 pulgadas 0,021 pulgadas (0,53 mm) 0,042 pulgadas (1,07 mm)
(0,69 mm)
Diametro externo | T: i axi T: no esférico maxi T: i axi
del microcatéter de particula del espiral
2,8F21F Embolos <500 um Microesferas <700 pm 0,016 pulgadas (0,41 mm)
2,8F/2,4F Embolos <700 pm Microesferas <700 pm 0,018 pulgadas (0,46 mm)
2,8F/2,8F Embolos <700 pm Microesferas <700 pm 0,018 pulgadas (0,46 mm)
29F/29F Embolos <900 um Microesferas <900 um —
Cisplatino Cianoacrilato DMSO Doxorrubicina
(sulfoxido de dimetilo)
Etanol Irinotecan Lipiodol

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 de hemostasia giratoria al adaptador Luer del catéter guia para enjuagar de
manera continua el catéter guia con solucién salina.

Siguiendo una técnica estéril, abra cuidadosamente la bolsa y saque la anilla del envase.

Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada o agua estéril al accesorio con
cierre Luer de la anilla del microcatéter.

»

Inyecte solucién suficiente como para humedecer por completo la superficie del
microcatéter. De este modo, se activara el revestimiento hidrofilo en la superficie del
microcatéter. Nota: La superficie del microcatéter podria secarse después de retirarlo
del tubo. La humectacion adicional con solucién salina heparinizada o agua estéril
renovara el efecto hidréfilo.

u

Conecte una jeringa con solucidn 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 danos, antes de realizar la insercién.



Si lo desea, conecte una vélvula de hemostasia con adaptador de brazo lateral al
microcatéter. Enjuague con una solucion salina heparinizada o con agua estéril para
purgar todo el aire.

Inserte con cuidado el alambre guia en el microcatéter y cierre por completo la valvula
(si se usara) alrededor del alambre guia.

10. Introduzca el conjunto de microcatéter y alambre guia en el catéter guia a través de la

1
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vélvula hemostatica (si se va a utilizar). Si se utiliza una valvula 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. Haga avanzar el alambre guia y el microcatéter hasta el sitio vascular
seleccionado alternando entre hacer avanzar el alambre guia y luego seguir con el
microcatéter 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 visualizacién
fluoroscépica.

13. Monitoree la ubicacion y posicion del microcatéter durante su uso.

14. Para realizar la infusion, retire por completo el alambre guia del microcatéter. Conecte

una jeringa con el medio de infusién en el conector Luer del microcatéter y realice la
infusién seguin corresponda.

INSTRUCCIONES DE USO DE UN INYECTOR MECANICO CON EL MICROCATETER

Puede utilizar un inyector mecénico para realizar la infusion 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 seguin el tipo y la temperatura de los medios), el modelo y la configuracién
del inyector mecénico, y el modo de conexidon 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

DATOS DE REFERENCIA

EE NN

Inyector utilizado: MEDRAD MARK V

. Temperatura del medio de contraste: 37 °C
. Configuracién limite/de control de la presién de inyeccion: 5515 kPa (800 psi)

Escala de flujo: ml/s
Segundos de aumento lineal de 0,3 s

Precaucion

No se debe utilizar si el paquete esta dafiado. En ese caso, consulte las
instrucciones de uso

Numero de catédlogo

Numero de lote

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Consulte las Instrucciones de uso

Para obtener una copia electronica, escanee el cédigo QR o visite la
pagina www.merit.com/ifu e ingrese el nimero de ID de las Instrucciones
de uso. Para obtener una copia impresa en un plazo de siete dias
naturales, llame al Servicio de atencion al cliente de los EE. UU. o de la UE.

Tamaiio | Longi- | Mediode | Contenido | Viscosidad|  Condiciones de Suministro | Volumen
del tud uti- | contraste | deyodo |(cP)a37°C| configuracionde |dec (ml) de
microcaté- | lizable (mg/ml) flujode MEDRAD con | realenml/s | espacio
ter Merit (cm) aumentolineala0,3s| con confi- muerto
Maestro guracionde | (cebado)
Cuerpo/ presion de
Punta seguridad
de:
Tasade |Volumen| 5515kPa
flujo (ml/s) [ (ml) (800 psi)
. 300 4,7 6,0 10 522
10 [ lopamidol 370 94 30 10 245 0,63
. 300 4,7 6,0 10 4,58
130 lopamidol 370 94 30 10 200 0,70
. 300 4,7 6,0 10 4,31
2,8F/21F 150 lopamidol 370 94 30 10 187 0,76
. 300 4,7 6,0 10 3,77
165 | lopamidol 370 94 30 10 158 0,81
. 300 4,7 6,0 10 3,45
175 lopamidol 370 94 30 10 129 0,85
. 300 4,7 6,0 10 5,55
110 lopamidol 370 94 30 10 254 0,63
. 300 4,7 6,0 10 514
130 lopamidol 370 94 30 10 221 0,70
. 300 4,7 6,0 10 4,60
2,8F/24F 150 lopamidol 370 94 30 10 200 0,76
. 300 47 6,0 10 417
165 | lopamidol | 37, 94 3,0 10 1,80 081
. 300 4,7 6,0 10 3,56
175 | lopamidol [ 37, 94 30 10 147 085
. 300 4,7 6,0 10 5,57
110 | lopamidol 37, 94 30 10 2,63 063
. 300 4,7 6,0 10 5,07
130 lopamidol 370 94 30 10 237 0,70
. 300 4,7 6,0 10 4,70
2,8F/2,8F 150 lopamidol 370 94 30 10 218 0,77
. 300 4,7 6,0 10 4,21
165 lopamidol 370 94 30 10 192 0,82
. 300 4,7 6,0 10 3,36
175 lopamidol 370 94 30 10 164 0,85
. 300 4,7 7,0 10 6,82
10 [ lopamidol 370 94 40 10 344 0,69
. 300 4,7 7,0 10 6,26
130 lopamidol 370 94 40 10 3140 0,77
. 300 4,7 7,0 10 559
29F/29F 150 lopamidol 370 94 40 10 320 0,85
. 300 4,7 7,0 10 518
165 lopamidol 370 94 30 10 284 0,90
. 300 4,7 7,0 10 4,7
175 lopamidol 370 94 30 10 247 0,94

i 5 ®eEEEEe

STERILE|EO Esterilizado con déxido de etileno

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza
la venta de este dispositivo por parte o por orden de un médico.
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Sistema de barrera estéril Unico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Fabricante

Apirégeno

Alambre guia max.

