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o ® ENGLISH
Merit Maestro
Microcatheter
DESCRIPTION

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

ACCESSORIES
The Merit Maestro Microcatheter may be packaged with a tip straightener and male luer
lock syringes. Syringe(s), Access Needle, Guidewire Dilator, Catheter Sheath Introducer,
Guiding Catheter and a Guidewire are required for use but not supplied with the
microcatheter.

INTENDED PURPOSE
The Maestro Microcatheter is intended for the peripheral vascular infusion of diagnostic,
embolic and/or therapeutic materials.

INDICATIONS FOR USE

The Maestro Microcatheter is indicated for use in patients requiring peripheral vascular
infusion of diagnostic, embolic and/or therapeutic materials for the treatment or diagnosis
of disease and/or lesions, preoperative intervention, or hemostasis as determined by
clinician assessment.

CLINICAL BENEFITS
The Maestro Microcatheters exhibit an indirect clinical benefit to patients as they facilitate
infusion of diagnostic, embolic, or therapeutic materials into vessels.

CONTRAINDICATIONS
None known

INTENDED PATIENTS

The Maestro Microcatheter is intended for use in adult patients requiring controlled
and selective infusion of diagnostic, embolic, or therapeutic materials into peripheral
vasculature.

INTENDED USERS
Placement and access of the Maestro Microcatheter are only intended to be used by
physicians trained in percutaneous intravascular techniques and procedures.

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. There is insufficient clinical data to support the use in the coronary or cerebral

vasculature.

Sterile if package is unopened and undamaged.

4. Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, 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. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative, and/or local government policy.

6. Do not use a power injector to infuse agents other than contrast media, as the
microcatheter may become blocked. The safety setting of injection pressure
must not exceed the maximum dynamic injection pressure of 5515 kPa (800
psi). Exceeding injection pressure beyond the maximum injection pressure may
cause microcatheter rupture possibly resulting in patient injury. If flow through
the microcatheter becomes restricted, do not attempt to clear the microcatheter
lumen by infusion. Identify and resolve the cause of the blockage or replace the
microcatheter with a new microcatheter before resuming infusion. (See Instructions
For Using a Power Injector)

7. Make sure that the guiding catheter does not slip out of the vessel. If the guiding
catheter should leave the vessel when the microcatheter and/or the guide wire is
moved, this may result in the damage of the microcatheter system.

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

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

5. The microcatheter has a lubricious hydrophilic coating on the outside of the
catheter. It must be kept hydrated prior to removal from its carrier and during the
actual procedure in order to be lubricious. This can be accomplished by attaching
the Y-connector to a continuous saline drip.

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

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

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

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

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

11.  Neveradvance or withdraw an intravascular device against resistance until the cause
of the resistance is determined by fluoroscopy. Movement of the microcatheter or
guide wire against resistance may result in separation of the microcatheter or guide
wire, damage to the microcatheter, or vessel perforation.

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

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

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

15.  Use prior to the “use before” date.

16.  Store at controlled room temperature.

17. Syringe accuracy is +/- 5%.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications (in alphabetical order) include, but are not limited to:

. Dissection . Inflammatory reaction
. Embolism . Perforation

. Foreign body in patient . Thrombus formation

. Hemorrhage . Vasoconstriction

. Infection

Table 1: Compatibility Information

Microcatheter Microcatheter ID Maximum Guide Minimum Guiding

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)
29F/2.9F 0.027" (0.69 mm) 0.021”(0.53 mm) 0.042" (1.07 mm)

Microcatheter OD Maximum Particle Maximum Spherical Maximum Coil Size

Size Size
2.8F/ 2.1F <500 pm Emboli <700 pm Microspheres <0.016" (0.41 mm)
2.8F/2.4F <700 pm Emboli <700 pm Microspheres <0.018" (0.46 mm)
2.8F/2.8F <700 pm Emboli <700 pm Microspheres <0.018" (0.46 mm)
2.9F/29F <1000 pm Emboli <900 um Microspheres N/A*

* Coils should not be used in the 2.9F / 2.9F Maestro Microcatheters

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

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: It is recommended that the microcatheter be used with a guiding catheter.

1. Place the appropriate guiding catheter using standard technique. A rotating
hemostasis valve may be connected to the guiding catheter Luer adapter to
continuously flush the guiding catheter with saline.

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

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

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

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

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

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

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



13.
14.

Carefully insert guide wire into the microcatheter and completely close the valve (if
used) around the guide wire.

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

Using fluoroscopy, introduce the microcatheter and guide wire assembly into the
vascular system, making sure the guide wire is always ahead of the microcatheter.
Advance the guide wire and microcatheter to a selected vascular site by alternatively
advancing the guide wire and then tracking the microcatheter over the guide wire.
Note:Tofacilitate microcatheter handling, the proximal portion of the microcatheter
is uncoated to ensure a non-slip grip.

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.

Monitor microcatheter placement and position during use.

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

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for Use

Single use

Do Not Resterilize

Table 2: Flow Rates STERILE Sterilized using ethylene oxide
Merit Merit | Contrast lodine | Viscosity | MEDRAD Flow Setting | Actual Dead .
Maestro |Maestro| Media Content (cP) at Conditions Contrast Space Non-pyrogenic
Micro- Micro- (mg/mL) 37°C with Linear Rise @ Delivery | (Priming)
catheter | cath- 0.3 Sec mL/Sec | Volume
Size eter with (mL) A Caution
Shaft/Tip | Usable Safety
Length Pressure Consult Instructions for Use. For electronic copy scan QR Code, or go
(i) Se;tfn.ng to www. merit. com/ifu and enter IFU ID Number. For printed copy,
. available within seven days, call U.S.A or E.U. Customer Service
FlowRate | Volume | 5515kPa
(mL/Sec) | (mL) | (800 psi) <‘—7 Max guide wire
it
ISOVUE 300 4.7 6.0 10 522
1o (lopamidol) 370 9.4 3.0 10 245 0.63
ISOVUE 300 4.7 6.0 10 4.58 Maximum pressure
28F/2.0F 130 (lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.00 0.70
150 | 1SOVUE 300 47 6.0 10 431 076 [ Radiopaque marker
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 1.87 .
no | 1sovuE 300 47 6.0 10 555 063 Medical Device
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.54 :
ISOVUE 300 47 6.0 10 5.14 O Single Sterile Barrier System
28F/2.4F 130 (lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.21 0.70
ISOVUE 300 47 6.0 10 460 Uni ’ '
nique Device Identifier
150 (lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.00 076 a
ISOVUE 300 4.7 6.0 10 5.57 - . PR .
110 (lopamido) 370 04 30 10 263 0.63 mm Authorized Representative in European Community
ISOVUE 300 4.7 6.0 10 5.07
28F/28F | 130 | o namidol) | 370 94 30 10 2.37 070 M Manufacturer
ISOVUE 300 47 6.0 10 4.70
150 ; 077 <~
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 218 ( )
P //IY Keep away from Sunlight
ISOVUE 300 47 70 10 6.82 ’.\
10 | lopamidol) | 370 9.4 40 10 3.44 069 D
ISOVUE 300 47 70 10 6.26 ‘T Keep Dry
29F/2.9F 130 (lopamidol) 370 9.4 4.0 10 3.40 077
ISOVUE 300 4.7 7.0 10 5.59
150 (lopamidol) 370 9.4 4.0 10 3.20 0.85
REFERENCE DATA Merit Maestro is a registered and unregistered trademark of Merit Medical Systems, Inc.

1. Injector used: MEDRAD MARK V

2. Contrast Media temperature: 37°C

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

5. Linear rise seconds: 0.3 sec.

For a copy of this device's current European Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP), please go to the European database on medical devices (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed where it is linked to the basic UDIDI.

Pending availability of the Eudamed site, the SSCP may also be accessed at the following
link: http://www.merit.com/sscp/

The basic UDI-DI for the Merit Maestro Microcatheter is 088445047256DB.




FRENCH

Merit Maestro”

Micro-cathéter

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

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

ACCESSOIRES

Le micro-cathéter Merit Maestro peut étre conditionné avec un redresseur de pointe et des
seringues Luer lock male. Seringue(s), aiguille d'abord, dilatateur de fil-guide, introducteur
de gaine de cathéter, cathéter guide et fil-guide sont nécessaires pour l'utilisation mais ne
sont pas fournis avec le micro-cathéter.

DESTINATION
Le micro-cathéter Maestro est destiné a la perfusion vasculaire périphérique de produits
de diagnostic, d'embolisation et/ou thérapeutiques.

INDICATIONS

Le micro-cathéter Maestro est indiqué chez les patients nécessitant une perfusion vasculaire
périphérique de produit de diagnostic, d'embolisation et/ou thérapeutique pour le traitement
ou le diagnostic de maladie et/ou de Iésions, une intervention préopératoire ou 'hémostase,
selon I'évaluation du clinicien.

BENEFICES CLINIQUES
Le micro-cathéter Maestro présente un bénéfice clinique indirect pour les patients, car il facilite
la perfusion de produit de diagnostic, d'embolisation ou thérapeutique dans les vaisseaux.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

PATIENTS VISES

Le micro-cathéter Maestro est destiné a étre utilisé chez les patients adultes nécessitant une
perfusion controlée et sélective de produits de diagnostic, d'embolisation ou thérapeutiques
dans le systéeme vasculaire périphérique.

UTILISATEURS PREVUS
Pour la mise en place et I'acces du dispositif, le micro-cathéter Maestro est congu pour étre
utilisé par des médecins formés aux techniques et aux procédures intravasculaires percutanées.

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 |'artére carotide commune ou au
niveau ou en amont de I'artére vertébrale.

2. Les données cliniques sont insuffisantes pour étayer l'utilisation dans le systéeme

vasculaire coronaire ou cérébral.

Stérile a condition que le conditionnement n‘ait pas été ouvert et 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 I'intégrité
structurelledudispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence
une lésion, une maladie ou 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, y compris, mais sans sy
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. Apreés utilisation, jeter le produit et le conditionnement, conformément a la politique
de I'hopital, a la réglementation administrative et/ou a la 1égislation 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 I'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 I'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.

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

1. R(ONLY 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.

Toujours vérifier les débits de perfusion lors de I'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 lubrifié 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.

9. 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. Echangez les micro-cathéters souvent au cours des longues procédures qui
requierent de multiples manipulations ou de multiples échanges de fils-guides.

1. Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-vasculaire en cas de résistance
jusqu’a ce que la cause de la résistance soit déterminée par radioscopie. Tout
déplacement du micro-cathéter ou du fil-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 systéeme vasculaire sous-sélectif
étroit, vérifiez 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 risque
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.  Laprécision de la seringue est de £ 5 %.
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COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications potentielles peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter, les éléments
suivants :

. Dissection . Infection
. Embolie . Réaction inflammatoire
. Corps étranger dans I'organisme du - Perforation

patient . Formation de thrombus
. Hémorragie . Vasoconstriction

Tableau 1:Informations relatives a la compatibilité

@ ext.du
micro-cathéter

@int.du
micro-cathéter

@ int. minimum
du cathéter guide

@ ext. maximum
dufil-guide

2,8F/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 Taille sphérique Taille de
micro-cathéter des particules maximum spirale maximum

2,8F/21F Emboles <500 pm Microsphéres <700 um <0,016 po (0,41 mm)
2,8F/2,4F Emboles <700 pm Microspheéres <700 um <0,018 po (0,46 mm)
2,8F/2,8F Emboles <700 um Microsphéres <700 um | <0,018 po (0,46 mm)
29F/29F Emboles < 1000 um Microspheres < 900 um S.0*

* Les spirales ne doivent pas étre utilisées dans les micro-cathéters Maestro de 2,9 Fr /2,9 Fr

REMARQUE : La compatibilité embolique est indiquée a titre de référence uniquement.
Lisez et suivez le mode d’emploi du fabricant du matériel d’'embolisation pour connaitre
la compatibilité.

MODE D’EMPLOI
REMARQUE : I est recommandé d'utiliser le micro-cathéter avec un cathéter guide.
1. Placez 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.

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

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

4, Injectez 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 apres son retrait
du conteneur. Une humidification supplémentaire a la solution saline héparinée ou a
I'eau stérile renouvellera I'effet hydrophile.

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

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

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

8. Au besoin, connectez une seconde valve hémostatique avec un adaptateur a
branche latérale au micro-cathéter. Rincez avec une solution saline héparinée ou de
I'eau stérile pour purger tout I'air.

9. Insérez délicatement le fil-guide dans le micro-cathéter et fermez complétement la
valve autour du fil-guide (le cas échéant).

10. Introduisez 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, resserrez la valve autour du micro-cathéter afin d'éviter un reflux,
mais de permettre certains déplacements au travers de la valve par le micro-cathéter.

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

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. Confirmez
ensuite le résultat par visualisation fluoroscopique.

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

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

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

Il est possible d'utiliser un injecteur automatique pour perfuser un produit de contraste
atravers le micro-cathéter. Respectez 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 modele et les parametres de I'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.

Tableau 2 : Débits

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) européen a jour de ce dispositif, veuillez consulter la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
ou il estlié a I'lUD-ID de base.

En attendant la disponibilité du site Eudamed, le RCSPC peut également étre consulté
a l'adresse suivante : http://www.merit.com/sscp/

L'lUD-ID de base pour le micro-cathéter Merit Maestro est 088445047256DB.

SYMBOLE DESCRIPTION

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

HEICS{E

Numéro de référence

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
o
3
<

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

A usage unique

Ne pas restériliser

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Apyrogéne

Mise en garde

A B i ene

Tall!ede oy Rrodulde LOa? | VEEee [ Condltlops D's,"'bu"o" . W_Ilfme Consulter le mode d’emploi. Pour obtenir une version électronique,
latige/ utiledu | contraste | eniode | (cP)a du paramétre réelle du inutilisable . ) 3
pointedu | micro- (mg/ml) | 37°C T et produit de (Volume scanner le code QR ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et
micro- | cathéter MEDRAD avec | contraste en | d’amorcage) saisir le numéro d'identification du mode d’emploi. Pour obtenir un
cathéter | Merit progression linéaire | ml/s avecun (ml) exemplaire papier dans un délai de sept jours, appeler le service clientéle
Merit Maestro a0,3s paramétre américain ou européen.
Maestro (cm) de pression
de sécurité . .
e Xt Taille max. du fil-guide
Débit | Volume 5515 kPa
(ml/s) (ml) (800 psi) @ Pression maximale
110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,45 ! .
i I Marqueur radio-opaque
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,00 070 . . L.
Dispositif médical
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (lopamidol)| 370 94 30 10 1,87 0.76 O
o 1SOVUE 300 47 60 10 5,55 oes Systeme de barriére stérile simple
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,54 '
ISOVUE 300 47 6,0 10 5,14 Identifiant unique du dispositif
28F/24F 130 (lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,21 070
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,60 076 EC |REP Mandataire établi dans I'Union européenne
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,00 '
o ISOVUE | 300 47 6,0 10 557 063 Fabricant
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,63 '
ISOVUE | 300 47 6,0 10 5,07 ¢~
2,8F/28F 130 ; 4 ' ' 0,70 [ s N .
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,37 //lt Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
150 ISOVUE | 300 47 60 10 470 077 i
(lopamidol)| 370 94 30 10 218 ' =
Conserver au sec
1o ISOVUE 300 47 70 10 6,82 0,69
(lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44 !
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
29F29F 130 (lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (lopamidol)| 370 9,4 4,0 10 3,20 085
DONNEES DE REFERENCE

1. Injecteur utilisé : MEDRAD MARK V

2. Température du produit de contraste : 37 °C

3. Réglage du moniteur/de la limite de pression d’injection : 5515 kPa (800 psi)
4. Echelle de débit: ml/s

5. Secondes de croissance linéaire: 0,3 s




ITALIAN

Merit Maestro”

Microcatetere

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il microcatetere Merit Maestro & un microcatetere con una regione distale flessibile. Un
rivestimento idrofilo & applicato alla superficie esterna distale da 80 cm. Un marcatore
radiopaco é situato approssimativamente 1,3 mm 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.

ACCESSORI

In dotazione al microcatetere Merit Maestro puo essere fornito un raddrizzatore per punta
e siringhe con Luer Lock maschio. La siringa/le siringhe, 'ago di accesso, il dilatatore per filo
guida, l'introduttore per guaina del catetere, il catetere guida e il filo guida sono strumenti
necessari per l'uso del microcatetere ma non sono forniti in dotazione al prodotto.

DESTINAZIONE D’'USO
Il microcatetere Maestro & destinato all’infusione vascolare periferica di materiali
diagnostici, embolizzanti e/o terapeutici.

INDICAZIONI PER L'USO

Il microcatetere Maestro & indicato per l'uso in pazienti in cui serve un'infusione vascolare
periferica di materiali diagnostici, embolizzanti e/o terapeutici per il trattamento o la diagnosi
dimalattie e/o lesioni, perinterventi preoperatori o per emostasi, secondo quanto determinato
dalla valutazione del medico.

BENEFICI CLINICI
I microcateteri Maestro offrono un beneficio clinico indiretto per i pazienti, in quanto
facilitano I'infusione nei vasi di materiali diagnostici, embolizzanti o terapeutici.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

PAZIENTI PREVISTI
Il microcatetere Maestro é destinato all’uso in pazienti adulti in cui serve un’infusione
controllata e selettiva di materiali diagnostici, embolizzanti o terapeutici nel sistema
vascolare periferico.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il posizionamento e I'accesso del microcatetere Maestro sono destinati all’'uso esclusivo da
parte di medici con adeguata formazione nelle tecniche e nelle procedure intravascolari
percutanee.

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. Non vi sono dati clinici sufficienti a supporto dell’'uso nel sistema vascolare

coronarico o cerebrale.

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

4, Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'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 dai mezzi 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
5515 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 diriprendere l'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 puo danneggiarsi.

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

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

w

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

2. Primadell'uso, verificare la compatibilita del materiale embolico con il microcatetere.

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

4. Quandosiiniettaun mezzo dicontrasto perl‘angiografia, assicurarsi cheil 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 a una 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 I'assenza di piegature
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, piegatura 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.