Marcador radiopaco

Presion méxima

SRS 3 d(e
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MERIT MAESTRO

Microcateter

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O Microcateter Merit Maestro™ é um microcateter com uma regiao 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 Luer para fixagdo de acessorios.

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

INDICAGOES DE USO

O microcateter destina-se ao uso intravascular geral, incluindo na vasculatura periférica
e corondria. Depois de a regido subseletiva ter sido acessada, o microcateter pode ser usado
para infusao controlada e seletiva de materiais diagndsticos, embdlicos ou terapéuticos
em vasos.

O cateter nao deve ser usado em vasos cerebrais.

CONTRAINDICAGCOES
Nenhuma conhecida

AVISOS

1. Devido a acordos contratuais, o Microcateter Maestro nao deve ser usado para
procedimentos neurovasculares na artéria carétida comum ou acima dela, nem na
artéria vertebral ou acima dela.

2. Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos treinados em técnicas
e procedimentos intravasculares percutaneos.

O dispositivo permanece estéril se a embalagem estiver inviolada e intacta.

4. O dispositivo é destinado ao uso em apenas um Unico paciente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo,
0 que, por sua vez, pode resultar em lesées, adoecimento ou morte do paciente.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também pode gerar risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou causar infeccdo do paciente ou infecgao cruzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou morte do paciente.

5. Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar,
administrativa e/ou do governo local.

6. Nao utilize injetor elétrico para fazer infusao de agentes que nao sejam meios de
contraste, pois isso pode bloquear o microcateter. A configuracao de seguranca
da pressao de injecao nao pode exceder a pressao dindmica maxima de injecao de
5.515 kPa (800 psi). Se a pressao de injecao exceder a pressao maxima de injecéo, isso
podera ocasionar a ruptura do microcateter, resultando possivelmente em lesées ao
paciente. Se o fluxo pelo microcateter se tornar restrito, ndo tente desbloquear o limen
do microcateter por infusdo. Identifique e remova a causa da obstru¢do ou troque
o microcateter por um novo, antes de retomar a infusdo. (Consulte as instrugoes de uso
de injetores elétricos)

7. Certifique-se de que o cateter direcionador nao deslize 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.

PRECAUGOES
1. RONLY Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricao médica.

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

Monitore sempre as taxas de infusdo quando estiver usando o microcateter.

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

5. O microcateter tem um revestimento hidrofilico lubrificado na 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 lubrificagao. Isso pode ser feito conectando-se
o conector Y a uma bolsa de gotejamento continuo de solucéo salina.

6. Antes de um procedimento, todo o equipamento a ser usado nele deve ser
cuidadosamente examinado para verificar seu devido funcionamento e integridade.

7. Antes de usar o microcateter, inspecione-o em busca de dobras ou torgoes.
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.
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Quando o microcateter estiver no corpo, ele deverad ser manipulado somente sob
fluoroscopia. Nao tente mover o microcateter sem observar a resposta resultante da
ponta.

10. Troque os microcateteres frequentemente durante procedimentos longos que
envolvam manipulacdo extensa ou vérias trocas de fio-guia.

—_

. Nunca avance nem recue um dispositivo intravascular se houver resisténcia, até que
acausadessaresisténcia tenha sido determinada por fluoroscopia. Mover o microcateter
ou o fio-guia contra uma resisténcia pode resultar em separacao do microcateter ou do
fio-guia, dano ao microcateter ou perfuragdo 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 na sua remocéao.

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

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

15. Use antes do prazo de validade.
16. Armazene em temperatura ambiente controlada.
17. A precisao da seringa é de +/- 5%.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As possiveis complicagdes incluem, dentre outras:
« Complicagbes no local de acesso

«  Trombose vascular
« Perfuragao de vaso
«  Espasmo vascular

Isquemia

- Hemorragia

« Infecgao

«  Doresensibilidade
« Disseccao de vaso
«  Embolia

« Reacao alérgica

- Morte

Tabela 1: Informagdes de compatibilidade

Diametro interno minimo
do cateter direcionador

Diametro externo
maximo do fio-guia

Diametro interno
do microcateter

Diametro externo
do microcateter

2,8F/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/2,8F 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)

Agentes embdlicos
h

Diametro externo | T: ho maxi T esférico Tamanho maximo da
do microcateter da particula maximo bobina
2,8F21F Embolos < 500 pm Microesferas <700 pm 0,016 pol. (0,41 mm)
2,8F/24F Embolos < 700 um Microesferas < 700 pm 0,018 pol. (0,46 mm)
2,8F/2,8F Embolos < 700 pm Microesferas < 700 um 0,018 pol. (0,46 mm)
29F/29F Embolos <900 pm Microesferas < 900 um
Produto quimico
Cisplatina Cianoacrilato DMSO Doxorrubicina
(Dimetilsulfoxido)
Etanol Irinotecano Lipiodol
INSTRUgf)ES DEUSO

OBSERVAGAO: Recomenda-se que o microcateter seja usado com um cateter direcionador.