1. Incasodiresistenza, nonfaravanzare néritirare maiundispositivo intravascolare senza
prima aver stabilito la causa della resistenza mediante fluoroscopia. Il movimento
del microcatetere o filo guida in caso di resistenza puo 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.  Una stretta eccessiva di una valvola emostatica sullo stelo del microcatetere puo
provocare danni al catetere.

14.  Leggere e seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante per gli agenti diagnostici,
embolici 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 potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo:

. dissezione . reazione inflammatoria
. embolia . perforazione

. corpo estraneo nel paziente . formazione di trombi

. emorragia . vasocostrizione

. infezione

Tabella 1: Informazioni di compatibilita

D.E. microcatetere D.l. microcatetere D.E. massimo D.l. minimo del
del filo 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 Di i i Di i
particelle microsfere 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 pm Microsfere <700 pm < 0,018 poll. (0,46 mm)
29F/29F Emboli <1000 um Microsfere <900 um N/A*

* Le spirali non possono essere usate con i microcateteri Maestro da 2,9 Fr/2,9 Fr

NOTA - La compatibilita con gli agenti embolici € solo indicativa. Per la compatibilita,
leggere e seguire le istruzioni per I'uso del fabbricante di agenti embolici.

ISTRUZIONI PERL'USO

NOTA - Si consiglia I'uso del microcatetere con un catetere guida.

1. Posizionare il catetere guida appropriato usando la tecnica standard. Per I'irrigazione
continua del catetere guida con soluzione fisiologica, & possibile collegare una
valvola emostatica rotante all’adattatore Luer del catetere guida.

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

3. Attaccare una siringa riempita con soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile
all'innesto Luer Lock del supporto 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 dal supporto. 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,
stringere la valvola attorno al microcatetere per impedire il riflusso, ma lasciando un
certo margine di movimento al microcatetere attraverso la valvola.

1. Sotto osservazione fluoroscopica, introdurre nel sistema vascolare il gruppo costituito
dal microcatetere e dal filo guida, assicurandosi che quest’ultimo preceda sempre
il microcatetere. Far avanzare il 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 I'uso.

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

ISTRUZIONI PERL'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 é collegato al microcatetere. | seguenti valori di portata osservati sono solo indicativi.
Tabella 2: Portate

SIMBOLO

DESCRIZIONE

-

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

a

Data di scadenza: GG-MM-AAAA

Numero del lotto

Numero di catalogo

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di
questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

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

Monouso

Non risterilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

Apirogeno

Attenzione

DATI DI RIFERIMENTO

1. Iniettore usato: MEDRAD MARK V

2. Temperatura del mezzo di contrasto: 37 °C

3. Impostazione di monitoraggio/limite della pressione di iniezione: 5.515 kPa (800 psi)
4. Scala del flusso: ml/s

5. Secondi di aumento lineare: 0,3 s

Una copia della versione aggiornata della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica (SSCP) europea di questo dispositivo si puo ottenere accedendo al database
europeo dei dispositivi medici (Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed, dove il
documento é collegato all’'UDI-DI di base.

In attesa della disponibilita del sito Eudamed, & possibile accedere alla SSCP anche tramite
il seguente link: http://www.merit.com/sscp/

L'UDI-DI di base del microcatetere Merit Maestro & 088445047256DB.

Micro-  |Lunghezza| Mezzodi |Contenuto|Viscosita| ~Condizionidi | Erogazi Spazio Consultare le Istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire
catetere utiledel | contrasto diiodio (cP)a | impostazione del effettiva morto | . del codi R .. il sit . Jif
Merit - (mg/ml) | 37°C |flussodiMEDRAD| mezzodi | (volume a scansione del codice Q oppure vmtarg il sito vs{ww.merlt.com ifu
Maestro | catetere con aumento contrasto di e immettere il numero ID riportato nelle istruzioni per I'uso. Per una
Dimensione| Merit linearea0,3s ml/seccon | priming copia cartacea disponibile entro sette giorni di calendario, contattare il
stelo/punta | Maestro imposta- inml) Servizio clienti degli Stati Uniti o dell'Unione europea.
(cm) zione della
pressione di ) )
sicurezza di: Filo guida max
Portata |Volume| 5.515kPa
(ml/s) | (mi) (800 psi) Pressione massima
10 ) ISOYUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(iopamidolo) 370 94 30 10 2,45 ;
Marker radiopaco
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (iopamidolo) 370 94 3,0 10 2,00 070 N . .
Dispositivo medico
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (iopamidolo) 370 94 3,0 10 1,87 076
o 1SOVUE 300 47 60 10 5,55 e Sistema di barriera sterile singola
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 2,54 '
ISOVUE 300 47 6,0 10 5,14 Identificativo unico del dispositivo
28F/24F 130 (iopamidolo) 370 94 3,0 10 2,21 070
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,60 076 Mandatario nella Comunita europea
(iopamidolo) 370 94 30 10 2,00 !
1o | 1SOVUE 300 47 6,0 10 5,57 063 Fabbricante
(iopamidolo) 370 9,4 30 10 2,63 !
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 -
28F/2,8F 130 ) ) ¢ ¢ ' 0,70 9,
(iopamidolo) 370 94 30 10 2,37 //l\\ Tenere lontano dalla luce del sole
150 ISOVUE 300 47 60 10 4,70 077 .
(iopamidolo) 370 9,4 30 10 2,18 ! <.
Conservare al riparo dall'umidita
10 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 0,69
(iopamidolo) 370 94 4,0 10 3,44 !
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
29F29F 130 (iopamidolo) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59
150 (iopamidolo) 370 94 4,0 10 3,20 085




0 ™ GERMAN
Merit Maestro
Mikrokatheter
BESCHREIBUNG

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

ZUBEHOR

Im Lieferumfang des Merit Maestro Mikrokatheters kdnnen eine Einfiihrhilfe fur die
Spitze und Spritzen mit mannlichem Luer-Lock-Anschluss enthalten sein. Spritze(n),
Zugangsnadel, Fiihrungsdrahtdilatator, Katheter-Einfiihrschleuse, Fiihrungskatheter und
ein Fuhrungsdraht sind fur die Verwendung erforderlich, werden aber nicht mit dem
Mikrokatheter geliefert.

ZWECKBESTIMMUNG
Der Maestro Mikrokatheter ist fur die periphere vaskulédre Infusion von diagnostischen,
embolischen und/oder therapeutischen Materialien bestimmt.

INDIKATIONEN

Der Maestro Mikrokatheter ist fiir die Verwendung bei Patienten indiziert, die eine periphere
vaskulare Infusion von diagnostischen, embolischen und/oder therapeutischen Materialien
zur Behandlung oder Diagnose von Erkrankungen und/oder Lasionen, zur praoperativen
Intervention oder Hdmostase gemaB Beurteilung durch den Arzt benétigen.

KLINISCHER NUTZEN

Die Maestro Mikrokatheter weisen einen indirekten klinischen Nutzen fiir Patienten auf,
da sie die Infusion von diagnostischen, embolischen oder therapeutischen Materialien in
Gefal3e erleichtern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

VORGESEHENE PATIENTEN

Der Maestro Mikrokatheter ist zur Verwendung bei erwachsenen Patienten bestimmt,
die eine kontrollierte und selektive Infusion von diagnostischen, embolischen oder
therapeutischen Materialien in periphere Gefa3e benétigen.

VORGESEHENE ANWENDER
Die Platzierung des Maestro Mikrokatheters und der Zugriff darauf sind Arzten vorbehalten,
die flir perkutane intravaskulédre Techniken und Verfahren ausgebildet sind.

WARNHINWEISE

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

2. Es liegen keine ausreichenden klinischen Daten vor, um die Verwendung in koronaren

oder zerebralen Geféfen zu unterstiitzen.

Inhalt ist steril bei ungedffneter und unbeschédigter 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 fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder
erneute Sterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fihren
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
fuihren.

5. Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behérden bzw. entsprechend den
ortlichen 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 tiberschreiten. Ein Uberschreiten des
Injektionsdrucks tiber den maximalen Injektionsdruck hinaus kann zum Reif3en des
Mikrokatheters fihren 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 Fliihrungskatheter nicht aus dem Gefaf3 rutscht. Sollte der
Fihrungskatheter aus dem Gefa3 austreten, wéhrend der Mikrokatheter bzw. der
Fiihrungsdraht bewegt wird, kann dies zu einer Beschddigung des Mikrokatheter-
systems fiihren.

8. Das Vorschieben des Mikrokatheters liber das Ende des Fiihrungsdrahts hinaus kann
zu einem GefaBtrauma flhren.
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9. Innerhalb der EU - Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des jeweiligen Mitgliedstaats gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. R(ONLY Vorsicht: Gemaf 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.

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 verfligt Gber eine gleitfahige hydrophile Beschichtung au3en
am Katheter. Diese muss vor der Entnahme aus dem Transportgehduse hydratisiert
sein, ebenso wie wahrend der Benutzung, damit sie gleitfahig bleibt. Dies kann
dadurch erreicht werden, dass das Y-Verbindungsstiick mit einer kontinuierlichen
Kochsalzlésungszufuhr verbunden wird.

6. Vor der Verwendung sollten alle Gegenstande, die im Verfahren eingesetzt werden
sollen, sorgféltig Uberprift werden, um ordnungsgeméfBe Funktionsfahigkeit und
Unversehrtheit zu garantieren.

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

9. Wéhrend sich der Mikrokatheter im Korper befindet, sollte er nur unter Fluoroskopie-
beobachtung bewegt werden. Versuchen Sie nicht, den Mikrokatheter zu bewegen,
ohne auf die jeweilige Bewegung der Spitze zu achten.

10. Tauschen Sie Mikrokatheter hdaufig wahrend langerer Verfahren aus, bei denen
umfangreiche Bewegungen oder haufigeres Austauschen des Fiihrungsdrahtes nétig
sind.

11.  Fihren Sie ein intravaskulares Produkt niemals ein oder ziehen Sie es heraus, wenn es
auf Widerstand st63t, 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 GefaBbereiche eingefiihrt werden kann,
kontrollieren Sie regelmaBig, dass der Mikrokatheter nicht so weit eingefiihrt wurde,
dass seine Entfernung problematisch wird.

13.  Ein UberméBiges Anziehen eines Hdmostaseventils am Mikrokatheter-Schaft kann zu
einer Beschadigung 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 Uberwachten Raumtemperatur lagern.

17.  Die Spritzengenauigkeit liegt bei +/- 5 %.
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den moglichen Komplikationen kénnen unter anderem folgende gehéren:

. Dissektion . Entziindungsreaktion
. Embolie . Perforation

. Fremdkorper im Korper des Patienten  « Thrombusbildung

. Hamorrhagie . Gefalverengung

. Infektion

Tabelle 1: Informationen zur Kompatibilitat

Mikrokatheter-AD Mikrokatheter-1D 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 Maximale GréBe Maximale GroBe

der Partikel der Kugeln der Spirale
2,8F/21F <500 pm Emboli <700 pm Mikrosphéaren <0,016 Zoll (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 pm Emboli <700 pm Mikrosphéren < 0,018 Zoll (0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 pm Emboli <700 pm Mikrosphdren | <0,018 Zoll (0,46 mm)
29F/29F <1000 pm Emboli <900 pm Mikrospharen N. zutr*

*In den Maestro Mikrokathetern der GréBen 2,9 F/2,9 F diirfen keine Spiralen verwendet werden.

HINWEIS: Die Information zur Kompatibilitdt des Embolikums dient nur zur Referenz. Lesen
und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Embolikums beziiglich der
Kompatibilitat.

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



Platzieren Sie den entsprechenden Fiihrungskatheter nach Standardtechnik. Es kann
ein drehbares Hamostaseventil mit dem Fiihrungskatheter-Luer-Adapter verbunden
werden, um den Fuhrungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzlésung zu spilen.
Offnen Sie den Beutel vorsichtig mittels steriler Methode und nehmen Sie den Ring
aus der Verpackung.

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

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

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

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

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

Falls gewiinscht, kénnen Sie ein zweites Hdmostaseventil mit Seitenarmadapter am
Mikrokatheter befestigen. Beseitigen Sie jegliche Luft durch Sptilen mit heparinisierter
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser.

Fihren Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig in den Mikrokatheter ein und schlieen Sie
das Ventil (falls verwendet) um den Fuihrungsdraht herum vollstandig.

Fiihren Sie den Mikrokatheter mit Fiihrungsdraht Gber das Hamostaseventil (falls
verwendet) in den Flhrungskatheter ein. Wenn ein drehbares Hamostaseventil
verwendet wird, schlieBen Sie das Ventil um den Mikrokatheter herum, um
einen Ruckfluss 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 Gefasystem ein, und stellen Sie dabei sicher, dass der
Fiihrungsdraht dem Mikrokatheter immer voraus ist. Fiihren Sie den Flihrungsdraht
und den Mikrokatheter in das ausgewahlte GefaB ein, indem Sie abwechselnd den
Flhrungsdraht vorschieben und dann mit dem Mikrokatheter tiber den Fiihrungsdraht
folgen. Hinweis: Zur leichteren Handhabung des Mikrokatheters ist der proximale
Abschnitt des Mikrokatheters unbeschichtet, um einen rutschfesten Griff sicherzustellen.
Die endgliltige Positionierung erfolgt durch kurze Phasen des Vorwartsschiebens des
Fiihrungsdrahtes und des Mikrokatheters, bis die gewtiinschte Position erreicht und
dann mittels fluoroskopischer Visualisierung bestétigt wurde.

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

Fir die Infusion entfernen Sie den Fiihrungsdraht vollsténdig aus dem Mikrokatheter.
SchlieBen Sie eine Spritze mit Infusionslésung am Mikrokatheter-Luer-Anschluss an
und nehmen Sie die erforderliche Infusion vor.

ANWEISUNG ZUR VERWENDUNG EINES HOCHDRUCKINJEKTORS MIT DEM
MIKROKATHETER

Fir 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

GroBevon | Nutz- | Kontrast- |lodgehalt | Viskositat| MEDRAD Flussein- | Tatséchliche | Totraum
Schaft/ lange mittel (mg/ml) | (cP)bei stellbedingungen Kontrast- | (Vorfiill-
Spitze | (cm)des 37°C mit i Ansti mittelgak |

des Merit | Merit bei0,3s (ml/s) mit inml)

Maestro | Maestro Sicherheits-
Mikroka- |Mikroka- druckeinstel-
theters | theters lung von:
Flussrate | Volumen | 5515kPa
(ml/s) (ml) (800 psi)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522
1o (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,45 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,00 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (lopamidol) 370 94 3,0 10 1,87 076
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55
1o (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,54 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
2BF24F | 130 o pamidoh| 370 94 30 10 221 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 076
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
1o (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,63 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F/28F 130 (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,37 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70
150 (lopamidol) 370 94 30 10 2,18 077
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82
10 (1opamidoh| 370 94 40 10 344 069
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
29F29F 130 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59
150 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20 085

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

Eine Kopie des aktuellen europdischen Kurzberichts tiber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP) dieses Produkts finden Sie in der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wo sie mit der Basis-UDI-DI verlinkt

ist.

Bis die eudamed-Website voll funktionsfahig ist, kann der SSCP auch unter dem Link
http://www.merit.com/sscp/ aufgerufen werden.

Die Basis-UDI-DI fiir den Merit Maestro Mikrokatheter lautet 088445047256DB.

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT
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0 ™ SPANISH
Merit Maestro
Microcatéter
DESCRIPCION

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

ACCESORIOS

El envase del microcatéter Merit Maestro puede incluir un enderezador de punta y jeringas
con cierre Luer macho. Se requiere el uso de jeringa(s), aguja de acceso, dilatador de alambre
guia, introductor de vaina del catéter, catéter guia y alambre guia, pero estos elementos no
se suministran con el microcatéter.

PROPOSITO PREVISTO
El microcatéter Maestro esta disefado para la infusion vascular periférica de materiales
diagndsticos, embolicos y/o terapéuticos.

INDICACIONES DE USO

El microcatéter Maestro esta indicado para su uso en pacientes que requieren infusion
vascular periférica de materiales diagndsticos, embdlicos y/o terapéuticos para el
tratamiento o diagnostico de enfermedades y/o lesiones, intervencién preoperatoria o
hemostasia, seguin lo determinado mediante la evaluacion del médico.

BENEFICIOS CLINICOS
Los microcatéteres Maestro presentan un beneficio clinico indirecto para los pacientes, ya
que facilitan la infusién de materiales diagnésticos, embdlicos o terapéuticos en los vasos.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen

PACIENTES PREVISTOS

El microcatéter Maestro estd disefiado para su uso en pacientes adultos que requieren
infusion controlada y selectiva de materiales diagndsticos, embélicos o terapéuticos en la
vasculatura periférica.

USUARIOS PREVISTOS

La colocacidon y el acceso del microcatéter Maestro estan previstos para ser realizados
Unicamente por médicos capacitados en técnicas y procedimientos intravasculares
percuténeos.

ADVERTENCIAS

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

2. No hay suficientes datos clinicos que respalden el uso en la vasculatura coronaria o

cerebral.
3. Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté dafiado.
4, Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el

reprocesamiento o la reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural
del dispositivo o derivar en una falla de este que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién 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
contaminacion 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 mecénico para realizar una infusiéon de agentes que no sean
medios de contraste, ya que el microcatéter podria obstruirse. La configuracion de
seguridad de la presién de inyeccion no debe superar la presiéon dindmica de inyeccion
méxima de 5515 kPa (800 psi). Si la presion de inyeccion supera la presion de inyeccion
maxima, esto podria causar la ruptura del microcatéter y lesionar al paciente. Si el flujo
del microcatéter estd restringido, no intente desobstruir el lumen del microcatéter
mediante una infusion. 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 mecénico)

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 dafios en el sistema del microcatéter.

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

9. En la Unién Europea, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el
dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del estado
miembro correspondiente.

PRECAUCIONES

1. R(ONLY Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos soélo autoriza la venta
de este dispositivo por parte o por orden de un médico.

2. Antes de utilizarlo, asegurese de que el material embdlico sea compatible con el

microcatéter.

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

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

5. El microcatéter tiene un revestimiento hidrofilico lubricado en la parte externa del
catéter. Este debe conservarse hidratado antes de sacarlo de su soporte y durante
el procedimiento real para que esté lubricado. Esto puede lograrse conectando el
conector con forma de “Y” a un goteo continuo de solucién salina.

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

7. Antes de utilizar el microcatéter, inspeccidénelo para ver si presenta pliegues
o torceduras. Cualquier daio 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 estd en el cuerpo, debe ser manipulado solo mediante una
fluoroscopia. No intente mover el microcatéter sin observar la respuesta consiguiente
de la punta.

10. Intercambie los microcatéteres con frecuencia durante los procedimientos
prolongados que requieren una 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 separacion del
microcatéter o del alambre guia, dafios en el microcatéter o la perforacion 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 extraccidn se vea obstaculizada.

13.  El ajuste excesivo de una valvula hemostética sobre el cuerpo del microcatéter podria
provocar dafos en el catéter.

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

15.  Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento.

16.  Almacene el producto a temperatura ambiente controlada.

17.  Laprecisién de la jeringa es del +/- 5 %.
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POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a:

. Diseccion . Reaccién inflamatoria
. Embolia . Perforacion

. Objeto extraiio en paciente . Formacién de trombos
. Hemorragia . Vasoconstriccion

. Infeccion

Tabla 1: Informacion de compatibilidad

Diametro externo Diametro interno del Diametro externo Diametro interno

del microcatéter microcatéter aximo del alambre del catéter
guia guia
2,8F/21F 0,018 pulgadas 0,016 pulgadas 0,040 pulgadas
(0,46 mm) (0,41 mm) (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 pulgadas 0,018 pulgadas 0,040 pulgadas
(0,52 mm) (0,46 mm) (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 pulgadas 0,021 pulgadas 0,040 pulgadas
(0,62 mm) (0,53 mm) (1,02 mm)
29F/29F 0,027 pulgadas 0,021 pulgadas 0,042 pulgadas

(0,69 mm) (0,53 mm) (1,07 mm)

Diametro externo
del microcatéter

Tamaio maximo de
particula

Tamafo maximo
esférico

Tamaino maximo
del espiral

2,8F/21F Embolos <500 um Microesferas <700 um <0,016 pulgadas
(0,41 mm)
2,8F/2,4F Embolos <700 um Microesferas <700 um <0,018 pulgadas
(0,46 mm)
2,8F/2,8F Embolos <700 um Microesferas <700 um <0,018 pulgadas
(0,46 mm)
29F/29F Embolos <1000 um Microesferas <900 pm N/D*

* Las espirales no deben utilizarse en los microcatéteres Maestro de 2,9 F/2,9 F

NOTA: La compatibilidad emboélica es solo para referencia. Lea y siga las instrucciones de

uso del fabricante del embolizante para comprobar su compatibilidad.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: Se recomienda utilizar el microcatéter con un catéter guia.
1. Coloque el catéter guia adecuado aplicando técnicas estandares. Puede conectar una
vélvula de hemostasia giratoria al adaptador Luer del catéter guia para enjuagar de
manera continua el catéter guia con solucion salina.



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

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

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

5. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada o agua estéril al cono del
microcatéter.

6. Inyecte suficiente solucion para purgar el aire del interior del microcatéter.

7. Cuando retire el microcatéter de la anilla, inspeccione el microcatéter para verificar
que no tenga dainos, antes de realizar la insercion.

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

9. Inserte con cuidado el alambre guia en el microcatéter y cierre por completo la valvula

(si se usara) alrededor del alambre guia.

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

vélvula hemostatica (si se va a utilizar). Si se utiliza una valvula hemostética giratoria,

ajustela alrededor del microcatéter para evitar flujo de retorno, pero permita cierto
movimiento del microcatéter a través de la vélvula.

11. 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 manipulacion
del microcatéter, la parte proximal del microcatéter no tiene revestimiento para
garantizar que el agarre no sea resbaladizo.

12.  La ubicacion 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
fluoroscopica.

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

14.  Pararealizar 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
infusion seguin corresponda.

INSTRUCCIONES DE USO DE UN INYECTOR MECANICO CON EL MICROCATETER
Puede utilizar un inyector mecanico para realizar la infusién de un medio de contraste a
través del microcatéter. Tenga en cuenta las advertencias y precauciones antes indicadas. La
tasa de flujo depende de factores tales como la viscosidad de los medios de contraste (que
varia segun el tipo y la temperatura de los medios), el modelo y la configuracién del inyector
mecanico, y el modo de conexién del inyector al microcatéter. Los valores observados de las
tasas de flujo que se indican a continuacion son solo de referencia.
Tabla 2: Tasas de flujo

3. Configuracion limite/de control de la presion de inyeccién: 5515 kPa (800 psi)
4. Escala de flujo: ml/s
5. Segundos de aumento lineal de 0,3 s.

Para obtener una copia del Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) actual de este dispositivo en Europa, consulte la base
de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
que esta vinculada al UDI-DI basico.

En espera de disponibilidad del sitio Eudamed, también se puede acceder al SSCP en el
siguiente enlace: http://www.merit.com/sscp/

El UDI-DI basico del microcatéter Merit Maestro es 088445047256DB.

SiMBOLO DESCRIPCION

Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Numero de lote

o

E Numero de catdlogo

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos so6lo autoriza la
venta de este dispositivo por parte o por orden de un médico.

2
o
3
<

No se debe utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Para un solo uso

No volver a esterilizar

B@

Esterilizado con 6xido de etileno

Apirégeno

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso. Para obtener una copia electrénica,
escanee el c6digo QR o visite la pdgina 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, llame al Servicio de atencién al
cliente de los EE. UU. o de la UE.

Alambre guia max.

Presion méxima

Marcador radiopaco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril inico

Identificador Unico del dispositivo
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Tamaio del | Longitud | Mediode |Contenido| Viscosi- | Condicionesde | Suministrode | Volumen
micro- utilizable | contraste | deyodo |dad (cP) | configuracionde | contrastereal (ml) de
catéter | del micro- (mg/ml) | a37°C | flujode MEDRAD | enml/scon espacio
Merit catéter con aumento configuracion | muerto
Maestro Merit lineala0,3s depresionde | (cebado)
Cuerpo/ | Maestro seguridad de:
Punta (cm)
Tasade| Volumen 5515 kPa
flujo (ml) (800 psi)
(ml/s)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522
B (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,45 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 070
ISOVUE 300 47 6,0 10 4,31
150 topamidoh | 370 94 | 30 | 10 187 076
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55
10 topamidol)| 370 94 | 30 | 10 254 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F/24F 130 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,21 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,00 0.76
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
1o (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,63 0.63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F/28F | 130 qooomidoh| 370 04 | 30 10 237 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70
150 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,18 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82
o (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,44 069
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F29F 130 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20 085
DATOS DE REFERENCIA

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



° ™ PORTUGUESE
Merit Maestro
Microcateter
DESCRICAO

O microcateter Merit Maestro é um microcateter com uma regio distal flexivel. E aplicado
um revestimento hidrofilico na superficie exterior de 80 cm distal. Um marcador radiopaco
encontra-se localizado aproximadamente a 1,3 mm proximalmente a ponta do cateter para
facilitar a visualizacdo fluoroscopica. A extremidade proximal do microcateter incorpora um
adaptador Luer padréo para fixacdo de acessorios.

ACESSORIOS

O microcateter Merit Maestro poderd ser embalado com um estabilizador da ponta e
seringas Luer-Lock macho. Sdo necessarios para utilizacdo seringa(s), agulha de acesso,
dilatador de fio-guia, introdutor de bainha do cateter, cateter-guia e um fio-guia, mas ndo
séo fornecidos com o microcateter.

FINALIDADE PREVISTA
O microcateter Maestro destina-se a infusao vascular periférica de materiais de diagndstico,
embolicos e/ou terapéuticos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O microcateter Maestro estd indicado para utilizacdo em doentes que necessitem de
infusdo vascular periférica de materiais de diagndstico, embdlicos e/ou terapéuticos
para o tratamento ou diagnéstico de doenca e/ou lesées, intervencdo pré-operatdria ou
hemostase, conforme determinado pela avaliacdo do médico.

BENEFICIOS CLINICOS
O microcateter Maestro apresenta um beneficio clinico indireto para os doentes, uma vez
que facilita a infusdo de materiais de diagndstico, embolicos ou terapéuticos nos vasos.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida

DOENTES PREVISTOS
O microcateter Maestro destina-se a ser utilizado em doentes adultos que necessitem de
infusdo controlada e seletiva de materiais de diagndstico, embdlicos ou terapéuticos na
vasculatura periférica.

UTILIZADORES PREVISTOS
A colocacao e acesso do microcateter Maestro destina-se a ser utilizado apenas por médicos
com formacgéo em técnicas e procedimentos intravasculares percutaneos.

ADVERTENCIAS

1. Devido a acordos contratuais, o microcateter Maestro nao se destina a utilizacdo
neurovascular na artéria carétida comum, ou na artéria vertebral, ou acima destas
artérias.

2. Nao existem dados clinicos suficientes para apoiar a utilizacao na vasculatura

coronaria ou cerebral.

Estéril se a embalagem néo estiver aberta e ndo apresentar danos.

4, Para utilizacdo num Unico doente. Ndo reutilizar, reprocessar nem reesterilizar.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por
sua vez, podera resultar em lesées, doenca ou morte do doente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacao poderdo também criarumrrisco de contaminacéo
do dispositivo e/ou provocar uma infecdo ou infecdo cruzada de doentes, incluindo,
entre outros, a transmissédo de doenca(s) infeciosa(s) de um doente para outro.
A contaminacéo do dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do doente.

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

6. Nao utilize um injetor elétrico para a perfusdo de agentes, exceto meios de contraste,
uma vez que o microcateter pode ficar bloqueado. A definicdo de seguranca da
pressdo de injecdo nado deve exceder a pressao de injecdo dinamica maxima de
5515 kPa (800 psi). Exceder a pressao de injecao para além da pressao de injecdo
méxima podera causar a rotura do microcateter, resultando, possivelmente, em lesées
no doente. Se o fluxo através do microcateter ficar restringido, nao tente desobstruir o
limen do microcateter através de perfusao. Identifique e resolva a causa do bloqueio
ou substitua o microcateter por um microcateter novo antes de retomar a perfuséo.
(Consulte as Instrucdes de utilizacdo de um injetor elétrico)

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

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

9. Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro
aplicavel.

w

PRECAUCOES
1. RONLY Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou
segundo a prescricdo de um médico.

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

utilizacédo.

Quando utilizar o microcateter, monitorize sempre as taxas de perfusao

4, Aquando da injegao de contraste para angiografia, certifique-se de que o microcateter
néo esta dobrado nem obstruido.

5. O microcateter possui um revestimento hidrofilico lubrificado no exterior do cateter.
Este revestimento tem de ser mantido hidratado antes da remocao da embalagem
de transporte e durante o procedimento para se manter lubrificado. Isto pode ser
conseguido fixando o conector Y para gotejamento continuo de soro.

6. Antes de um procedimento, todo o equipamento a ser utilizado deve ser
cuidadosamente examinado para confirmar o correto funcionamento e integridade.

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

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

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

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

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

12.  Uma vez que o microcateter pode ser avancado para vasculatura subseletiva estreita,
assegure repetidamente que o microcateter ndo foi avancado de tal forma que
interfira com a sua remocéao.

13. O aperto excessivo de uma vélvula hemostatica na haste do microcateter podera
resultar em danos no cateter.

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

15.  Utilize antes da data de validade (“Usar até”).

16.  Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

17. A exatiddo da seringa é de +/- 5%.

w

POTENCIAIS COMPLICACOES
As potenciais complica¢des incluem, entre outras:

. Disseccao . Reacdo inflamatdria

. Embolia . Perfuracdo

. Corpo estranho no doente . Formacéo de trombos
. Hemorragia . Vasoconstricao

. Infecéo

Tabela 1: Informacdes de compatibilidade

D.E. do microcateter D.l. do microcateter DE méximo do D.l. minimo do

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

Agentes embdlicos

D.E.do microcateter | T. h das | T maximodas | Tamanho maximo
particulas esferas da espiral
2,8F/21F <500 pm embdlico <700 pm microesferas <0,016 pol.
(0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 pm emboélico <700 pm microesferas <0,018 pol.
(0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 pm embodlico < 700 pm microesferas <0,018 pol.
(0,46 mm)
29F/29F <1000 pm embdlico <900 um microesferas N/A*

* As espirais nao devem ser utilizadas nos microcateteres Maestro de 2,9 F/2,9 F

NOTA: A compatibilidade de material embdlico serve apenas como referéncia. Leia e siga
as instrugdes de utilizagdo dos fabricantes de material embélico quanto a compatibilidade.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

1. Coloque o cateter-guia adequado utilizando a técnica padrao. Podera ser ligada
uma valvula de hemdstase rotativa ao adaptador Luer do cateter-guia para irrigar
continuamente o cateter-guia com soro.

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

3. Fixe uma seringa cheia de solucéo salina heparinizada ou dgua esterilizada ao encaixe
do conector Luer-Lock do suporte do microcateter.

4, Injete solucéo suficiente para molhar totalmente a superficie do microcateter. Isto ira
ativar o revestimento hidrofilico da superficie do microcateter. Nota: A superficie do
microcateter podera ficar seca ap6s a remogao do suporte. Molhar adicionalmente
com solugdo salina heparinizada ou agua esterilizada ird renovar o efeito hidrofilo.

5. Fixe uma seringa cheia de solugdo salina heparinizada ou dgua esterilizada ao centro
do microcateter.



13.
14.

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

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

Se pretendido, ligue uma segunda vélvula de hemdstase com adaptador do brago
lateral ao microcateter. Lave com solucdo salina heparinizada ou dgua esterilizada
para purgar de ar.

Introduza cuidadosamente o fio-guia no microcateter e feche totalmente a vélvula (se
utilizada) a volta do fio-guia.

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

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

O posicionamento final é conseguido através de avangos curtos do fio-guia e do
microcateter até ser atingida a posicao pretendida, sendo entdo confirmada através
de visualizagao fluoroscépica.

Monitorize a colocagéo e posicdo do microcateter durante a utilizagéo.

Para a infuséo, remova totalmente o fio-guia do microcateter. Ligue uma seringa com
infuso ao Luer do microcateter e realize a infusdo conforme necessario.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DE UM INJETOR ELETRICO COM O MICROCATETER
Pode ser utilizado um injetor elétrico para a infusdao de um meio de contraste através do
microcateter. Observe as adverténcias e cuidados acima apresentados. A taxa de fluxo depende
de fatores como a viscosidade do meio de contraste, que varia consoante o tipo e temperatura do
meio, o modelo e a definicao do injetor elétrico e aforma como o injetor é ligado ao microcateter.
Os valores da taxa de fluxo observados abaixo indicados constituem apenas uma referéncia.

Tabela 2: Taxas de fluxo

SiMBOLO

DESCRICAO

-

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

a

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote

Numero de Catélogo

Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por,
ou segundo a prescricdo de um médico.

N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrucdes de utilizagdo

Utilizacdo unica

Nao reesterilizar

Esterilizado com 6xido de etileno

Apirogénico

Atencéo

Consulte as instrucoes de utilizacdo. Para obter uma cépia eletrénica,
leia o cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu e introduza o nimero
ID das instrucdes de utilizacdo. Para obter uma cépia impressa,
disponivel no prazo de sete dias, contacte o Servico de apoio ao
cliente dos EUA ou da UE

Fio-guia max.

Pressdao méxima

Marcador radiopaco

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril individual

Identificagao uUnica do dispositivo

Tamanho | Compri- Meiode | Teorde |Viscosida- |Condicoesdedefinicao| Forneci- | Espaco
da haste/ mento contraste iodo de(cP)a | dofluxodo MEDRAD | mentode | morto
pontado | utilizavel (mg/ml) 37°C com aumento linear | contraste |(volume
microca- |do microca- a0,3s real ml/s de
teter Merit | teter Merit comdefi- | purga)
Maestro | Maestro niciode [ (ml)
(cm) pressaode
seguranca
de:
Taxade | Volume | 5515kPa
fluxo (ml) (800 psi)
(ml/s)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522
1o (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,45 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (lopamidol) 370 94 3,0 10 1,87 076
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55
1o (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,54 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F/24F 130 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,21 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 | topamidol) | 370 94 30 10 200 | 978
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
10 | iopamidol) | 370 94 30 10 263 | 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F/28F 130 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,37 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70
150 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,18 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82
1o (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,44 0.69
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F29F 130 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20 0,85
DADOS DE REFERENCIA

1. Injetor utilizado: MEDRAD MARK V

2. Temperatura do meio de contraste: 37 °C

3. Monitorizagao/defini¢ao do limite de pressao de injecao: 5515 kPa (800 psi)
4, Taxa de fluxo: ml/s

5. Segundos de aumento linear: 0,3 s

Para obter uma cépia do atual resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) europeu
deste dispositivo, aceda a base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, que apresenta uma ligacdo a UDI-DI bésica.

Pendente da disponibilizacdo do website da Eudamed; também é possivel aceder ao SSCP
através da seguinte ligacdo: http://www.merit.com/sscp/

A UDI-DI bésica para o microcateter Merit Maestro é 088445047256DB.

Mandatario na Comunidade Europeia

Fabricante

Manter afastado da luz solar

Manter seco




PORTUGUESE-BRAZIL

Merit Maestro”

Microcateter
INSTRU(;OES DE USO
DESCRICAO

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

ACESSORIOS

O Microcateter Merit Maestro pode ser embalado com um endireitador de ponta e seringas
com trava Luer macho. Seringa(s), agulha de acesso, dilatador do fio-guia, introdutor da
bainha do cateter, cateter direcionador e um fio-guia sdo necessarios para uso, mas nao sao
fornecidos com o microcateter.