1. Posicione o devido cateter direcionador utilizando técnica-padrao. Uma vélvula de
hemostasia giratoria pode ser conectada ao adaptador do tipo Luer do cateter
direcionador para lavar constantemente o cateter direcionador com solugao salina.

Com uma técnica estéril, abra a bolsa com cuidado e retire o aro da embalagem.
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Conecte uma seringa preenchida com solucao salina heparinizada ou dgua estéril
a conexdo com trava Luer do aro do microcateter.

4. Injete solucao suficiente para molhar toda a superficie do microcateter. Isso ativara
o revestimento hidrofilico na superficie do microcateter. Observagao: A superficie do
microcateter poderé ficar seca depois da remocéo do aro. Umedecimento adicional com
solucdo salina heparinizada ou dgua estéril recuperara o efeito hidrofilico.

5. Conecte uma seringa preenchida com solugao salina heparinizada ou dgua estéril ao
canhéo do microcateter.

6. Injete solucdo suficiente para retirar o ar do interior do microcateter.

7. Depois de remover o microcateter do aro, inspecione-o para confirmar a auséncia de

danos antes da sua insercdo.



8. Se quiser, conecte uma segunda valvula de hemostasia com adaptador de braco lateral
ao microcateter. Enxague com solucao salina heparinizada ou dgua estéril para retirar
qualquer ar que esteja presente.

9. Insira o fio-guia cuidadosamente no microcateter e feche completamente a valvula
(se utilizada) em torno do fio-guia.

10. Introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no cateter direcionador através da
vélvula de hemostasia (se utilizada). Se for utilizada uma vélvula hemostatica giratéria,
aperte a valvula em torno do microcateter para impedir o refluxo, mas de modo
a permitir algum movimento do microcateter pela valvula.
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. 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 o avanco do fio-guia e o avanco do microcateter sobre o fio-
guia. Observacao: Para facilitar o manuseio do microcateter, a por¢éo proximal do
microcateter ndo é revestida para garantir que possa ser segurada sem deslizar.

12. O posicionamentofinal éfeito através de pequenosavancos do fio-guia e do microcateter
até atingir a posicao desejada e depois confirmada por visualizagao fluoroscépica.

13. Monitore a colocacdo do microcateter e sua posi¢ao durante o uso.

14. Para a infuséo, remova completamente o fio-guia do microcateter. Conecte uma
seringa com o agente a ser infundido ao Luer do microcateter e faca a infusdo conforme
necessario.

INSTRUGOES DE USO DE INJETORES ELETRICOS COM O MICROCATETER

Um injetor elétrico pode ser usado para infundir um meio de contraste através do
microcateter. Observe os avisos e cuidados descritos acima. A taxa de fluxo depende de
fatores como viscosidade do meio de contraste (que varia com o tipo e a temperatura
do meio), do modelo e da configuragédo do injetor elétrico e da forma como o injetor
é conectado ao microcateter. Os valores de taxa de fluxo observados indicados abaixo sao
apenas para referéncia.

Tabela 2: Taxas de fluxo

DADOS DE REFERENCIA

1.

. Temperatura do meio de contraste: 37 °C

oo W

Injetor usado: MEDRAD MARK V

Monitor de presséo de injecao/configuragdo limite: 5.515 kPa (800 psi)
Escala de fluxo: ml/s
Segundos de aumento linear: 0,3 s

Cuidado

Néo utilize se a embalagem estiver danificada, e consulte as instrugdes
de uso

Numero de catdlogo

Numero de lote

Dispositivo médico

Identificacao unica do dispositivo

Uso Unico

N&o reesterilize

Consulte as instrugdes de uso

Para obter uma cépia eletrénica, faca a leitura do cédigo QR ou acesse
www.merit.com/ifu e digite o nimero de ID das IFU. Para obter uma
cbpia impressa disponivel em sete dias corridos, ligue para o Servico

RERE=EE e

Tamanho |Compri-| Meiode | Teorde | Viscosi- Condigées de Fornecimento | Espaco de Atendimento ao Cliente da UE ou dos EUA.
do micro- | mento | contraste iodo dade (cP) configuragao real de morto
cateter | utilizé- (mg/ml) | a37°C defluxo MEDRAD contraste volume [STERILE[EO| Esterilizado por ¢xido de etileno
Merit vel (cm) com aumento ml/s com de (purga)
Maestro lineara0,3s configuracao (ml) ONLY Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
Haste/ de pressao de B( Jm . - pgm
a médicos ou mediante prescricao médica.
Ponta seguranca de:
Taxade | Volume | 5.515kPa O Sistema de barreira estéril tnica
fluxo (ml/s)| (ml) (800 psi)
. 300 4,7 6,0 10 522
n I | ! ! ! X .
o R 94 30 10 245 063 g Prazo de validade: AAAA-MM-DD
. 300 4,7 6,0 10 4,58
130 flopamidol] 37 94 30 10 2,00 070
0 " o " . Data de fabricacdo: AAAA-MM-DD
2,8F/21F 150 | lopamidol 370 94 30 10 187 0,76
. 300 47 6,0 10 377 M Fabricante
165 lopamidol 370 94 30 10 158 0,81
. 300 47 60 10 345 o
175 |lopamidol | 37, 94 30 10 1,29 085 % Néo pirogénico
. 300 4,7 6,0 10 5,55
110 lopamidol ! ! ! 0,63 i
370 94 30 10 2,54 <—)' Fio-guia max.
. 300 4,7 6,0 10 514
130 | lopamidol 370 94 30 10 221 0,70 .
[ Marcador radiopaco
. 300 4,7 6,0 10 4,60
2,8F/24F 150 | lopamidol 370 94 30 10 200 0,76
) 300 47 60 10 417 @ Pressao maxima
165 | lopamidol | 37 94 3,0 10 1,80 081
. 300 4,7 6,0 10 3,56
175 lopamidol 370 94 30 10 147 0,85
. 300 4,7 6,0 10 5,57
110 lopamidol 370 94 30 10 263 0,63
. 300 4,7 6,0 10 5,07
130 | lopamidol 370 94 30 10 237 0,70
. 300 4,7 6,0 10 4,70
2,8F/2,8F 150 | lopamidol 370 94 30 10 218 0,77
. 300 4,7 6,0 10 4,21
165 | lopamidol 370 94 30 10 19 0,82
. 300 4,7 6,0 10 3,36
175 lopamidol 370 94 30 10 1,64 0,85
. 300 4,7 70 10 6,82
110 lopamidol 370 94 40 10 344 0,69
. 300 4,7 70 10 6,26
130 | lopamidol 370 94 40 10 340 0,77
. 300 4,7 70 10 5,59
29F/29F 150 | lopamidol 370 94 40 10 320 0,85
. 300 4,7 70 10 518
165 lopamidol 370 94 30 10 284 0,90
. 300 4,7 70 10 471
175 [lopamidol] 37 94 3,0 10 247 094
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MERIT MAESTRO