FINALIDADE PREVISTA
O Microcateter Maestro destina-se a infusao vascular periférica de materiais diagndsticos,
embodlicos e/ou terapéuticos.

INDICAGOES DE USO

O Microcateter Maestro é indicado para uso em pacientes que necessitam de infusao vascular
periférica de materiais diagndsticos, embolicos e/ou terapéuticos para o tratamento ou
diagnéstico de doencas e/ou lesdes, intervencao pré-operatéria ou hemostasia, conforme
determinado pela avaliagdo clinica.

BENEFICIOS CLINICOS
Os Microcateteres Maestro exibem um beneficio clinico indireto para os pacientes, pois
facilitam a infusao de materiais diagndsticos, embdlicos ou terapéuticos nos vasos.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida

PACIENTES PREVISTOS

O Microcateter Maestro destina-se a ser usado em pacientes adultos que necessitam de
infusdo controlada e seletiva de materiais diagnédsticos, embdlicos ou terapéuticos na
vasculatura periférica.

USUARIOS PRETENDIDOS
A colocacdo e acesso pelo Microcateter Maestro destina-se a ser usado apenas por médicos
treinados em técnicas e procedimentos intravasculares percutaneos.

AVISOS

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

2. Nao ha dados clinicos suficientes para embasar o uso na vasculatura coronariana

ou cerebral.

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

4, O dispositivo é destinado ao uso em apenas um Unico paciente. Ndo reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesées, adoecimento ou morte do
paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao também pode gerar
risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infecgdo
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 doente.

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 infusdo de agentes que nao sejam meios de
contraste, pois isso pode bloquear o microcateter. A configuracao de seguranca
da pressao de injecdo ndo pode exceder a pressdo dinamica maxima de injecao de
5.515 kPa (800 psi). Se a pressdo de injecao exceder a pressdo maxima de injecdo,
isso poderd ocasionar a ruptura do microcateter, resultando possivelmente em lesdes
ao paciente. Se o fluxo pelo microcateter se tornar restrito, nao tente desbloquear
o limen do microcateter por infusdo. Identifique e remova a causa da obstrugao
ou troque o microcateter por um novo, antes de retomar a infusdo. (Consulte as
instrucdes de uso de injetores elétricos)

7. Certifique-se de que o cateter direcionador ndo 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.

9. Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deverd ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do respectivo Estado-membro.
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PRECAUGOES
1. R(ONLY 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 ndo 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 remocéao do seu carreador e
durante o procedimento em si para manter a sua lubrificacdo. Isso pode ser feito
conectando-se o conector Y a uma bolsa de gotejamento continuo de solucdo salina.

6. Antes de um procedimento, todo o equipamento a ser usado 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 tor¢des. 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 torcao acidental.

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

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

11. Nunca avance nem recue um dispositivo intravascular se houver resisténcia, até
que a causa dessa resisténcia 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 perfuracéo do vaso.

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

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 diagndsticos,
embdlicos ou terapéuticos a serem usados com o microcateter.

15.  Use antes do prazo de validade.

16.  Armazene em temperatura ambiente controlada.

17. A precisdo da seringa é de +5%.

w

POSSIVEIS COMPLICAGOES
Possiveis complicagdes incluem, dentre outras:

. Dissecagao . Reacdo inflamatdria

. Embolia . Perfuracdo

. Corpo estranho no paciente . Formacéo de trombos
. Hemorragia . Vasoconstricao

. Infecgao

Tabela 1: Informacdes de compatibilidade

Diametro externo
do microcateter

Diametro interno
do microcateter

Diametro externo
maximo do fio-guia

Diametro interno
minimo do cateter
direcionador

2,8F/21F

0,018 pol. (0,46 mm)

0,016 pol. (0,41 mm)

0,040 pol. (1,02 mm)

2,8F/2,4F

0,020 pol. (0,52 mm)

0,018 pol. (0,46 mm)

0,040 pol. (1,02 mm)

2,8F/2,8F

0,024 pol. (0,62 mm)

0,021 pol. (0,53 mm)

0,040 pol. (1,02 mm)

29F/29F

Diametro externo
do microcateter

0,027 pol. (0,69 mm)

T ho maxi

0,021 pol. (0,53 mm)

T ho esférico

da particula

maximo

0,042 pol. (1,07 mm)

Agentes embolicos

Tamanho méaximo
dabobina

2,8F/21F

Embolos < 500 um

Microesferas < 700 pm

<0,016 pol. (0,41 mm)

2,8F/2,4F

Embolos < 700 um

Microesferas < 700 pm

<0,018 pol. (0,46 mm)

2,8F/2,8F

Embolos < 700 pm

Microesferas < 700 pm

<0,018 pol. (0,46 mm)

29F29F

Embolos < 1.000 pm

Microesferas < 900 um

N/A*

* As molas nao devem ser usadas nos Microcateteres Maestro de 2,9 F/2,9F

OBSERVAGAO: A compatibilidade embdlica serve apenas para fins de referéncia. Leia e siga
as Instrugdes de uso dos fabricantes de agentes embdlicos para obter informagbes sobre
compatibilidade.

INSTRUGOES DE USO

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

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

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

3. Conecte uma seringa preenchida com solugéo salina heparinizada ou agua estéril
a conexdo com trava Luer do suporte do microcateter.

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

5. Conecte uma seringa preenchida com solucao salina heparinizada ou agua estéril ao
canhao do microcateter.

6. Injete solucdo suficiente para retirar o ar do interior do microcateter.
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Depois de remover o microcateter do aro, inspecione-o para confirmar a auséncia de
danos antes da sua insercéo.

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

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

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

Utilizando fluoroscopia, introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no sistema
vascular, certificando-se de que o fio-guia esteja sempre a frente do microcateter.
Avance o fio-guia e o microcateter até um local selecionado no sistema vascular,
alternando entre o avango do fio-guia e o0 avango do microcateter sobre o fio-guia.
Observacao: Para facilitar o manuseio do microcateter, a por¢do proximal do
microcateter nao é revestida para garantir que possa ser segurada sem deslizar.

O posicionamento final é feito através de pequenos avancos do fio-guia e do
microcateter até atingir a posicdo desejada e depois confirmada por visualizacao
fluoroscopica.

Monitore a colocacdo do microcateter e sua posicdo durante o uso.

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 infusédo
conforme necessario.

INSTRUC()ES 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 precaugdes 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 configuracao do injetor elétrico e da forma como o injetor é conectado ao microcateter.
Os valores de taxa de fluxo observados indicados abaixo sdo apenas para referéncia.

Tabela 2: Taxas de fluxo

SiMBOLO

DESCRICAO

ol

Data de fabricagdo: DD-MM-AAAA

&

Usar até: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Numero de catdlogo

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

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

Uso Unico

Nao reesterilize

Esterilizado por éxido de etileno

Néo pirogénico

Cuidado

Consulte as instru¢des de uso. Para obter uma copia eletrénica, faga

HaSte‘: Compri-| Meio de dTeo:l ‘{iSPC)OSinadce Cozdicées d: Forne- | Espaco aleitura do cddigo QR ou acesse www.merit.com/ifu e digite o nimero
pontado | mento | contraste | deiodo | (cP)a37° configuragao de cimento | morto de identificaca = PYST
H o ¢ao das Instrucdes de Uso. Para obter uma cépia impressa,
Microcateter| util do (mg/ml) fluxo MEDRAD com realde |volume . . . . . . .
Merit e — enaelierenss | crege de disponivel em sete dias, ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente
Maestro | cateter ml/scom | (purga) da UE ou dos EUA
Merit confi- (ml)
Maestro guracao de <:—) Fio-guia max.
(cm) pressao de \
seguranca
i @ Pressao méxima
Taxa Volume | 5.515kPa
de fluxo (ml) (800 psi) .
(ml/s) El: Marcador radiopaco
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 . . .
10 topamidoh| 370 94 30 10 245 | 063 | MD)| [pispositivo médico
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
2,8F/2,1F 130 ; ' ' g 0,70 . . o
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,00 O Sistema de barreira estéril tnica
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 N ! ! ! 0,76
I dol)| 370 94 3,0 10 1,87 ' . - . .
(lopamidol) Identificador Unico do dispositivo
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 2,54 ' ’ . .
i Representante autorizado na Comunidade Europeia
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F/24F 130 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,21 0.70
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76 Fabricante
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 " T/
e
110 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,57 0,63 /| Mantenha longe da luz solar
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,63 !
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 < ‘
28F/28F 1 130 amidoh| 370 94 30 10 237 070 T Mantenha seco
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70
150 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,18 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82
R (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,44 0,69
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F129F 130 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 47 7,0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20 085
DADOS DE REFERENCIA

1. Injetor usado: MEDRAD MARK V

2. Temperatura do meio de contraste: 37 °C

3. Monitor de presséo de injecao/configuracgdo limite: 5.515 kPa (800 psi)
4. Escala de fluxo: ml/s

5. Segundos de aumento linear: 0,3 s

Para obter uma cépia do Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) atual deste
dispositivo na Europa, acesse o banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, que estd vinculado ao UDI-DI basico.

Enquanto a disponibilidade do site Eudamed estiver pendente, o SSCP também pode ser
acessado no seguinte link: http://www.merit.com/sscp/

O UDI-DI basico para o Microcateter Merit Maestro é 088445047256DB.




[ ] ™ DUTCH
Merit Maestro
Microkatheter
BESCHRIJVING

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

ACCESSOIRES

De Merit Maestro-microkatheter kan worden geleverd met een tipstrekker en spuiten
met mannelijke Luer-lock. Spuit(en), toegangsnaald, voerdraaddilatator, kathetersheath-
introducer, geleidingskatheter en voerdraad zijn vereist voor gebruik, maar worden niet met
de microkatheter meegeleverd.

BEOOGD DOELEIND
De Maestro-microkatheter is bestemd voor de perifere vasculaire infusie van diagnostische,
embolische en/of therapeutische materialen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Maestro-microkatheter is geindiceerd voor gebruik bij patiénten bij wie perifere
vasculaire infusie van diagnostische, embolische en/of therapeutische materialen nodig
is voor de behandeling of diagnose van ziekte en/of laesies, preoperatieve interventie of
hemostase, zoals bepaald door de arts.

KLINISCHE VOORDELEN

De Maestro-microkatheter biedt een indirect klinisch voordeel voor patiénten omdat het
de infusie van diagnostische, embolische of therapeutische materialen in bloedvaten
vergemakkelijkt.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

BEOOGDE PATIENTEN

De Maestro-microkatheter is bestemd voor gebruik bij volwassen patiénten bij wie een
gecontroleerde en selectieve infusie van diagnostische, embolische of therapeutische
materialen in de perifere vasculatuur vereist is.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Plaatsing van en toegang met de Maestro-microkatheter is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door artsen die zijn getraind in percutane intravasculaire technieken en ingrepen.

WAARSCHUWINGEN

1. Vanwege contractuele overeenkomsten, is de Maestro-microkatheter niet geschikt
voor neurovasculair gebruik bij of boven de gemeenschappelijke halsslagader of bij
of boven de wervelslagader.

2. Er zijn onvoldoende klinische gegevens die het gebruik in de coronaire of cerebrale

vasculatuur ondersteunen.

Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

4, Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of
opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect van
het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico van
besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting van de
patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de
overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

5. Na gebruik voert u het product en de verpakking af volgens het beleid van het
ziekenhuis, de overheid en/of de plaatselijke overheid.

6. Er dient geen gebruik te worden gemaakt van een power injector om stoffen te
infunderen, tenzij het om contrastmedia gaat, aangezien de microkatheter anders
verstoptkanraken. De veiligheidsinstelling voor deinjectiedruk mag niethogerzijn dan
de maximale dynamische injectiedruk van 5515 kPa (800 psi). Een hogere injectiedruk
dan de maximale injectiedruk kan ertoe leiden dat de microkatheter scheurt, wat
kan resulteren in letsel bij de patiént. Als de doorstroom door de microkatheter
belemmerd raakt, dient u niet te proberen het lumen van de microkatheter vrij te
maken door middel van infusie. Identificeer de reden van de blokkering en verhelp
deze of vervang de microkatheter door een nieuwe microkatheter voordat u de
infusie hervat. (Zie de gebruiksaanwijzing voor power injectors)

7. Zorg ervoor dat de geleidingskatheter niet uit het bloedvat glipt. Als de
geleidingskatheter uit het bloedvat komt wanneer de microkatheter en/of
de voerdraad worden verplaatst, kan dit resulteren in beschadiging van het
microkathetersysteem.

8. Als de microkatheter verder wordt opgevoerd dan het einde van de voerdraad, kan
dat in vaattrauma resulteren.

9. In de EU moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben
voorgedaan aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat
worden gemeld.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. R(ONLY Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

2. Ga voor gebruik na of het embolisatiemateriaal compatibel is met de microkatheter.

3. Bewaak altijd de infusiesnelheid wanneer u de microkatheter gebruikt.

4, Wanneer u contrastmiddel injecteert voor angiografie, dient u te controleren of de
microkatheter geen knik heeft of geoccludeerd is.

5. De microkatheter is voorzien van een gladde hydrofiele coating aan de buitenkant van
de katheter. Het moet gehydrateerd blijven voordat het uit de drager wordt gehaald
en tijdens de eigenlijke procedure, zodat het glad blijft. Dit kan worden bereikt door
de Y-aansluiting op een doorlopend infuus met zoutoplossing aan te sluiten.

6. Voorafgaand aan een ingreep moet alle apparatuur die voor de ingreep gaat worden
gebruikt, zorgvuldig worden onderzocht om te controleren of deze goed werkt en
intact is.

7. Inspecteer de microkatheter op verbuigingen of knikken voordat u deze gebruikt.
Eventuele beschadiging van de microkatheter kan de gewenste prestatiekenmerken
verminderen.

8. Wees voorzichtig bij het hanteren van de microkatheter tijdens een ingreep om de
kans op per ongeluk breken, buigen of knikken te verkleinen.

9. Wanneer de microkatheter zich in het lichaam bevindt, mag deze alleen worden
gemanipuleerd onder fluoroscopie. Verplaats de microkatheter alleen als u kunt
waarnemen hoe de tip hierop reageert.

10.  Vervang microkatheters regelmatig tijdens langdurige ingrepen waarbij uitgebreide
manipulatie of uitwisseling van meerdere voerdraden nodig is.

11.  Intravasculaire hulpmiddelen mogen nooit worden opgevoerd of teruggetrokken als
er weerstand is, totdat de oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie is bepaald.
Verplaatsing van de microkatheter of voerdraad als er weerstand is, kan resulteren
in scheiding van de microkatheter of voerdraad, schade aan de microkatheter of
perforatie van het bloedvat.

12.  Aangezien de microkatheter kan worden opgevoerd in nauwe subselectieve
vasculatuur, dient u zich er herhaaldelijk van te verzekeren dat de microkatheter niet
zover is opgevoerd dat dit problemen oplevert bij de verwijdering.

13.  Excessief vastzetten van een hemostaseklep op de schacht van de microkatheter kan
resulteren in beschadiging van de katheter.

14.  Leesenvolgdegebruiksaanwijzing van de fabrikant van de diagnostische, embolisatie-
of therapeutische middelen die met deze microkatheter worden gebruikt.

15.  Gebruik voor de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

16.  Bewaar bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

17. De nauwkeurigheid van de spuit is +/- 5%.

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

. Dissectie . Ontstekingsreactie
. Embolie . Perforatie

. Vreemd lichaam in patiént . Trombusvorming

. Hemorragie . Vasoconstrictie

. Infectie

Tabel 1: Compatibiliteitsgegevens

oD ID Maximale Minimale
(buitendi ter) (bi di ter) buitend " bi di
microkatheter microkatheter voerdraad geleidingskatheter
2,8Fr/21Fr 0,018 inch (0,46 mm) 0,016 inch (0,41 mm) 0,040 inch (1,02 mm)
2,8 Fr/2,4 Fr 0,020 inch (0,52 mm) 0,018 inch (0,46 mm) 0,040 inch (1,02 mm)
2,8Fr/2,8Fr 0,024 inch (0,62 mm) 0,021 inch (0,53 mm) 0,040 inch (1,02 mm)
29Fr/2,9Fr 0,027 inch (0,69 mm) 0,021 inch (0,53 mm) 0,042 inch (1,07 mm)

Embolisatiemiddelen

oD Maximale Maximale Maximale
(buitendiameter) grootte deeltjes grootte sferen grootte rol
microkatheter
2,8 Fr/2,1 Fr <500 pm emboli < 700 pm microsferen <0,016inch (0,41 mm)
2,8 Fr/2,4 Fr <700 pm emboli < 700 pm microsferen <0,018 inch (0,46 mm)
2,8Fr/2,8 Fr <700 pm emboli < 700 pm microsferen <0,018 inch (0,46 mm)
29Fr/29Fr <1000 pm emboli <900 pm microsferen nv.t*

*In de Maestro-microkatheters van 2,9 Fr/2,9 Fr mogen geen coils worden gebruikt

OPMERKING: Compatibiliteit bij embolisatie is uitsluitend ter informatie. Lees en volg de
gebruiksaanwijzing van fabrikanten van embolisatiemiddelen voor hun compatibiliteit.

GEBRUIKSAANWUZING

OPMERKING: Het wordt aanbevolen de microkatheter samen met een geleidingskatheter

te gebruiken.

1. Plaats de juiste geleidingskatheter met de standaardtechniek. U kunt een draaiende
hemostaseklep op de Luer-adapter van de geleidingskatheter aansluiten om de
geleidingskatheter voortdurend met zoutoplossing door te spoelen.

2. Gebruik steriele techniek om de zak zorgvuldig te openen en verwijder de hoepel uit
de verpakking.

3. Sluit een spuit, gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water, aan op de
Luer-lockaansluiting van de microkatheterhouder.

4, Injecteer voldoende oplossing om het volledige oppervlak van de microkatheter te
bevochtigen. Hierdoor activeert u de hydrofiele coating op het oppervlak van de



microkatheter. Opmerking: Het oppervlak van de microkatheter kan droog worden
nadat deze uit de houder wordt verwijderd. Extra bevochtiging met gehepariniseerde
zoutoplossing of steriel water vernieuwt het hydrofiele effect.

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

6. Injecteer voldoende oplossing om de lucht uit de microkatheter te verwijderen.

7. Nadat u de microkatheter uit de hoepel hebt verwijderd, inspecteert u de
microkatheter om te controleren of er geen schade is voordat u hem inbrengt.

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

9. Breng voorzichtig een voerdraad in de microkatheter in en sluit de klep (indien
gebruikt) volledig rond de voerdraad.

10. Breng de microkatheter-voerdraadeenheid in de geleidingskatheter in via de
hemostaseklep (indien deze wordt gebruikt). Als u een roterende hemostaseklep
gebruikt, dient u de klep rond de microkatheter genoeg aan te draaien om terugstroom
te voorkomen, terwijl enige beweging via de klep mogelijk blijft voor de microkatheter.

11.  Breng de combinatie van de microkatheter en de voerdraad in het vasculaire systeem
onder fluoroscopie in. Zorg er hierbij voor dat de voerdraad altijd voorafgaat aan
de microkatheter. Voer de voerdraad en microkatheter op naar een geselecteerde
vasculaire locatie door afwisselend de voerdraad verderin te brengen en vervolgens de
microkatheter over de voerdraad te laten volgen. Opmerking: Ter vergemakkelijking
van het hanteren van de microkatheter is het proximale deel van de microkatheter
niet van een coating voorzien, zodat u een niet-glibberige grip hebt.

12.  De uiteindelijke plaatsing wordt bereikt door in korte stukjes opvoeren van de
voerdraad en microkatheter tot de gewenste positie is bereikt en vervolgens via
fluorescopische visualisatie is bevestigd.

13.  Bewaak de plaatsing en positie van de microkatheter gedurende het gebruik.

14.  Verwijder de voerdraad volledig uit de microkatheter voor het infuseren. Sluit een
injectiespuit met infuusvloeistof aan op de Luer van de microkatheter en infuseer
naar behoefte.

GEBRUIKSAANWUIJZING VAN EEN POWER INJECTOR MET DE MICROKATHETER

U kunt een power injector gebruiken om een contrastmiddel te infuseren via de
microkatheter. Houd u hierbij aan de hierboven vermelde waarschuwingen en
aandachtspunten. De doorstroomsnelheid is afhankelijk van factoren als de viscositeit van
het contrastmiddel - iets wat varieert met het type en de temperatuur van het middel - het
model en de instelling van de power injector en hoe de injector op de microkatheter is
aangesloten. De waargenomen doorstroomsnelheden die hieronder worden aangegeven,
zijn uitsluitend bedoeld ter referentie.

Tabel 2: Doorstroomsnelheden

Voor een kopie van de Europese samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) van dit hulpmiddel gaat u naar de Europese database voor medische hulpmiddelen
(Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed, waar het is gekoppeld aan de basis-UDI-DI.

In afwachting van beschikbaarheid van de Eudamed-website is de SSCP ook toegankelijk via
de volgende link: http://www.merit.com/sscp/

De basis-UDI-DI voor de Merit Maestro-microkatheter is 088445047256DB.

SYMBOOL BESCHRUJVING

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Gebruiken voor: JJJJ-MM-DD

Bl| ] E
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Lotnummer

REF Catalogusnummer

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

2
o
3
<

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

'STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet-pyrogeen

Let op

. - — — — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Voor een elektronische kopie: scan
Maat Bruikbare Contra}st- Jodium- V|scosn“e|t Condities . F‘eneluke Dood de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU ID-nummer
schacht/ [lengte(cm)| media gehalte | (cP) bij doorstr lling volume . L
tip Merit Merit (mg/ml) | 37°C MEDRAD bij 0,3 sec T (it in. Bel de klantenservice in de VS of de EU voor een gedrukt exemplaar
Maestro- | Maestro- met lineaire toename ml/sec | volume) (beschikbaar binnen zeven kalenderdagen)
micro- micro- metde (ml)
katheter | katheter veiligh.eids- Max. voerdraad
drukin-
stelling uit:
Doorstrooms- | Volume | 5515kPa Maximale druk
nelheid (ml) (800 psi)
(ml/sec)
Radiopake markering
110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,45 !
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 Medisch hulpmiddel
28FU21Fr | 130 oamidol| 370 94 30 10 2,00 0.70
ISOVUE 300 47 60 10 431 Enkelvoudig steriel barrieresysteem
150 (lopamidol) 370 94 3,0 10 1,87 0.76
10 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,55 063 Unique Device Identifier
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,54 !
ISOVUE 300 47 6,0 10 514 Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
28FU24Fr] 130 amidol| 370 94 30 10 2,21 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 .
150 | opamidoh)| 370 94 30 10 2,00 076 Fabrikant
o ISOVUE | 300 47 60 10 5,57 063 [0
(opamidol)) 370 94 30 10 263 //l\\ Buiten bereik van zonlicht houden
2.8F1/2,8 Fr 130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70 [ | .
! ! (lopamidol)| 370 9,4 3,0 10 2,37 ' PR
150 ISOVUE | 300 47 6,0 10 470 077 I Droog houden
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,18 !
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82
110 (lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44 069
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29FI29Fr | 130 onamidol| 370 94 40 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20 085
REFERENTIEGEGEVENS

1. Gebruikte injector: MEDRAD MARK V

2. Temperatuur contrastmedia: 37 °C

3. Injectiedrukmonitor/limietinstelling: 5515 kPa (800 psi)
4. Doorstroomschaal: ml/sec

5. Lineaire doorstroming in seconden: 0,3 sec.
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0 ™ SWEDISH
Merit Maestro
Mikrokateter
BESKRIVNING

Merit Maestro-mikrokatetern ar en mikrokateter med en flexibel distal region. En hydrofil
beldggning appliceras pa den distala yttre ytan pa 80 cm. En rontgentat markor ar belagen
ca 1,3 mm proximalt i férhallande till kateterspetsen for att underlatta fluoroskopisk
visualisering. Den proximala anden av mikrokatetern innefattar en standard lueradapter
for anslutning av tillbehor.

TILLBEHOR

Merit Maestro-mikrokatetern kan forpackas med en spetsutstrackare och luerlasspruta av
hantyp. Spruta/sprutor, atkomstnal, ledardilatator, kateterhylsinforare, styrkateter och en
ledare kravs for anvandning men medfoljer inte mikrokatetern.

AVSETT ANDAMAL
Maestro-mikrokatetern ar avsedd for perifer vaskuldr infusion av diagnostiska,
emboliserings- och/eller behandlingsmaterial.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Maestro-mikrokatetern &r indikerad for anvandning hos patienter som behover perifer
vaskuldr infusion av diagnostiska, emboliserings- och/eller behandlingsmaterial for
behandling eller diagnos av sjukdom och/eller lesioner, preoperativ intervention eller
hemostas, enligt bedémning av lakare.

KLINISKNYTTA
Maestro-mikrokatetern har en indirekt klinisk nytta for patienter eftersom de underlattar
infusion av diagnostiska material, emboliseringsmaterial eller behandlingsmaterial i karl.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

AVSEDDA PATIENTER

Maestro-mikrokatetern ar avsedd for anvandning hos vuxna patienter som kraver
kontrollerad och selektiv infusion av diagnostiska material, emboliseringsmaterial eller
behandlingsmaterial i perifera karl.

AVSEDDA ANVANDARE
Placering av och atkomst till Maestro-mikrokatetern ar avsedd att endast anvandas av
lakare som utbildats i perkutana intravaskuldra tekniker och ingrepp.

VARNINGAR

1. Pa grund av kontrakt kan Maestro-mikrokatetern ej anvandas for neurovaskulara
forfaranden vid eller ovan den gemensamma halsartaren eller vid eller ovan
vertebralartédren.

2. Det finns inte tillrackligt med kliniska data for att stédja anvandningen i kranskarl

eller cerebrala karlsystem.

Innehallet &r sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.

4, Enbart avsedd fér anvdandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, reprocessas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada
produktens strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin
tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning,
reprocessing eller omsterilisering kan ocksa medféra en risk for kontaminering av
produkten och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begrénsat till, 6verforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

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

6.  Anvand inte en hogtrycksinjektor for att inféra annat an kontrastmedel, eftersom
mikrokatetern kan blockeras. Sakerhetsinstéllningen for insprutningstrycket far
inte Gverstiga det maximala dynamiska insprutningstrycket pa 5 515 kPa (800 psi).
Om injektionstryck dverskrider maximalt injektionstryck kan detta orsaka bristning
hos mikrokatetern, vilket kan orsaka patientskador. Om flodet genom mikrokatetern
blir begransat, forsok inte att rensa mikrokateterns lumen genom infusion.
Identifiera och [6s orsaken till blockeringen eller byt ut mikrokatetern mot en ny
mikrokateter innan infusionen aterupptas. (Se instruktioner fér anvandning av en
hégtrycksinjektor)

7. Se till att styrkatetern inte glider ut ur kdrlet. Om styrkatetern ldmnar karlet

nar mikrokatetern och/eller ledaren flyttas, kan det leda till skador pa

mikrokatetersystemet.

Frammatning av mikrokatetern bortom slutet av ledaren kan leda till kdrltrauma.

9. Inom EU maste alla allvarliga tillbud som intrdffat med avseende pa produkten
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

w

i

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. R(ONLY Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast saljas
av ldkare, eller enligt Idkares ordination.

2. Sakerstéll emboliseringsmaterialets kompatibilitet med mikrokatetern fore
anvandning.

3. Overvaka alltid infusionshastigheter vid anvandning av mikrokatetern.

4, Vid injektion av kontrast for angiografi, se till att mikrokatetern inte &r bojd
eller tilltappt.

5. Mikrokatetern har en smérjande hydrofil beldggning pa utsidan av mikrokatetern.
Den maste hallas hydrerad fore avldagsnande fran dess barare och under sjalva
ingreppet for att bibehalla smorjningen. Detta kan astadkommas genom att ansluta
Y-kopplingen till ett kontinuerligt koksaltlésningsdropp.

6. Fore ett ingrepp, ska all utrustning som ska anvandas for ingreppet undersokas
noggrant for att verifiera funktion och integritet.

7. Inspekteramikrokateternforeanvandningforattdetekteraeventuellabdjningareller
veck. Alla skador pa mikrokatetern kan minska de 6nskade prestandaegenskaperna.

8. Var forsiktig vid hantering av mikrokatetern under ett ingrepp for att minska risken
for oavsiktliga brott, bojningar eller veck.

9. Nar mikrokatetern ar i kroppen, bér den endast manipuleras under fluoroskopi.
Forsok inte att flytta mikrokatetern utan att iaktta hur spetsen reagerar pa detta.

10.  Bytutmikrokatetrar ofta underlanga ingrepp som kréver omfattande manipulation
eller flera byten av ledare.

11.  Mata aldrig fram och dra tillbaka en intravaskuldr produkt mot motstand forran
orsaken till motstandet har faststallts under fluoroskopi. Rérelse av mikrokatetern
eller ledaren mot motstand kan resultera i separation av mikrokatetern eller ledaren,
skador pa mikrokatetern, eller karlperforering.

12.  Eftersom mikrokatetern kan foras in i smala underselektiva kérlsystem, sékerstall
upprepade génger att mikrokatetern inte har kommit sa langt sa att det férsvarar
dess avldgsnande.

13.  For mycket atdragning av en hemostasventil pa mikrokateterns skaft kan leda till
skador pa katetern.

14.  Las och folj tillverkarens bruksanvisning for diagnostiska, emboliserings-, eller
terapeutiska medel som ska anvandas med denna mikrokateter.

15.  Anvénd fére utgangsdatumet.

16.  Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

17.  Sprutans exakthet &r +/- 5 %.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer inkluderar, men ar inte begransade till:

. Dissektion . Inflammatorisk reaktion
. Emboli . Perforering

. Frammande kropp i patient . Blodproppsbildning

. Blodning . Kéarlsammandragning

. Infektion

Tabell 1: Kompatibilitetsinformation

Mikrokateterns YD Mikrokateterns ID Maximal YD ledare Minsta ID
styrkateter
2,8Fr/21Fr 0,018 tum (0,46 mm) 0,016 tum (0,41 mm) 0,040 tum (1,02 mm)
2,8Fr/2,4Fr 0,020 tum (0,52 mm) 0,018 tum (0,46 mm) 0,040 tum (1,02 mm)
2,8Fr/2,8Fr 0,024 tum (0,62 mm) 0,021 tum (0,53 mm) 0,040 tum (1,02 mm)
29Fr/29Fr 0,027 tum (0,69 mm) 0,021 tum (0,53 mm) 0,042 tum (1,07 mm)

Emboliseringsmedel

Mikrokateterns YD Maximal Maximal sfarisk Maximal
partikelstorlek storlek spolstorlek
2,8Fr/2,1Fr <500 pm Emboli <700 pm Mikrosfarer <0,016 tum
(0,41 mm)
2,8Fr/2,4Fr <700 pm Emboli <700 pm Mikrosfarer <0,018 tum
(0,46 mm)
2,8Fr/2,8Fr <700 pm Emboli <700 pm Mikrosfarer <0,018 tum
(0,46 mm)
29Fr/29Fr <1000 um Emboli <900 um Mikrosfarer Ej tillampligt*

*Spolar ska inte anvéndas i Maestro-mikrokatetrar p& 2,9 Fr/ 2,9 Fr

OBS! Emboliserings kompatibilitet endast for referens. Las och folj tillverkarens
bruksanvisning géllande emboliserings kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

OBS! Det rekommenderas att mikrokatetern anvands med en styrkateter.

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

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

3. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltldsning eller sterilt vatten till
luerldsbeslaget hos mikrokateterhallaren.

4. Injicera tillrackligt med l6sning for att vata mikrokateterns yta fullstandigt. Detta
aktiverar den hydrofila beldggningen pa mikrokateterns yta. Obs! Ytan pa
mikrokatetern kan bli torr efter avldagsnande fran héllaren. Ytterligare vdtning med
hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten leder till att den hydrofila effekten
fornyas.

5. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltldsning eller sterilt vatten till
mikrokateterns nav.

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

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



8. Anslut forsiktigt en andra hemostasventil med sidoarmsadapter till mikrokatetern
om sa dnskas. Spola med hepariniserad koksaltldsning eller sterilt vatten for att
rensa den pa luft.

9. For forsiktigt in ledaren i mikrokatetern och sténg ventilen fullstandigt runt ledaren.

10.  For in mikrokatetern och ledaren in i styrkatetern via hemostasventilen (om
den anvénds). Om en roterande hemostasventil anvénds, dra at ventilen runt
mikrokatetern for att forhindra bakflode, men tillat mikrokatetern att rora sig nagot
genom ventilen.

1. Med anvandning av fluoroskopi, for in anordningen med mikrokateter och ledare i
karlsystemet, och se till att ledaren alltid befinner sig langre fram @n mikrokatetern.
For fram ledaren och mikrokatetern till ett valt karlomrade genom att msom
mata in ledaren och sedan 6msom leda mikrokatetern 6ver ledaren. Obs! For
att underldtta hantering av mikrokatetern, &r proximala delen av mikrokatetern
obelagd for att sdkerstélla ett halkfritt grepp.

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

13.  Overvaka mikrokateterns placering och position under anvéndning.

14.  Foratt genomfora infusion, avldgsna ledaren fran mikrokatetern fullstandigt. Anslut
en spruta med infusat till mikrokateterns luer, och genomfér infusionen enligt
behov.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV EN HOGTRYCKSINJEKTOR MED
MIKROKATETERN

En hégtrycksinjektor kan anvéndas for att fora in kontrastmedel genom mikrokatetern.
Uppmarksamma varningarna och forsiktigheterna ovan. Flédeshastigheten beror pa
sadana faktorer som viskositeten hos kontrastmedlet, som varierar med medlets typ och
temperatur, hogtrycksinjektorns modell och instéliningar, och hur injektorn ar ansluten
till mikrokatetern. De observerade flodeshastighetsvardena som anges nedan &r endast
for referens.

Tabell 2: Flodeshastigheter

SYMBOL

BESKRIVNING

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

allES

Anvind senast: AAAA-MM-DD

LOT Partinummer
REF Katalognummer
B(Only Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast

séljas av ldkare, eller enligt lakares ordination.

Anvénd ej om férpackningen &r skadad och hénvisa till
bruksanvisningen

For engéngsbruk

Far inte omsteriliseras

'STERILE

Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

Var forsiktig!

A5 x| eee

Merit Merit Kontrast- | Jodhalt | Viskosi- | MEDRAD flode- Faktisk | Dott ut- Se bruksanvisningen. Fér en elektronisk kopia ska du skanna QR-
Maestro- Maestro- medel [(mg/ml)| tet(cP) | sinstédllningsfor- | leveransav | rymme, koden eller g4 till www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens
mikrokateter, | mikrokateter, vid37°C| hallandenmed |kontrastme-| (fyll- 9 i . "g N 9 .
skaft-/spets- | anvandbar linjiir kning vid | del, ml/sek,| ning) ID-nummer. Ring kundtjanst i USA eller EU for att fa en tryckt kopia,
storlek langd (cm) 0,3 sek meden | volym tillgdnglig inom sju dagar
sakerhets- (ml)
tryckinstall- Maximal ledare
ning pa: \f
Flodes- | Volym | 5515kPa
hastighet| (ml) (800 psi) Maximalt tryck
(ml/sek)
ISOVUE | 300 47 60 10 522 Réntgentst markar
1o (lopamidol) 370 94 30 10 2,45 0,63 I:.: 9
ISOVUE 300 47 60 10 458 Medicinteknisk produkt
28Fr/ 21 Fr 130 (lopamidol)| 370 94 30 10 2,00 070 |M D P
1 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 7 i
50 (lopamidol)| 370 94 3,0 10 1,87 0,76 Enkelt sterilt barridrsystem
110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 063
(lopamidol) | 370 94 30 10 2,54 ' Unik produktidentifierare
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
2,8Fr/24Fr 130 N ! ! ! 0,70
(lopamidol)| 370 94 30 10 221 EC |REP | | Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 076 .
Tillverkare
110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,63 ' 7
=8 2 .
28/ 28F 130 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,07 070 /|\ Skyddas borta fran solljus
! ! (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,37 ! [ ]
PP
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 s
150 (lopamidol)| 370 94 30 10 218 077 I Ska hallas torr
ISOVUE 300 4,7 7.0 10 6,82
o (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,44 069
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
29Fr/29F 130 (lopamidol)| 370 94 40 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20 085
REFERENSDATA

1. Anvéand injektor: MEDRAD MARKV

2. Kontrastmedlets temperatur: 37 °C

3. Injektionstrycksévervakning / grénsinstallning: 5 515 kPa (800 psi)
4. Flodesskala: ml / sek

5. Linjar 6kning i sekunder: 0,3 sek.

Om du vill ha en kopia av den har produktens aktuella europeiska sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) gar du till den europeiska databasen om
medicintekniska produkter (Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed dar den &r
kopplad till grundldaggande UDI-DI.