MwvikpokaTteTep

MHCTPYKL WA NMPUMEHEHWIO

OMUCAHUE

Mukpokatetep Merit Maestro™ npepctasnaet cobon MukpokaTeTep ¢ rubkomn
AUCTanbHON YacTblo. Ha BHELWHIOW NOBEPXHOCTb ANCTaNbHOWM YacTu agnnHoin 80 cm
HaHeceHo rugpodunbHoe NokpbiTUe. na obneryeHnsa PeHTreHOCKOMMYEeCKow
BM3yanv3auuy NnpyMepHo B 1,3 MM NpoOKCMManbHee KOHUYMKa KaTeTepa pacrnonoxeHa
PEeHTreHOKOHTpacTHaA MeTKa. [1nA obneryeHns npucoefuHeHNA NpuHaanexxHocTen
NPOKCMMasnbHbIN KOHeL, MUKpoKaTeTepa CHabXeH CTaHAapTHbIM agantepom luer.

YnakoBka Mukpokatetepa Merit Maestro moXxeT BK/lo4aTb BbINPAMUTENb KOHYMKaA
W LNPWLbI C CUCTEMOIA 6IIOKMPOBKM C OXBaTbIBAEMbIMM HaKOHEUHUKamu luer.

MOKA3AHMA K MIPUMEHEHUIO

MukpokaTeTep npefHa3HaueH A1 06Lero BHyTPMCOCYANCTOrO NMPUMEHEHNS, BKlOYan
neprdpepryecKyo 1 KOPOHaPHYIO COCYANCTble cUCTeMbl. [PU LOCTVXKeHNN Cy6CceneKTMBHOTO
yyacTKa MUKpoOKaTeTep MOXHO UCMOJb30BaTb AJ1A KOHTPONMPYEMOI 1 U3bmpaTtenbHOi
VH)Y31M SUArHOCTAYECKIX, SMOOU3MPYIOLLVX UM TEPANeBTUYECKUX CPEACTB B COCY/bI.

KaTeTep He npefHa3sHa4vyeH 454 NCnonb3oBaHWA B COCyAax rosloOBHOro mosra.

MPOTUBOMNOKA3AHUA
He BbifABNeEHbI

BHUMAHUE!

1. CornacHo NMUEH3NOHHbIM COornaweHnam, fJaHHbIN MUKpoKaTeTep Maestro He
npefHa3HayeH AnA HeMPOBACKYNAPHOIO UCMONb30BaHUA B 06LLel COHHOM apTepun
WNW Haf} Hel, a Tak>Ke B MO3BOHOYHOW apTepui UAN Hafj Hel.

2. JlaHHOe yCTPONCTBO NpefiHa3HayeHo ANA UCMOMb30BaHNA UCKIOUUTENBHO BpayYamu,
npoLueAWwMy 06y4eHne YpeCKOXKHbIM BHYTPUCOCYANCTbIM METOAAM U NPpoLiefypam.

3. CTepuibHOCTb n3aenusa obecneyrBaeTcs, TONbKO e/ YNakoBKa He BCKpbITa 1 He
noBpexpeHa.

4. TonbKo AN MHAVBUAYANbHOTO MOb30BaHUA. 3anpeLLlaeTcs NOBTOPHO UCMONb30BaTh,
obpabaTbiBaTb UK CTEPUNN30BaTb U3aenme. OBTOPHOE UCMONb30BaHNe, NOBTOPHaA
06paboTKa M CTepUAM3aLMA MOTYT HapYLIUTbL CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb YCTPOIICTBA
1/VAn NPMBECTM K OTKasy YCTPONCTBA, YTO, B CBOK Oouepefib, MOXKeT NMpnBecTyn
K NPUYNHEHWIO Bpe/ia 310pOBbIo, 3a60M1eBaHNI0 1IN CMePTYW NauueHTa. [ToBTopHoe
1Cnonb3oBaHue, NOBTOpHasA 06paboTKa My CTepunmsaLusa yCTpOMCTBa TakxKe MOryT
€o3/aTb PVICK €ro 3arpAHEHUA U/ NPUBECTY K UHGULIMPOBAHUIO NN NEPEKPECTHOMY
MHOULMPOBAHWIO NaLMeHTa, BKloYas, MOMUMO Npoyero, nepeaayy MHEKLUVOHHOTo
3aboneBaHua (Unu 3abonesBaHunin) OT OQHOIO NaLMUeHTa K Apyromy. 3arpasHeHune
YCTPOICTBA MOXET MPUBECTY K 3apaKeHuIo, 3a60NeBaHI0 MY CMepPTU NauyeHTa.