I véntan pa att Eudamed-webbplatsen blir tillgdnglig kan SSCP ocksa nas pa féljande lank:
http://www.merit.com/sscp/

Grundléaggande UDI-DI fér Merit Maestro-mikrokateter &r 088445047256DB.




° ™ NORWEGIAN
Merit Maestro
Mikrokateter
BESKRIVELSE

Merit Maestro-mikrokateteret er et mikrokateter med et fleksibelt distalt omrade. Et hydrofilt
belegg er péfert den distale 80 cm ytre overflaten. En rentgentett marker er plassert ca.
1,3 mm proksimalt for kateterets spiss for a forenkle gjennomlysing. Den proksimale enden
av mikrokateteret har en standard lueradapter for tilkobling av tilbeher.

TILBEH@R

Merit Maestro-mikrokateteret kan veere pakket med en spissutretter og sproyter med
hannluerlés. Sproyte(r), tilgangsnal, ledesondedilatator, kateterhylseinnfaeringsenhet,
ledekateter og en ledesonde er ngdvendig for bruk, men leveres ikke med mikrokateteret.

TILTENKT FORMAL
Maestro-mikrokateteret er beregnet for perifer vaskulaer infusjon av diagnostiske, emboliske
og/eller terapeutiske materialer.

INDIKASJONER FOR BRUK

Maestro-mikrokateteret er indisert for bruk hos pasienter som trenger perifer vaskulaer
infusjon av diagnostiske, emboliske og/eller terapeutiske materialer for behandling eller
diagnostisering av sykdom og/eller lesjoner, preoperativ intervensjon eller hemostase som
fastslatt etter klinikerens skjenn.

KLINISKE FORDELER
Maestro-mikrokateteret har en indirekte klinisk fordel for pasientene, da de forenkler
infusjon av diagnostiske, emboliske eller terapeutiske materialer inn i kar.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

TILTENKTE PASIENTER

Maestro-mikrokateteret er tiltenkt brukt hos voksne pasienter som trenger kontrollert
og selektiv infusjon av diagnostiske, emboliske eller terapeutiske materialer inn i perifer
vaskulatur.

TILTENKTE BRUKERE
Maestro-mikrokateteret er bare ment & plasseres, fas tilgang til og brukes av leger med
opplaering i perkutane intravaskulzere teknikker og prosedyrer.

ADVARSLER

1. P& grunn av kontraktsfestede forhold er Maestro-mikrokateteret ikke beregnet pa
nevrovaskular bruk ved eller over den felles halsarterien (a. carotis communis) eller
ved eller over virvelarterien (a. vertebralis).

2. Det er ikke nok kliniske data til & stette bruken i koronar- eller cerebralvaskulaturen.

3. Steril hvis forpakningen er uapnet og uskadet.

4, Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle
integritet og/eller fare til enhetssvikt, noe som i sin tur kan fore til skade, sykdom eller
ded for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en
risiko for kontaminering av enheten og/eller fere til infeksjoner eller kryssinfeksjoner
hos pasienten, herunder blant annet overfering av infeksjonssykdommer mellom
pasienter. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for
pasienten.

5. Kasser produkt og forpakning etter bruk i samsvar med sykehusets retningslinjer,
administrative retningslinjer og/eller lokale retningslinjer.

6. Ikke bruk en elektrisk injektor til & infundere andre midler enn kontrastmiddel,
da mikrokateteret kan bli blokkert. Sikkerhetsinnstillingen for injeksjonstrykk
ma ikke overskride storste, dynamiske injeksjonstrykk pa 5515 kPa (800 psi). Hvis
injeksjonstrykket overstiger det maksimale injeksjonstrykket, kan det fore til at
mikrokateteret revner, noe som kan fere til pasientskade. Hvis gjennomstremningen
gjennom mikrokateteret begrenses, ma du ikke prove & tamme lumenet i
mikrokateteret ved a infundere. Identifiser og utbedre arsaken til blokkeringen,
eller bytt mikrokateteret med et nytt mikrokateter for infusjonen gjenopptas. (Se
Instruksjoner for bruk av elektrisk injektor)

7. Pase at ledekateteret ikke glir ut av blodkaret. Hvis ledekateteret kommer ut av
blodkaret nar mikrokateteret og/eller ledesonden beveges, kan dette fore til at
mikrokatetersystemet blir skadet.

8. Hvis mikrokateteret fgres forbi enden av ledesonden, kan det fgre til traume pa kar.

9. | EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med enheten, rapporteres
til produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

FORHOLDSREGLER

1. RONLY Forholdsregel: | henhold til federal lovgivning (USA) skal denne enheten kun
selges av eller etter ordre fra lege.

2. Kontroller kompatibilitet mellom embolisk materiale og mikrokateter for bruk.

3. Folg alltid med pa infusjonshastighetene nar du bruker mikrokateteret.

4, Nar kontrastmiddel injiseres for angiografi, ma du kontrollere at mikrokateteret ikke
er vridd eller okkludert.

5. Mikrokateteret har et glatt, hydrofilt belegg pa utsiden av kateteret. For a veere glatt
ma det holdes hydrert for det tas ut av holderen, og under selve prosedyren. Dette kan
oppnas ved at Y-koblingen festes til et kontinuerlig saltvannsdrypp.

6. For en prosedyre skal alt utstyr som skal brukes under prosedyren, undersgkes
omhyggelig for a kontrollere at det fungerer og er intakt.

7. Kontroller for bruk at mikrokateteret ikke er beyd eller vridd. Skader pa mikrokateteret
kan redusere de gnskede ytelsesegenskapene.

8. Veer forsiktig ved handtering av mikrokateteret under en prosedyre for & redusere
risikoen for at det utilsiktet blir brukket, boyd eller vridd.

9. Nar mikrokateteret er i kroppen, skal det kun manipuleres under fluoroskopi. Ikke prev
a bevege mikrokateteret uten a observere hvordan spissen reagerer.

10. Bytt mikrokatetre ofte under langvarige prosedyrer som krever omfattende
manipulering eller flere ledesondebytter.

11. Aldri for frem eller trekk tilbake en intravaskulezer enhet nar motstand metes, for
arsaken til motstanden identifiseres under fluoroskopi. Hvis mikrokateteret eller
ledesonden beveges ndr motstand mates, kan det fore til at mikrokateteret eller
ledesonden lgsner, mikrokateteret skades eller blodkar perforeres.

12.  Siden mikrokateteret kan fores frem i snever, subselektiv vaskulatur, ma du gjentatte
ganger pase at mikrokateteret ikke fgres sa langt inn at det blir komplisert a fierne.

13.  Kraftig stramming av en hemostaseventil pd mikrokateterets skaft kan skade kateteret.

14.  Les og folg produsentens bruksanvisning for diagnostiske, emboliske eller
terapeutiske midler som skal brukes sammen med dette mikrokateteret.

15.  Bruk for siste forbruksdato.

16.  Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

17.  Spreytens ngyaktighet er +/- 5 %.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, falgende:

. disseksjon . Inflammatorisk reaksjon
. Embolisme . Perforering

. fremmedlegeme i pasient . trombedannelse

. Bledning . Vasokonstriksjon

. infeksjon

Tabell 1: Kompatibilitetsinformasjon

Mikrokateterets Mikrokateterets ID Led d Ledek ets
YD maksimale YD minste ID
2,8F/21F 0,018 tommer (0,46 mm) [ 0,016 tommer (0,41 mm) [ 0,040 tommer (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 tommer (0,52 mm) | 0,018 tommer (0,46 mm) | 0,040 tommer (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 tommer (0,62 mm) | 0,021 tommer (0,53 mm) | 0,040 tommer (1,02 mm)
29F/29F 0,027 tommer (0,69 mm) | 0,021 tommer (0,53 mm) | 0,042 tommer (1,07 mm)

Emboliske midler

Mikrokateterets Maksimal Maksimal sfeerisk Maksimal
YD partikkelstgrrelse storrelse spolestarrelse
2,8F/21F <500 pm embolisk <700 pm mikrokuler <0,016 tommer (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 pm embolisk <700 pm mikrokuler <0,018 tommer (0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 um embolisk <700 pm mikrokuler <0,018 tommer (0,46 mm)
29F/29F <1000 pm embolisk <900 pm mikrokuler 1/T*

*Spoler skal ikke brukes i 2,9 F/2,9 F Maestro-mikrokatetrene

MERK: Kompatibilitet med emboliske midler er kun for referanse. Les og folg
bruksanvisningen fra produsentene av de emboliske midlene for kompatibilitet.

BRUKSANVISNING

MERK: Det anbefales at mikrokateteret brukes sammen med et ledekateter.

1. Plasser det relevante ledekateteret ved hjelp av standard teknikk. En roterende
hemostaseventil kan kobles til ledekateterets lueradapter for & spyle ledekateteret
kontinuerlig med saltvannslgsning.

2. Apne forpakningen forsiktig med steril teknikk, og ta holderen ut av forpakningen.

3. Fest en sproyte fylt med heparinisert saltvannslgsning eller sterilt vann til
luerlaskoblingen pa mikrokateterholderen.

4. Injiser nok lgsning til & fukte mikrokateterets overflate helt. Dette vil aktivere det
hydrofile belegget pa mikrokateterets overflate. Merk: Overflaten pa mikrokateteret
kan bli torr etter at det er tatt ut av holderen. Ytterligere fukting med heparinisert
saltvann eller sterilt vann fornyer den hydrofile effekten.

5. Fest en sprayte fylt med heparinisert saltvann eller sterilt vann til koblingen pa
mikrokateteret.

6. Injiser nok Igsning til & flerne luften fra innsiden av mikrokateteret.

7. Nar mikrokateteret tas ut av holderen, ma du inspisere mikrokateteret for & kontrollere
at det ikke er skadet for det settes inn.

8. Fest om gnskelig en ytterligere hemostaseventil med sidearmadapter til mikrokateteret.
Skyll med heparinisert saltvann eller sterilt vann for a fierne eventuell luft.

9. For ledesonden forsiktig inn i mikrokateteret, og lukk ventilen (hvis slik brukes) helt
rundt ledesonden.

10.  For mikrokateteret og ledesonden inn i ledekateteret via hemostaseventilen (hvis slik
brukes). Hvis en roterende hemostaseventil brukes, ma du stramme ventilen rundt
mikrokateteret for & hindre tilbakestremning, men tillate litt bevegelse gjennom
ventilen for mikrokateteret.

1. Fer mikrokateteret og ledesonden inn i det vaskulaere systemet under fluoroskopi,
og pase at ledesonden alltid er foran mikrokateteret. For frem ledesonden og



mikrokateteret til et valgt vaskulaert sted ved vekselvis a fere frem ledesonden og
deretter folge mikrokateteret over ledesonden. Merk: For a gjore det enklere &
handtere mikrokateteret er mikrokateterets proksimale del uten belegg for & sikre et

sklisikkert grep.
Endelig plassering oppnads ved at ledesonden og mikrokateteret fgres frem i korte

12.

etapper til den gnskede posisjonen nas og deretter bekreftes ved gjennomlysing.

13.
14.

Folg med pa mikrokateterets plassering og posisjon under bruk.
Foreta infusjon ved & fjerne ledesonden helt fra mikrokateteret. Koble en sprayte med

infusjonslgsning til mikrokateterets luer, og foreta infusjon etter behov.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV EN ELEKTRISK INJEKTOR MED MIKROKATETERET

En elektrisk injektor kan brukes til a tilfere et kontrastmiddel gjennom mikrokateteret.
Overhold advarslene og forholdsreglene ovenfor. Stremningshastighetene avhenger av
faktorer som kontrastmiddelets viskositet, som varierer etter mediets type og temperatur,
den elektriske injektorens modell og innstilling, og hvordan injektoren er koblet til
mikrokateteret. De observerte stramningshastighetsverdiene som angis nedenfor, er bare

til referanse.

Tabell 2: Stremningshastigheter

SYMBOL

BESKRIVELSE

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Partinummer

HEIDSlER

E

Katalognummer

52
o
3
<

Forholdsregel: | henhold til federal lovgivning (USA) skal denne
enheten kun selges av eller etter ordre fra lege.

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet, og se bruksanvisningen

Merit Merit Kontrast- | Jodinn- | Viskositet Stremnings- Faktisk |Dgdrom
‘Maestro- Ma'estro- middel hold (cP) ved innstillingsvilk_ér for | tilforselav | (fylle- Kun til engangsbruk
mikrokateter- | mikro- (mg/ml)| 37°C |MEDRAD med linezr| kontrast- | volum
storrelse, | kateterets stigningved 0,3 s middel ml)
skaft/spiss arbeids- .mIIs med @ Skal ikke resteriliseres
lengde sikkerhets-
(cm) trykkinn-
stilling pa; STERILE Sterilisert med etylenoksid
Stremnings- [ Volum | 5515 kPa
hastighet (ml) (800 psi)
(ml/s) Ikke-pyrogen
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(Jopamidol) 370 94 3,0 10 2,45 ! A Forsiktighetsregel
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
2,8F/21F 10| onamidol) | 370 94 30 10 2,00 0.70 Se bruksanvisningen. Hvis du vil ha et elektronisk eksemplar, kan
ISOVUE 200 w7 0 0 Py du skanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og skrive inn
150 Uopamidol)| 370 o 30 b a7 0,76 I:E bruksanvisningens ID-nummer. Hvis du vil ha et trykt eksemplar, som vil
- g ’ vaere tilgjengelig innen sju kalenderdager, kan du ringe til kundeservice i
110 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,55 063 USA eller EU
(Jopamidol) 370 94 3,0 10 2,54 ! ,
28E24F 130 ISOVUE 300 47 6,0 10 514 070 <—:1 Storste ledevaier
" ! (Jopamidol) 370 94 3,0 10 2,21 '
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 Jopamidol)| 370 94 30 10 2,00 076 @ Hoyeste trykk
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
10 opamidol) | 370 94 30 10 263 063 [ |Rontgentett marker
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F/28F 30 opamidol | 370 | 94 30 0 | 23 | | MD)|  [Medisinsk utstyr
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,70 077
Uopamidol) | 370 o4 30 10 218 ' O Enkelt sterilt barrieresystem
ISOVUE 300 47 70 10 6,82
10 X ! ! ! 0,69
(Jopamidol) | 370 94 4,0 10 344 ! . . . .
i Unik utstyrsidentifikasjon
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F/29F 130 X ! ! ! 0,77
! ! (Jopamidol) 370 94 4,0 10 3,40 ! . . .
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
150 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59 0,85
(Jopamidol) 370 94 4,0 10 3,20 !
Produsent
REFERANSEDATA
1. Benyttet injektor: MEDRAD MARK V -
N I~
2. Kontrastmiddeltemperatur: 37 °C /|\ Holdes unna sollys
3. Kontroll-/grenseinnstilling for injeksjonstrykk: 5515 kPa (800 psi) e
PRy

4. Strgmningsskala: ml/s

5. Linezer stigning, sekunder: 0,3 s.

Du kan finne en utgave av denne enhetens gjeldende europeiske sammendrag av sikkerhet
og klinisk ytelse (SSCP) ved & ga til den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, hvor den er koblet til den grunnleggende UDI-DI-en.

| pévente av at Eudamed-nettstedet blir tilgjengelig, kan SSCP-et ogsa apnes pa felgende
lenke: http://www.merit.com/sscp/

Den grunnleggende UDI-DI-en for Merit Maestro-mikrokateteret er 088445047256DB.

)

Oppbevares tort




0 ™ DANISH
Merit Maestro
Mikrokateter
BESKRIVELSE

Merit Maestro-mikrokateteret er et mikrokateter med et fleksibelt distalt omrade.
En hydrofil beleegning er péfert den distale 80 cm udvendige overflade. En rentgenfast
marker ligger omtrent 1,3 mm proksimalt for kateterspidsen for at lette fluoroskopisk
visualisering. Den proksimale ende af mikrokateteret inkorporerer en standard Luer-adapter
til fastgerelse af tilbeheor.

TILBEH@R

Merit Maestro-mikrokateteret kan veaere pakket med en spidsudretter og han Luer-
lassprajter. Sprejte(r), adgangsnal, guidewiredilatator, katetersheathindferer, guidekateter
og en guidewire er pakraevet til brug, men leveres ikke med mikrokateteret.

ERKLARET FORMAL
Maestro-mikrokateteret er beregnet til perifer vaskulaer infusion af diagnostiske, emboliske
og/eller terapeutiske materialer.

INDIKATIONER FOR BRUG

Maestro-mikrokateteret er indiceret til brug hos patienter, der kraever perifer vaskulaer
infusion af diagnostiske, emboliske og/eller terapeutiske materialer til behandling eller
diagnose af sygdom og/eller laesioner, praeoperativ intervention eller h&emostase som
bestemt af leegen.

KLINISKE FORDELE
Maestro-mikrokatetre har en indirekte klinisk fordel for patienter, da de letter infusion af
diagnostiske, emboliske eller terapeutiske materialer i kar.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

TILSIGTEDE PATIENTER
Maestro-mikrokateteret er beregnet til brug hos voksne patienter, der kraever kontrolleret
og selektiv infusion af diagnostiske, emboliske eller terapeutiske materialer i perifere kar.

TILSIGTEDE BRUGERE
Anlaggelse af og adgang for Maestro-mikrokateteret er kun beregnet for laeger, der er
uddannet i perkutane intravaskulzere teknikker og indgreb.

ADVARSLER

1. Grundet kontraktmaessige aftaler er Maestro-mikrokateteret ikke til neurovaskuleer
brug ved eller over den feelles halspulsare eller ved eller over den vertebrale arterie.

2. Der er ikke tilstraekkelige kliniske data til at understgtte brugen i den koronare eller

cerebrale vaskulatur.

Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

4, Kun til brug pé en enkelt patient. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til svigt af udstyret, som igen kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsa medfere
risiko for kontaminering af udstyret og/eller forérsage infektion eller krydsinfektion
hos patienten, herunder, men ikke begreanset til, overfarsel af en eller flere
smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af udstyret kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -dgd.

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

6. Brug ikke en automatspregjte til at infundere andre midler end kontrastmiddel, da
mikrokateteret kan blive blokeret. Sikkerhedsgraensen for injektionstrykket ma ikke
overskride det maksimale dynamiske injektionstryk pa 5515 kPa (800 psi). Overskridelse
af indsprejtningstrykket ud over det maksimale injektionstryk kan forérsage brud pa
mikrokateteret, hvilket kan resultere i mulig patientskade. Forseg ikke at temme
mikrokateterets lumen ved infusion, hvis flowet gennem mikrokateteret bliver
begraenset. Identificer og lgs arsagen til blokeringen, eller udskift mikrokateteret
med et nyt mikrokateter for genoptagelse af infusionen. (Se Vejledning til brug af en
automatsprejte)

7. Kontroller, at guidekatetret ikke glider ud af karret. Hvis guidekateteret forlader karret,
néar mikrokateteret og/eller guidewiren flyttes, kan dette resultere i beskadigelse af
mikrokatetersystemet.

8. Fremforing af mikrokateteret ud over enden af guidewiren kan resultere i kartraume.

9. | EU skal alle alvorlige handelser i forbindelse med brug af udstyret indberettes til
fabrikanten og det bemyndigede organ i den relevante medlemsstat.

w

FORHOLDSREGLER

1. RONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun szelges eller
ordineres af en laege.

2. Serg for, at det emboliske materiale er kompatibelt med mikrokateteret for

anvendelse.

Overvag altid infusionshastigheder ved brug af mikrokateteret

4, Ved injektionskontrast til angiografi skal det sikres, at mikrokateteret ikke er bgjet
eller okkluderet.

w

5. Mikrokateteret har en smerende hydrofil belaegning pa ydersiden af mikrokateteret. Det
skal holdes hydreret for flernelse fra dets holder og under selve proceduren for at veere
smorende. Dette kan opnas ved at slutte Y-konnektoren til et kontinuerligt saltvandsdrop.

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

7. Inspicer mikrokateteret for brug for bgjninger eller knaekdannelse. Enhver skade pa
mikrokateteret kan nedsaette den gnskede ydeevne.

8. Mikrokateteret skal handteres forsigtigt under et indgreb for at reducere muligheden
for utilsigtet brud, bgjning eller knaekdannelse.

9. Nar mikrokateteret er i kroppen, ma det kun manipuleres under fluoroskopi. Forseg
ikke at flytte mikrokateteret uden at observere den resulterende respons fra spidsen.

10.  Skift ofte mikrokateter underlangvarige indgreb, der kraever omfattende manipulation
eller flere udskiftninger af guidewirer.

11.  Intravaskulaert udstyr ma aldrig fores frem eller traekkes tilbage mod modstand, for
arsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Bevaegelse af mikrokateteret eller
guidewiren ved modstand kan fere til adskillelse at mikrokateteret eller guidewiren,
skade pa mikrokateteret eller perforering af blodarer.

12. Da mikrokateteret kan fremfgres i smalle, sub-selektive vaskulaturer, skal der
gentagne gange sgrges for, at mikrokateteret ikke er blevet fort sa langt frem, at det
griber forstyrrende ind, nér det skal fiernes.

13.  Overdreven stramning af en haemostatisk ventil pa mikrokateterets aksel kan medfgre
skade pa mikrokateteret.

14.  Lees og felg fabrikantens brugsanvisning til diagnostiske, emboliske eller terapeutiske
midler, der skal bruges sammen med dette mikrokateter.

15.  Brug fer holdbarhedsdatoen.

16.  Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

17.  Sprejtens ngjagtighed er +/- 5 %.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

. Dissektion . Inflammatorisk reaktion
. Emboli . Perforation

. Fremmedlegeme i patient . Trombedannelse

. Haemoragi . Vasokonstriktion

. Infektion

Tabel 1: Oplysninger om kompatibilitet

Mikrok Mikrok ID Maksimum Minimum
oD guidewire OD guidekateter ID
2,8F/21F 0,018 tommer (0,46 mm) 0,016 tommer (0,41 mm) 0,040 tommer (1,02 mm)
2,8F/24F 0,020 tommer (0,52 mm) 0,018 tommer (0,46 mm) 0,040 tommer (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 tommer (0,62 mm) 0,021 tommer (0,53 mm) 0,040 tommer (1,02 mm)
29F/29F 0,027 tommer (0,69 mm) 0,021 tommer (0,53 mm) 0,042 tommer (1,07 mm)

Emboliske materialer

Mikrokateter Maks. Maks. Maks.
partikelstorrelse sfeerisk storrelse spiralrgrstorrelse

2,8F/21F <500 pm emboli <700 pm mikrosfeerer <0,016 tommer (0,41 mm)
2,8F/24F <700 pm emboli < 700 pm mikrosfeerer < 0,018 tommer (0,46 mm)
2,8F/28F <700 pm emboli < 700 um mikrosfeaerer < 0,018 tommer (0,46 mm)
29F/29F <1000 pm emboli <900 um mikrosfaerer IKKE RELEVANT*

* Spiralrer ma ikke anvendes i 2,9 Fr./ 2,9 Fr. Maestro-mikrokatetre

BEMARK: Kompatibilitet af emboliske materialer er kun til reference. Laes og folg
brugsanvisningen fra fabrikanterne af de emboliske materialer vedrgrende kompatibilitet.

BRUGSANVISNING

BEMZARK: Det anbefales, at mikrokateteret bruges med et guidekateter.

1. Anlzeg et passende guidekateter ved anvendelse af standardteknik. En roterende
hamostaseventil kan sluttes til guidekateterets Luer-adapter for lobende at skylle
guidekateteret med saltvand.

2. Under brug af steril teknik dbnes posen omhyggeligt, og bandet fiernes fra emballagen.

3. Monter en steril sprogjte fyldt med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt vand
til Luer-lasfittingen pa mikrokateterets holder.

4. Indsprgjt oplasning nok til at fugte mikrokateterets overflade fuldkomment. Dette vil
aktivere den hydrofile beleegning p& mikrokateterets overflade. Bemaerk: Overfladen
af mikrokateteret kan blive ter efter fiernelse fra holderen. Yderligere fugtning med
hepariniseret saltvand eller sterilt vand vil forny den hydrofile effekt.

5. Monter en steril sprogjte fyldt med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt vand
til muffen pa mikrokateteret.

6. Injicer tilstraekkelig opl@sning til at temme luften ud fra indersiden af mikrokateteret.

7. Efter fiernelse af mikrokateteret fra lokken, skal du inspicere mikrokateteret for at
kontrollere, at der ikke er skader forud for indseettelsen.

8. Slut eventuelt en anden heemostaseventil med sidearmadapter til mikrokateteret. Skyl
med hepariniseret saltvand eller sterilt vand for at fierne eventuel luft.

9. Seet forsigtigt guidewiren ind i mikrokateteret, og luk ventilen (hvis den anvendes)
helt rundt om guidewiren.

10.  For mikrokateter- og guidewiresamlingen ind i guidekateteret via haemostaseventilen
(hvis i brug). Hvis en roterende haemostatisk ventil benyttes, skal du stramme
ventilen omkring mikrokateteret for at forhindre tilbagestreamning men tillade en vis
bevaegelse igennem ventilen af mikrokateteret.



13.
14.

Under fluoroskopi indfgres mikrokateter- og guidewiresamlingen i det vaskulaere
system, idet der sgrges for, at guidewiren altid er foran mikrokateteret. Fremfor
guidewiren og mikrokateteret til en udvalgt vaskulaer lokation ved skiftevis at
fremfere guidewiren og derefter fore mikrokateteret hen over guidewiren. Bemaerk:
For at lette handteringen af mikrokateteret er den proksimale del af mikrokateteret
ubelagt for at sikre et skridsikkert greb.

Den endelige placering opnas ved korte indsattelser af guidewieren og
mikrokateteret, indtil den gnskede placering er opndet og derefter er bekraeftet med
fluoroskopisk visualisering.

Overvag mikrokateterets placering og position under brug.

Til infusion fjernes guidewiren helt fra mikrokateteret. Forbind en sprojte med
infusionsvaesken til mikrokateterets Luer, og infunder efter behov.

VEJLEDNING | BRUG AF EN AUTOMATSPR@JTE SAMMEN MED MIKROKATETERET

En trykinjektor kan anvendes til infusion af et kontrastmiddel igennem mikrokateteret.
lagttag advarslerne og forholdsreglerne, der gives ovenfor. Flowhastigheden afhaenger
af faktorer som f.eks. viskositeten af kontrastsmidlet, hvilket varierer efter typen og
temperaturen af kontrastmidlet, modellen og indstillingen af automatsprgjten, og hvordan
sprojten er tilsluttet mikrokateteret. De observerede flowhastighedsveerdier angivet
nedenfor er kun til reference.

SYMBOL

BESKRIVELSE

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Lotnummer

HEIDSlER

E

Katalognummer

52
o
3
<

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun
salges eller ordineres af en laege.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen

Tabel 2: Flowhastigheder @ Engangsbrug
Merit Merit | Kontrast- | Jodind- | Visk MEDRAD flowindstill-| Aktuel | Dgdrum % .. .
Maestro- | Maestro- | middel hold | (cP)ved gsbetingelser med | | (priming) % Ma ikke resteriliseres
mikrokateter | mikro- (mg/ml) 37°C linezer stigningpa | tilforsel |
storrelse kateter 0,3 sek. ml/sek. (ml) - .
skaft/spids | brugbar e STERILE Steriliseret med ethylenoxid
leengde kerheds-
(cm) trykind-
stilling Ikke-pyrogen
pa:
Fl9wha- Volumen | 5515 kP‘a A Forsigtig
stighed (ml) (800 psi)
(ml/sek.) — 2 " "
Se brugsanvisningen. For at fa en elektronisk kopi skal du
10 ISOVUE 300 47 6,0 10 522 063 scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtaste
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,45 ! I::EI brugsanvisningens ID-nummer. En trykt kopi, der fremsendes inden
, ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 for syv dage, kan fas ved at ringe til den amerikanske eller europaeiske
28F/21F 130 (lopamidol)| 370 94 30 10 2,00 070 kundeservice
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 } ) . .
150 | opamidoh)| 370 94 30 10 1,87 076 <1 Maks. guidewire
110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidol)[ 370 94 3,0 10 2,54 . @ Maksimalt tryk
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F/24F 130 ; ' ' ' 0,70
(lopamidol) 370 94 30 10 2,21 E.: Remtgenfast markar
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 ' ' ' 0,76
I idol 370 94 30 10 2,00 ' .
(lopamidol Medicinsk udstyr
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
10 opamidoh| 370 94 30 10 263 0.63 O
Enkel rilt barrier m
28F/28F 130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 0,70 elt sterilt barrie esyste
! ! (lopamidol) 370 94 30 10 2,37 !
ISOVUE 300 47 6,0 10 4,70 Unik udstyrsidentifikation
150 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,18 077
EC |REP Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Fzellesskab
10 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 0,69 p p
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44
ISOVUE 300 47 70 10 6,26 Fabrikant
29F129F 130 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40 077
50 ISOVUE | 300 47 70 10 559 085 -
(lopamidol)| 370 94 40 10 3,20 g -7 |Y Beskyttes mod sollys
e
REFERENCEDATA PRy

1. Sprejte anvendt: MEDRAD MARK V

2. Temperatur i kontrastmiddel: 37 °C

3. Injektionstrykmonitor/graenseindstilling: 5515 kPa (800 psi)
4. Flowskala: ml/sek

5. Linezer stigning i sekunder: 0,3 sek.

For en kopi af dette udstyrs aktuelle sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP) for EU henvises til den europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, hvor den er knyttet til den grundlaeggende UDI-DI.

Indtil Eudamed’s hjemmeside er tilgaengelig, kan SSCP’en ogsa tilgas via felgende link:
http://www.merit.com/sscp/

Den grundlaeggende UDI-DI for Merit Maestro-mikrokateteret er 088445047256DB.

)

Opbevares tort




GREEK

Merit Maestro”

MikpokaBetrpag
OAHTIEX XPHXHE
MNEPIFTPA®H

O pikpokaBetrpag Merit Maestro gival évag MIKPOKABETPAG UE EUKAUTITN TIEPIPEPIKN
meploxn. Mia udpo@IAN EMKANUYN EXEL EQAPHUOOTEI OTNV EEWTEPIKN EMPAVELA TOU
TEPIPEPIKOU TUAUATOC O KOG 80 cm. Evag akTIivooKiepOG SeIKTNG gival TOMOBETNHEVOG
mepimou ota 1,3 mm amod T HUTN Tou KABETHpa yla tn SIEUKOAUVON TNG AKTIVOOKOTIIKAG
OTITIKOTIOINONG. £TO €YYUG GKPO TOU UIKPOKADETAPA EVOWHATWVETAL €VAG TUTTIKOG
TIPOCapHOY£ag Luer yia Tnv mpooapuoyn Twv e£0pTNHATWV.

MAPEAKOMENA

O pikpokaBetripac Merit Maestro pmopei va givat cuokevaouévog padi pe éva epyaleio
£UBLYPAUUIONG AKPOU KAl CUPLYYEG HE CUOTNHA KAEISWHATOG KAEISWHATOG APTEVIKOU
Luer. Zupiyya(eq), Behdva mpdoPaong, Stactoréag odnyol cUPUATOG, El0aywyEag Onkaplov
KaBeTripa, 08nydc KABETAPAC KAl 0dNy6 CUPHA amaTovVTaAL yia Xxprion aAd Sev mapéxovtalt
UE TOV pIKpoKaBeTpa.

MPOBAENOMENH XPHZH
O pikpokaBetpag Maestro mpoopiletat yia Tnv éyxuon SlayvwoTiKwy, eBOAKWV ri/Kat
OEPAMEVTIKWVY UKWV OTO TIEPIPEPIKS AYYEIAKO CUOTNMA.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O pikpokaBeTripag Maestro evdeikvutal yia xprion o€ acBeveic mou xpriouv TEPIPEPIKNG
AYYEIAKNG £YXUONG S1ayvwoTIKWV, EPBONIKWY fi/kat BEpameuTIKWY LAIKWV yia Tn Bgparmeia
I TN Sidyvwon vooou r/kat BAaBwv, TPOEYXEIPNTIKAG TAPEUBACNE ) AHOOTACNG, OTIWG
kaBopiletat amod v agloAdynon Tou KAVIKOU latpou.

KAINIKA OOEAH
O pikpokaBetripag Maestro mapouotalel EUPeco KAIVIKO OQENOG yia TOuG aoBeveic, Kabwg
S1EUKONUVEL TNV €yXuon S1ayVWOTIKWV, EUBONIKWY 1 BPAMEVTIKWY UAIKWV O€ ayyeia.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

MPOOPIZOMENOI AZOENEIX
O pikpokaBetrpag Maestro mpoopiletal yia xprion o€ evAAIKeg aoBeveig mou amaitovv
€NEYXOUEVN Kal EMAEKTIKY £yXUOn S1OYVWOTIKWY, EUPONIKWY 1} BEPATIEUTIKWVY UNKWV OTO
TIEPIPEPIKO AYYEIAKO CUOTNMAL.

MPOOPIZOMENOI XPHETEZ
H tomoBétnon kat n mpdofacn Tou pikpokabetpa Maestro mpoopifovtal Hovo yla xprion
Ao 1aTPoUG EKMTAISEUPEVOUG O€ SIASEPUIKEG EVOAYYEIOKES TEXVIKEG Kal S1aSIKAGIEG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. E€auitiag ouppatikwv cup@wviwy, o pikpokabetripag Maestro Sev mpoopiletat yia
VEUPAYYEIAKN XPNON 0TNV 1} Tdvw ammoé Tnv Kovr KapwTida aptnpia i otnv | mdvw
and tn omovSUAIKN aptnpia.

2. Aev umdpyouv emapkr KAvika dedopéva mou va umootnpifouv Tn Xpron oTo
oTEQAVIAIO 1} EYKEPANIKO ayYEIOKO CUOTNAL.

3. ATTOOTEIPWHEVO TIEPIEXOUEVO €AV N ouokevaaoia Sev éxel avolxTel Kal dev ival
KOTECTPAUMEVN.

4. lNa xprion og évav povo acBevry. Mnv emavaypnolomoLEiTe, unv emaveneéepydleote
Kal pnv EMavVamooTEIPWVETE. H emavayxpnoiponoinon, n emaveneéepyacia i n
ETAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMNPEATEL ApVNTIKA TN SOUIKH OKEPALOTNTA TOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG /KAl VA €XEL WG ATTOTEAECHA TNV ACTOXIA TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC, YEYOVAG TTOU UE TN OEIPd TOU EVOEXETAL VO 08NYNOEL O CWHATIKN BAARN,
aoBévela 1) Bdvato Tou acBevolc. H emavaypnotipgomoinon, n emavene{epyacia
n n emavanooteipwon evééxetal emiong va dnpioupynoet Kivéuvo poluvong Tou
TeXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG 1y/Kal va TTpoKaléoel Aoipwén 1 Stactavpouvpevn pdAuvvon
Tou 000evoUG, cupTEPINAPBAVOEVNG EVOEIKTIKA TNG HETAS00NG AOIMWSEOUG VOO aTOG
N Aopwdwv voonpdtwv amd évav aobevy o dANov. H poAuvon Tou TeXVoAoYIKoU
TIPOIOVTOG Umopei va 08nynoeL o€ Tpaupatiopd, acdévela r Bdvato Tou acbevouc,

5. MeTdTn Xprion, amoppiPTte TO MPOIOV KAI TN CUOKEVACIA CUUPWVA PE T VOOOKOUELAKH,
S10IKNTIKA /KAl TOTTIKK KUBEPVNTIKK TTOMTIKI.