5. Tocne ncnonb3oBaHWA yanaTb B OTXOAbI 3AeNMe 1 yNaKoBKy clleflyeT B COOTBETCTBUM
C YCTaHOBJIEHHbIMU Ha YPOBHE 6ONbHNLbI, Ha aIMUHUCTPATUBHOM YPOBHE NN Ha
YPOBHe MeCTHOTO NpaBMTeNbCTBA MPABUIAMU.

6. 3anpelyaeTca UCNONb30BaTb aBTOMATUYECKUI WNPpUL ANA NHOY3UM MaTepranos (Kpome
KOHTPACTHOTO BELLECTBa), NOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU K 3aKYNOpKe MUKpPOKaTeTepa.
Be3onacHoe 3HaueHne aaBneHus Npu NHPy3nNU He [OMKHO NPeBbIATh MaKCMManbHoe
AVNHaMUYecKoe 3HauyeHne AaBreHnA npu nHeysun 5515 kMa (800 GyHTOB/KB. AlOVM).
3HayeHMe AaBNeHUA NPU UHPY3NU CBbILLE MAKCMMANbHOTO 3HaYEeHUA MOXET NPUBeCTH
K pa3pblBy MUKpOKAaTeTepa, uTo, B CBOK OYepeab, MOXeT NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHNIO
nauveHTa. Ecnm TeyeHve matepurana no MUKpoKaTeTepy CTaHOBUTCA 3aTPYAHEHHbIM, He
NbITalTeCh NPOYNCTUTL NPOCBET MUKPOKaTeTepa nyTeM nHy3uu. Mpexae Yem NPoAoIXKNTL
nHY3Wio, oNpefenuTe 1 ycTpaHUTe NPUYMHY 3aKYMOPKX U 3aMeHUTe MUKpOKaTeTep Ha
HOBbIIA. (CM. «VIHCTPYKLMIO NO NCMONb30BaHMIO aBTOMATUYECKOTO LNPULIA»)

7. Yb6eputecb B TOM, UTO MPOBOAHMKOBbIN KaTeTep He BblCKaNb3biBaeT 13 cocyaa. Ecnn
NPOBOAHMKOBbI KaTeTep BbICKONb3HET 113 COCYAA MPU NepemeLLeH MYKpoKaTeTepa
/M NPOBOAHUKA, 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO CUCTEMbI MKPOKaTeTepa.

8. MpopaBuKeHne MUKpoKaTeTepa fasfblue KOHYMKa NPOBOAHNKA MOXET NPUBECTU
K MOBPEXAEHNI0 Cocyaa.

MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU
1. RONLY lMpegocTepexeHue! OegepanbHbin 3akoH CLUA paspelaet npoaaxy agaHHOro
YCTPOWCTBa TOMbKO BPavaM Un MO UX Ha3HaueHUIo.

2. Mepep vcrnonb3oBaHrem y6eanTecs B COBMECTUMOCTY SMOONM3MPYIOLLEro MaTeprana
C MUKpPOKAaTeTEPOM.

3. Bcerpa cnepute 3a CKOPOCTbIO VIHd)y3l/lVI npn NCNosib30BaHNN MUKPOKaTeTepa.

4. Mpun BBeleHUN KOHTPACTHOrO BellecTBa ANA aHrnorpadun ybeamTtech B ToMm,
UTO MUKpPOKaTETEP He MMEET NepernboB 1 He 3aKyMopeH.

5. MukpokaTeTep nMeeT CKOJib3KOoe rnapodusibHoe NOKPbITUE Ha BHELLIHel CTOpoHe
KaTeTepa. YTob6bl NOBEPXHOCTb KaTeTepa oCTaBajilacb CKONb3KON, ero cnepyet
noAAepXK1BaThb BrnapaTMpoBaHHOM COCTOAHU A0 U3BNIEUYEHNA U3 HOCUTENA U BO BPEMSA
camol npoueaypbl. 3TOro MOXHO AOCTWYL NyTEM NPUCONHEHNA TPOWNHUKOBOTO
pa3zbema K KanesbHuLie C p1U3pacTBOPOM.

6. Mepepn npoueaypoin Bce obopyfoBaHMe, KOTOPOE AOMKHO ObiTb NCMNONb30BaHO,
cnepyeT TwaTenbHO OCMOTPETb, YTOObl y6eiuTbCA B €r0 NPUrO[HOCTU 1 OTCYTCTBUN
noBpexxaeHnn.

7. OCMOTpUTE MUKpOKaTeTep nepes NCnonb3oBaHreM, YTobbl yOeanTbCA B OTCYTCTBUN
nepern6oBs 1 3aKpyurBaHuA. Jliobble NoBpexaeHNA MUKpOKaTeTepa MOryT yXyALnTb
Tpebyemble pabouvie XapakTePUCTUKN.

8. B xope npoBefeHVA NpoLeaypbl ClieayeT 0OCTOPOXKHO 06paLaTbCA C MAKPOKaTETEPOM
C LieNblo CHU3NTb PUCK HenpeJHaMepeHHOro NoBpexaeHns, obpa3oBaHuA nepern6os
1 3aKpy4MBaHuA.

9. Korpa MUKpOKaTeTep HaXOAUTCA B Tesle YesloBeKa, MaHUNynAunm ¢ HAM cregyeT
NPOBOAUTb TONbKO MO PEHTreHOCKONMYeCcKUM KoHTponem. Mpun nepeasuraHnm
MUKpOKaTeTepa Bcerga cnefute 3a ABMXKEHMEM ero KoOH4YMKa.

10. Bo Bpema AnuTenbHbIX Npoueayp, KoTopblie TPebyloT O6WUPHbBIX MaHUMYAALUA NN
MHOFOUMC/IEHHbIX 3aMeH NPOBOJHUKOB, HEOOX0JMMa YacTaA 3aMeHa MUKPOKaTeTePOB.

11. He npoaBuraiite Bnepea v He n3BfieKaTe BHYTPUCOCYANCTOE YCTPONCTBO Npu
BO3HWKHOBEHWMW CONPOTHBNEHNA, MOKa NPMUYMHA STOTO CONPOTMBIEHNA He OyAeT
yCTaHOBNEHa C MOMOLIbI0 peHTreHockonuu. MepemeljeHne MUKpokaTeTepa nnm
NPOBOJHWKA NPU HAIMYMM COMPOTUBNEHNA MOXET NPUBECTN KOTAENEHMIO MKPOKaTeTepa
WM NPOBOAHUKA, K MOBPEXAEHMIO MUKPOKaTeTepa 1nn nepopaLiin CoCyAoB.

12. MukpokarteTep MOXeT nonacTb B Yy3Koe CyGCEﬂeKTVIBHOE cocyancToe pycno, nosaTomy
cnefyeTt NOCTOAHHO CNefnTb 3a Tem, 4TOo6bI HE NPOABNHYTb €ro HacToJIbKO Aaneko,
4TO6bI 3TO MOTJIO MOMELLATb Ero N3BEUYEHMIO.

13. UpeamepHoe 3aTArvBaHMe reMoCTaTMYeCKOro KanaHa Ha TpybKke MUKpoKaTeTepa
MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO KaTeTepa.

14. YT06bl NONYUNTb UHPOPMALMIO O TOM, KaKue AnarHoCTUYeckne, smbonusmnpyomne
1Ny TepaneBTUYECKMe CPeACTBa ClleflyeT NCMOJb30BaThb C JaHHbIM MUKPOKaTETEPOM,
npoynTanTe 1 cnefyinTe VIHCTPYKLUMM NO SKCNyaTayum NponsBoauTens.

15. Micnonb3yiiTe 1O NCTEYEHNA CPOKa FOAHOCTU.
16. XpaHUTb Npy KOHTPONMPYEMOI KOMHaTHOW TemnepaType.
17. TouHoCTb Wnpua coctaBnaeT +/- 5 %.

BO3MOHbIE OCJIOXKHEHUA
K BO3MOXHbIM OCNIOXHEHNAM OTHOCATCA, MOMUMO NPOYero:
«  OcnoXHeHVA B MecTe jOCTyNa

- Tpombo3 cocypna

«  TMepdopaumsa cocyna

- Cnasmcocyna

- Wwemna

- KpoBoteyeHune

+  Wndekyun

« bonb unuyBcTBUTENBHOCTD
- PaccnoeHnue cocypa

+  dmbonusa

« Annepruyeckas peakuusa

«  CmepTb
Ta6nuua 1: Unpopmauna o coBMeCcTUMOCTHN
BHewHunin gnametp BHyTpeHHuMIT Makc n 7
MUKpoKaTeTepa AnameTp AvameTp BHYTPEHHUI AnameTp
MUKpoKaTeTepa BHEWHNIA gnameTp NpPOBOAHUKOBOIO
NpoBOAHUKA KaTeTepa

28F/21F 0,018 groima (0,46 Mm) 0,016 gronma (0,41 mm) 0,040 giorima (1,02 mm)

2,8F/2,4F 0,020 atorima (0,52 mm) | 0,018 pioiima (0,46 Mm) 0,040 gioiima (1,02 Mm)

2,8F/28F 0,024 proiima (0,62 mm) 0,021 grorima (0,53 mm) 0,040 giorima (1,02 mm)

29F/29F 0,027 pronma (0,69 mm) 0,021 gronma (0,53 mm) 0,042 proiima (1,07 mm)

BHewHunih guametp Makc 7 Makc 7 Makc i
MuKpoKaTeTepa pasmep YacTuubl pasmep chep pasmep cnupann

28F/21F 3M605bl < 500 MKM MUKpochepsbl 0,016 atoiima (0,41 mm)
<700 MKM

2,8F/24F 3M601bl < 700 MKM MUKpochepbl 0,018 giorima (0,46 mm)
<700 MKM

2,8F/28F 3M60s1bl < 700 MKM MUKpochepbl 0,018 gionma (0,46 mm)
<700 MKM

29F/29F 3m60nbl < 900 MKM mukpocdeppr | 00—
<900 MKM

UncnnatnH LinaHoakpunat AMCO [NlokcopybuumH

(ammeTuncynbdokeng)
dTtaHon WpuHoTekaH Jlunuopon

WHCTPYKL XA NO NPUMEHEHUIO
MPUMEYAHUE: MuKkpokaTeTep cneflyeT 1CMosb30BaThb C MPOBOAHNKOBbLIM KaTeTEPOM.

1. CraHAapTHbIM NOPAAKOM YCTaHOBUTE COOTBETCTBYIOLNI MPOBOAHNKOBbIV KaTeTep.
K apantepy luer npoBOHMKOBOro KaTeTepa MOXHO NPUCOeUHNTb MOBOPOTHbIN
remMoctaTUUYeCcKWin KnanaH ANA HeNpPepbIBHOrO NPOMbIBaHUA MPOBOJHUKOBOIO
KaTeTepa $G13MONOrMyecKM pacTBOPOM.

2. Wcnonb3ya metofbl aCeNTUKU, OCTOPOXKHO BCKPONTE YNAaKOBKY U N3BNEKNTE 13 Hee
KonbLio.
3. MpucoeamHUTe WNPUL, 3aNOIHEHHbIN renapuHU3NPoBaHHbIM GPU3NONOrNYECKUM

PacTBOPOM MU CTEPUNN30BaHHON BOAOW, K GUTUHTY ¢ dprKcaTopom luer B fepxkaTtene
MUKpoKaTeTepa.



BBegnTte fOCTaTOYHOE KOMMYECTBO PacTBOPA, YTOObI MOSHOCTHIO CMOYNTH
NMOBEPXHOCTb MUKPOKaTeTepa. DTO akTUBMPYeT rMAPOGUIbHOE NOKPbITUE HA
noBepxHOCTN MUKpokaTeTepa. Mpumeuanue. Mocne N3BneyeHUs MrKpokateTepa
13 KOJblL{a €ro NoBEPXHOCTb MOXKET BbICOXHYTb. [JOMNONHUTENIbHOE YBNAaXHEHME
renapyHN3npoBaHHbIM GU3MONOrMYECKNM PAaCTBOPOM WAV CTEPUIN30BAHHOI BOAOI
BHOBb aKTUBMPYET ruapoduinbHbiin 3ddeKT.

MpucoefuHuTe WNPUL, 3aMONHEHHbIN FrenapruHN3NPOBaHHbIM GU3NONOrMYECKNM
pPacTBOPOM UK CTEPUA30BAHHON BOAOW, K BTYJIKE MUKpOKaTeTepa.

BBefuTe 4OCTAaTOUHOE KOMMYECTBO PacTBOPa A1 YAANEHVA BO3AyXa U3 BHYTPEHHE
yacTV MUKpOKaTeTepa.

Mocne oTcoeaMHEHUA MUKpOKaTeTepa OT KOJibLia OCMOTPUTE MUKpOKaTeTep Ha
Hannuve NOBPEXAEHNII Nepef ero MCMnosb30BaHNEM.

Mpy HEOGXOAMMOCTI NPUCOEAVHNTE K MUKPOKATETEPY €Lle OfUH reMoCTaTu4YecKunii
KnamnaH ¢ 60KoBbIM afantepom. [ina NMOAHOro yfaneHus BO3fyXxa npomonite
renaprH13MPOBaHHbIM GU3NONOTMYECKM PACTBOPOM WAV CTEPUIN30BAHHON BOJON.
OCTOPOXHO BBEAUTE NPOBOAHUK B MUKPOKATETEP 1 MOJIHOCTBIO 3aTAHNTE KilanaH
(ecnv TaKOBOW CMONb3YeTCs) BOKPYT MPOBOAHMKA.

o

. BBeauTe MMKpoKaTeTep 1 NpoBOAHUK B cbope B MPOBOAHMKOBBIN KaTeTep yepes
remocTaTUYecKuin KnanaH (ecnm TakoBow ucnonbyetca). B cnyyae nucnonbsoaHuma
NMOBOPOTHOIO reMOCTaTUYECKOrO KanaHa 3aTAHMTE KfanaH BOKPYr MUKpoKaTeTepa,
4TO6bI MPEAOTBPATUTL O6PATHbIV MOTOK, MPU 3TOM A0MIXKHA ObITb COXpaHeHa cBoboaa
nepeaBXXeHVA KaTeTepa Yepes KnanaH.

=

. NMop peHTreHOCKOMMYeCK M KOHTPONEM BBOAMTE MUKPOKaTeTEp 1 MPOBOAHUK B cbope
B COCYANCTYIO CUCTEMY U CNIeANTe 3a TeM, YTOObI MPOBOMOYHbIV MPOBOAHMUK BCerga
HaxoAWUnca Bnepean MUKpokaTtetepa. [poABUHbTE MPOBOAHUK U MUKPOKaTeTep
K HaMeueHHOMY y4yacTKy cocyfa: CHauana NpofBurainTe Bnepes NpOBOAHMUK, a 3aTeM
npoBoAuTe No HeMy MrUKpokaTteTep. Mpumeyanne. Ytobbl obnerunTb obpalleHne
C MUKpOKaTeETEPOM, MPOKCMMASIbHbIN yYaCTOK MKpOKaTeTEPa He CHabXeH MOKPbITEM
C Lenbto obecneyeHris BO3MOXHOCTY HECKOMb3ALLEro 3axBaTa.

12. KoHeuHOe pa3smMeleHne BbIMOJIHAETCA KOPOTKMMUN nepeMeleHnamn snepepn
NPOBOAHMKA N MUKpPOKaTeTepa, NoKa He 6y;:\eT AOCTUTHYTO »Kefaemoe pasmelleHue,
noaTeepXaeHHoe C MOMOLLbIO peHTFeHOCKOI‘II/I'-IeCKOVI Bu3yanusayuu.

13. KoHTponupyiite pa3meLleHmne 1 MONOXKEHNE MUKPOKaTeTePa BO BPEMS NCMOJb30BaHUA.

14. inA viHby3nn NONHOCTBIO U3BEKUTE MPOBOAHMK N3 MUKPOKaTeTepa. MpricoeanHute
WApu1LY C pacTBOPOM ANiA UHPY3nK K aganTepy luer MuKpokaTteTepa n nposeanTe
Tpebyemyio nHdy3uio.

WHCTPYKUMA NO UCMNONIb3OBAHUIO ABTOMATUYECKOTO WMANPULA
C MUKPOKATETEPOM

[ina BNMBaHMA KOHTPACTHOrO BeLeCTBa Yepe3 MUKpoKaTeTep MOXHO UCMONb30BaTb
aBTOMaTMUeCKuiA Wnpuy. O6paTnTe BHUMAaHKE Ha NPeAynpexXAeHUsA N MPefoCTePEXeHNs,
npepcTaBieHHble Bbilwe. CKOPOCTb MOTOKA 3aBUCUT OT TakmX GaKTOPOB, KaK BA3KOCTb
KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa, KOTOPasA N3MeHAETCA B 3aBUCMMOCTM OT TUMa 1 TemnepaTypbl 3TOro
BelecTBa, OT MOAENM 1 NapaMeTpOB aBTOMaTUYECKOTO WNPKMLa, @ TakKe OT TOro, Kakum
CMoco6oM LINPUL, NPUCOEANHACTCA K MUKpOKaTeTepy. Habntoaaemble 3HaUeHNA CKOPOCTH
MOTOKa, yKa3aHHble HUKe, MPUBOAATCA NCKIIOUYNTENIbHO B O3HAKOMUTETbHbIX LIeNfX.

Ta6bnuua 2: CKOpocTb NOTOKa

Pasmep | Pa6o- Kon- Copepixa- | Baskoctb MapameTpbi DakTn- 06bem
MUKpO- vyasa TpacTHoe | Hueiiopa | (cM)npu |notoka MEDRAD c yeckas MepTBOro
KaTeTepa | agnuHa | BewectBo | (mr/mn) 37°C |nuHeiHbIMyBenu-| AocTaBKa |npocTpaH-
Merit (cm) yeHnem 0,3 ceKk. |KOHTpacTHo-| cTBa (nep-
Maestro roBelwecTBa| BUYHOrO
CrepxeHb/ (mn/cek) ¢ | 3anonHe-
KOHYMK 6e30- HuA) (mn)
nacHbIM
3HaueHnem
faBneHnsa:
Ckopoctb|O6bem| 5515kMa
noToka (mn) (800 dyH-
(mn/cek) TOB/KB.
Atoiim)
~ 300 4,7 6,0 10 522
110 WMonamugon 370 94 30 10 245 0,63
. 300 47 6,0 10 4,58
130 | Nonamupon 370 94 30 10 200 0,70
~ 300 4,7 6,0 10 4,31
28F/21F 150 WMonamugon 370 94 30 10 187 0,76
- 300 4,7 6,0 10 3,77
165 WMonamugon 370 94 30 10 158 0,81
- 300 47 6,0 10 345
175 | Nonamupon 370 94 30 10 1,29 0,85
“ 300 4,7 6,0 10 5,55
110 | Vlonamnpon 370 94 30 10 254 0,63
- 300 4,7 6,0 10 514
130 | WMonamupon 370 94 30 10 221 0,70
- 300 4,7 6,0 10 4,60
2,8F/24F ] 150 WMonamugon 370 94 30 10 200 0,76
- 300 4,7 6,0 10 417
165 | Wonamugon 370 94 30 10 1.80 0,81
- 300 4,7 6,0 10 3,56
175 | Wonamugon 370 94 30 10 147 0,85

110 | Monamumon 3(7)8 ;:Z g:g 18 g:g; 0,63
130 | Monamumon 3(7)8 ;:171 g:g :g g:g; 0,70
2,8F/28F| 150 | VMonamugon 2(7)8 ;/’Z g:g }g ;:172 077
165 | Monamupon igg ‘91:‘71 g:g 18 1:;; 082
175 | Monamugon igg gz gg 18 ?Zi 0,85
110 | Monamugon 2(7)8 ‘9‘471 Zg 18 gii 0,69
130 | Monamupon zgg ‘9‘471 Zg 18 gézlg 077
29F/29F | 150 | Monammpon ggg ‘9‘,'471 Zg 18 §§§ 085
165 | Monamugon igg 347; ;g 18 ;;i 0,90
175 | Monamugon zgg g"i ;’lg 18 ;‘:117 094

CMPABOYHbIE JAHHbIE

1.

2
3.
4.
5

. JInHeHoe yBennyeHue, cek.: 0,3 cek.

Mopenb ncnonbsyemoro wnpuya: MEDRAD MARK V

. Temnepatypa KoHTpacTHoOro Belectsa: 37 °C

KoHTponbHoe/npeaenbHoe 3HaueHe faBneHna npu nHdysini: 5515 kla (800 dyHTOB/KB. AloiM)
EpnHnua n3mepeHna ckopocTu noToKa: Mi/cek

MpepocTepexeHne

He VICI'IOJ1b3yI7ITe nsgenve B csiyvyae noBpexaeHns ynakoBkn n
O6paTI/ITECb K VHCTPYKUMKU NO NPUMEHEHNIO

Homep no KaTanory

Homep napTun

YCTPONCTBO MEAULMHCKOTO Ha3HaueHns

YHUKanbHblii MAEHTUGUKATOP YCTPONCTBA

[inA ogHOKpaTHOro NCNonb30BaHNA

He cTtepunnsoBatb NOBTOPHO

CnepyiTe UHCTPYKLUM NO MPUMEHEHWIO

[ina nonyyeHnsa sneKTPOHHON Konun ckaHmpyiite QR-kKop nnn
nepeiamTe nNo ccbinke www.merit.com/ifu n BBegute naeHTuduKaTop
VHCTPYKLMM NO NpYMeHeHuI0. [1Na Nony4YeHnA neyaTHon Konum
obpatutech B otaen pabotbl ¢ knuentamu B CLLA nnun EBponeiickom
coto3e (3anpoc 06pabaTbiBAETCA B TEUEHME CEMU KaNeHAapHbIX AHEN).

I B eeEEEE®>

CTepVIﬂVBOBaHO 3TUIEHOKCMAOM

Mpepoctepexerune! GegepanbHblii 3akoH CLLUA paspeluaeT npoaaxy
[laHHOTO YCTPOIACTBa TONBKO BPauam Ui MO UX Ha3HaueHUIo.

OpuHapHan 6apbepHaﬂ cacTema ana ctepunusayun

Wcnonb3osatb go: [MTT-MM-44

[ata nsrotosnenua: [TTT-MM-A4

Mpownssoputens

AnvporeHHo

Makc. gnameTp NpoBOAHMNKA

PeHTreHOKOHTpacTHasA MeTKa

MakcmmanbHoe faBrneHve

SIIEEY (e
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Manufacturer:
Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah 84095 U.S.A.

1-801-253-1600
U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

www.merit.com
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