6. Mn XPNOIUOTIOIEITE CUOKEUH UNXAVIKAG £YXUONG YIa TNV £YXUON OUCLWV EKTOG amd
OKIAYPAPIKA péoa, SIOTL O HIKPOKABETpAG EVOEXETAL VO TTAPOUCIACEL Eupadn.
H puBuion acaleiag Tng mieong éyxuong Sev mpémel va umepPaivel Tn péylotn
mieon Suvapikig éyxuong twv 5515 kPa (800 psi). YépBaon tng péylotng mieong
€yxuong evééxetal va mpokaAéaoel pri&n Tou HIKpokaBeTnpa, odnywvtag moavov
O€ TPAUMATIONS TOU acBevr). Z€ IEPIMTWON TTOU TTEPLOPIOTEL N pory Sila pécou Tou
UIKPOKABETAPA, KNV EMIXEIPHOETE VA KABAPICETE TOV AUAG TOU HIKPOKABETHpa
péow €yxuong. Evromiote kal emAUOTE TNV attia éuepagng fj avTiKataoTHoTe ToV
HIKPOKABETApaA pE évav VEo HIKPOKABETAPaA TPOTOU CuveXioeTe TNV €yxuon.
(Avatpé€te oTic O8nyieg XPrioNg TNG CUOKEUNG MNXAVIKNG £yXUONC)

7. BeBaiwBeite 611 0 06nyO¢ kabeTripag Sev Ba oAoOr ol EKTOC TOu ayyeiou. Av 0 08nyog
KaBetripag Pyel ekTOC TOU ayyeiov 6Tav 0 HIKPOKABETAPAG 1/Kat To 08nyo clpua
peTakivnOei, autd evoéxetal va Kataln&el oe mpdkAnon BAGRNG oto cvoTnua Tou
HikpokaBeTrpa.

8. H mpowOnon tou pikpokabeTripa, mépav Tou 0dnyou cUppaTog, evééxetal va
KATAAEEL O€ AyYELOKO TpaUUa.

9. v EE, Tuxov coPapd mePIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEDN HE TO TEXVONOYIKO
TIPOIGV Ba TTPETEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnv appodia apxr tou
OXETIKOU KPATOUG-HENOUG.

NPOOYAAZEIZ

1. R(ONLY lMpoooyn: H opoomovdiakn vopobeoia Twv H.M.A. emtpémnel Tnv THOANON TOU
OUYKEKPIUEVOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG HOVO amd 1aTpo iy KATOTV EVTIOARG lATPOU.

2. Mpwv and ™ xprnon, dStac@aliote Tn cupPatotnTa EUPOAIKOU UAIKOU PE TOV
HIKpOKaBeTHpaL.

3. MapakohouBeite mAvta Toug PUBHOUE £yXUONG KATA TN XPHioN TOU HIKPOKABETAPA.

4, Katd tnv éyxuon oklaypa@lkol pécou yla ayyeloypagia, Befaiwbdeite 0TI o
HiKpokaBeTpag Sev mapouotalel TodKIopa 1 andepadn.

5. O uikpokaBetrpag S1ab£tel oAoBNnpr, LSPOPIAN EMKANUYN OTNV EEWTEPIKI TOU
em@avela. Amatteitat va dlatnpeital evudatwuévog mpiv agalpedei amd 1o gopéa
Tou Kat otn Sidpkela g idlag g Siadikaaciag, Wote va mapapével olloBnpog. Auto
€ival Suvatov va emteuxBei MPooapuOlovTag ToV CUVSETHPA OXAMATOC Y O CUOTNHA
OUVEXOUG OTAYSNV £yXUONG GUGIOAOYIKOU 0POU.

6. Mpwv amé n Siadikaoia, amAITETAl TTPOOEKTIKN £E4TACN TOU GUVONOU TOU EEOTTAIGHOU
mou Tipoopiletal yia xprion otn diadikaaia, mpokelpévou va empPePaiwbdei n owotn
AerToupyia Kat n akepAdTNTA TOU.

7. ENéy&te Tov pikpokaBeTripa mptv amd Tn Xprion yla Tuxov Avyiopata rj Toakioparta.
Tuxov {nuia tou pikpokaBetipa evdéxetal va umofabuioetl ta embupntd
XOPAKTNPLIOTIKA EMSOOEWV.

8. Awote iblaitepn Tpoooyr OTo XEIPIoS TOU HIKpoKaBeTripa katd tn Siapkela tng Stadikaoiag
TIPOKEIPEVOU Va PEIWBEL n MBavoTnTa TuXaiag Bpavong, AuyiopaToq 1 TOaKIoHATOG.

9. ‘Otav 0 HIKPOKABETHPAG BPIOKETAL EVTOC TOU CWHATOG, O XEIPIOUOG Tou Ba mpémel va
Sievepyeital povov umd ouvORKeC AKTIVOOKATINONG. MnV ETTIXEIPIOETE VA LETAKIVIOETE
TOV HIKPOKABETAPA XWPIG mapatripnon tng mPoKUTTouaag avtamokplong TOU AKPOu.

10.  ANNGCETE OUXVA TOUG HIKPOKABETAPEG KATA TN SlApKELa HEYAAWY S1adIKACIwY TTOU
amartouv umEPPOAIKEG KIVAOELG 1] TTOMEG alhay£g 0dnyou oUppaToc.

1. Mnv mpowbeite | unv avacUpeTe MOTE éva evEAYYEIAKO TEXVOAOYIKO TTPOidv dTav
mapouctaletal avtiotaon, av dev MPoodlopicETE MPWTA TNV aAlTia TNG AvVTioTaong
péow akTvookAmNong. H kivnon Tou pikpokabetripa 1} Tou o8nyol cUpUaATOC o€
TIEPIMTWON AVTIOTAONG UITOPE( va TTPOKANECEL AMOXWPICHO TOU UIKPOKABETHPA 1} TOU
0dnyou cUppatog, BAAPN oTov pIKpoKaBeTHpa 1 Pri&n Tou ayyeiou.

12.  Emeidn o pikpokaBetripag evdéxetal va mpowbnOei o 0Tevd UTTOEMAEKTIKS ayyeloKd
oloTna, anatteitat emavenppévn Stlao@Aaiion 6Tt 0 HIKPOKABETHpag Sev éxel
mpowOnBei o€ TéTol0 ONEio, WoTe va mapepmodileTal n agaipeor Tou.

13.  YmepPoAikn ocvo@ién Tng aigootatikng BaiBidag mdvw oTo 0TENEXOG TOU
UIKPOKOBETHpa evOExeTal va KAaTaAnEel og mpokAnon BAARNG otov Kabetrpa.

14.  Awapaote Kal TNPAOTE TI¢ OX TOU KATAOKEVAOTH TEPT S1AYVWOTIKWY, EPPONKWY
N OEPATEUTIKWY TAPAYOVTWY TTou Ba xpnotlpomotinBolv Ue TOV CUYKEKPIUEVO
UIKpoKaBeTrpa.

15.  Na xpnolpomoleiTal Tptv amod TV avaypa@OpEVn «nUEPOUNVia ARENG.

16.  Duldooete oe eheyxOpevn Beppokpacia dwuatiou.

17. Hakpifela ovptyyag givat +/- 5%.

AYNHTIKEX EMINAOKEZ
>11¢ SuvnTikéG emmAokég mephapBavovtal, eVvEEIKTIKA, ol EAG:

. Aatopn . DOAeypovwdng avtidpaon
. Eupohn . Adtpnon

. =évo owpa otov aoBevn . Anuioupyia 6poupwv

. Awpoppayia . AYYEIOOUOTOAN

. Noipwén

Nivakag 1: MAnpogopieg cupparétnrag

EZQT. AIAM. EZQT. AIAM. Méy. e§wr. Siap. EAAX.EZQT. AIAM.
HiKpokaBseThpa HIKpoKaBeThpa odnyov cuppartog odnyov kabetipa
2,8F/21F 0,018 ivtoeg (0,46 mm) 0,016 ivtoeg (0,41 mm) 0,040 ivtoeg

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

EpBoAika vAika

<900 um

EZQT. AIAM. Méyioto péyebog MéyioTo cpaipiko Méyioto péye6og
HiKpokaBseTpa cwpatidiov péyebog oneipag
2,8F/21F ‘EpBoAa < 500 um Mikpoogaipidia <0,016 ivtoeg
<700 pm (0,41 mm)
2,8F/2,4F ‘EpBoAa <700 pm Mikpoogaipidia <0,018 vtoeg
<700 um (0,46 mm)
2,8F/2,8F ‘EpBola < 700 um Mikpoogaipidia <0,018 ivtoeg
<700 um (0,46 mm)
29F/29F ‘EpBola < 1.000 pm Mikpoogaipidia A/JE*

*Oromneipec 2,9 Fr/2,9 Fr 6ev Ba mpémel va xpnotpomolodvtal oe HIKpokaBeTrpeg Maestro

THMEIQZH: H cupBatotnta euBOMKWOV UAIKWV TTapéxeTal Hdvo yia AOyoug ava@opdc.
Alofdote kat akoAouBnoTe Tig OX Tou KATAOKELAOTH EUBONKWV UMKWV yia cupBatotnta.

OAHTIEZ XPHZHZ

IHMEIQZH: Zuviotdtal 0 HIKpoKaBEeTpag va xpnaolpomoleital xwpic odnyd kabetripa.

1. TomoBetroTe ToVKATAANA0 086Ny KABETH P HE XPION TUTTIKAGTEXVIKAG. MIaTTEPIOTPEPSHEVN
aipootatikr BaABida prmopei va cuvSeBei atov mpocappoyéa Luer Tou 08nyol kabetrpa yia
TNV apoXr) CLVEXOUG EKITAUCNG TOU 08NyoU KABETAPA KE PUCIONOYIKO 0PO.

2. Méow aonTITIKAG TEXVIKNG, AVOIETE TPOCEKTIKI T COKOUAA KAl AQAIPECTE TN OTEPAVN
anod Tn cuoKevaoia.



3. MpocappdoTe pia cUpLyya Tou gival YEUATN PE NTTAPIVIOUEVO YUOIONOYIKO 0pO OTO
e€aptnua aoedhiong Luer Tng umoSoxng Tou HIKpOKaBeTpa.

4, EyxVote apketd SidAupa wote va Siappégete MARPwWE TNV EM@PAVELD HIKPOKABETHPA.
AuTo Ba evepyorotoel TNV USPAPIAN EMKAAUYPN OTNV EMPAVELA TOU UIKPOKABETHPA.
Ynueiwon: H em@dvela Tou PIKpoKabeTipa evEEXETAL VA OTEYVWOEL MONIG apalpeDei
amd tnv umodoxn. H emmAéov Siafpoxn HE NTTAPIVIOUEVO QUOLOAOYIKO 0pd
1) AMOCTEIPWHEVO VEPS Bal aVAVEWTEL TNV USPOPIAN eMidpaon.

5. MpoCaPTAOTE P CUPLYYA YEUATN UE NTTAPIVIOUEVO PUOLIONOYIKO 0pd 1} ATTOOTEIPWHEVO
vePS oTNV AUV TOU HIKPOKABETA pa.

6. Eyxvote apketo Stdhvpa yla va kabapicete Tov aépa amo 1o E0WTEPIKO TOU
UikpokaBeThpa.

7. MOAIG a@alp€OETE TOV HIKPOKABETHPA ammd T OTEPAVN, EAEYETE TOV HIKPOKABETpa
yia va BeBawbeite 611 Sev umdpyet BAGBN TPV amd Tnv eloaywyn.

8. Edv 1o emBupeite, ouvdéote pia SevTepn alpooTatikh BaiBida pe MAEUPIKO
TIPOCAPUOYEQ OTOV UIKPOKABDETPA. ZEMAUVETE E NMTAPIVIOUEVO QUOIONOYIKO 0pO
1 oTeipo vepo yia va KaBapioeTe TUXOV aépa.

9. El0GQYETE TTPOOEKTIKA TO 08NYO CUPUA OTOV UIKPOKABETApA Kal KAEIOTE TENEiwG TN

BalBida (eav xpnotpomoleital) yOpw amod 1o 0dnyd cuppua.

Elcayayete Tov pikpokabetripa kat Tn Sidtaén odnyou kahwdiov otov kabetrpa

odnynong péow TNG AlooTATIKAG BaABidag (epooov xpnoilpomoleital).

Av XPNOIUOTIOLEITAL TIEPIOTPOQIKN alpooTatikn BarBida, oifte Tn BarBida yupw amd

TOV HIKPOKABETHPA WOTe va amotparei maAivépounon, ala va emtpémnetal Kdmola

Kivnon péow tng BaiBidag amd Tov pikpokabetripa.

11. Mée oKTIVOOKOTING, EI0AYAYETE TOV HIKpoKaBeTpa kat Tn Sidtagn odnyou cuppatog
OTO ayYelako oUoTNpa, Stacpalilovtag 6Tt To 08nyo cUpHA BPICKETAL TTAVTA UTTPOOTA
amd Tov pikpokaBetrpa. MpowOnote To 0dnyd cUppa Kal Tov HIKpoKaBeTHpa
o€ pia emAeypévn ayyetakn 0éon mpowBwvtag evalag To 0dnyo clppa Kai, oTn
OUVEXELD, OKONOUBWVTAG ToV HIKpoKaBeTpa He To 08nyo cUpua. Enpeiwon: MNa ™
SI1EUKOAUVON TOU XEIPIOHOU TOU HIKPOKABETAPA, TO €YYUG TUHA TOU HIKPOKABETHpa
Sev Sl1aBétel emkdAuyn wote va StaopahiCetal To pn oAlobnpd kpdtnua.

12.  H teNKn TomoB£Tnon eMTUYXAVETAL UE HIKPEG WONOELG TOU 08NYyoU CUPUATOG KAl TOU
UiKpoKaBeTpa péxpt va emteuxOei n emOupuntr B€0n Kai, ot cuvéxela, empPePalwOei
HEOW AKTIVOOKOTTIKNAG OTTEIKOVIONG.

13.  MNapakolouBeite Tnv TomoBétnon Kat Tn B£on Tou pikpokaBetripa Katd Tn SidpKela
™G XPRoNG.

14. [0 va KAVETE €yXuorn, apalpéoTe To 08nyd cUPUA Amd TOV MIKPOKABETAPA. ZUVOEDTE Hia

oUpLyya HE LYPO £YXUONG OTOV HIKPOKABETpa Luer, Kat eyXU0TE AVOAOYWE TWV OVAYKWV.

OAHTIEZ FA TH XPHXIH THX XYIKEYHXI MHXANIKHZ EFXYIHZ ME TON
MIKPOKAGETHPA

Mmopeite va XPnOIHOTTOIOETE MIA CUOKELH UNXAVIKAG £YXUONG YL TNV £YXUCTN OKIAYPAPIKOU
Héoou Sla péoou Tou pIKpoKaBeTrpa. TNPEITE TIG TTPOEISOTTOIROEL Kal TIC TPOPUAAEELS TTOU
avagépovtatl mapamavw. O pubuog pong eaptatal amod mMaPAYoVTEG OTTwWG To IEWSES TOu
oKlaypa@lkou péoou, To omoio Stapépel avdhoya pe Tov TUTTO Kal T BgppoKkpacia Tou
U€ooU, TO HOVTENO Kal TN pUBUION TNG CUOKEUNG UNXAVIKAG £yXuong, KaBwg Kal Tov TpOTmo
OUVSECNG TNG CUOKEUNG €YXUONG OTOV HIKPOKABETpa. Ot TApaKATW mOPATNPOVHEVES TIHES
Tou puBUOL Porig uodelkvUovTal OV YIa OKOTTOUG avapopdc.

Mivakag 2: PuBpoi porg

AEAOMENA ANAOOPAL

1. Zuokeun éyxuong mou xpnotpornolgitat: MEDRAD MARK V

2. Ogppokpacia oklaypaikoL péoou: 37 °C

3. PUBon mapakoAouBnaong/opiou migong éyxuong: 5515 kPa (800 psi)
4. Khipaka pong: ml/8eut.

5. POBuion ypaupikrig avénong: 0,3 deur.

Ma avtiypago tng Tpéxovcas Eupwmaikng mepiAnPng Twv XapakTnPIoTIKWVY ac@AAELag Kal
TWV KAWVIKQV EMEO0EWV (SSCP) yla 10 v AOyw TEXVOAOYIKO TTPOIdV, LETAPBEITE OTNV EVPWTAIKN
Bdon dedopévwy yla latpotexvoloyikd mpoidvta (Eudamed), 6mou undpyel GUVEECHOG Yia
10 Baociké UDI-DI, tnv omoia Ba Bpeite Tn SievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ev avapovr tng Slabeoipotntag tou totdtomou TG Eudamed, pmopeite emiong va amokToeTe
npdoBacn otnv SSCP péow Tou akéhouBou cuvdéopou: http://www.merit.com/sscp/

To Baaciké UDI-DI yia tov pikpokabetripa Merit Maestro eivan 088445047256DB.

2YMBOAO MEPIFPA®H

Hpepounvia kataokevrg: EEEE-MM-HH

Huepounvia Anéng: EEEE-MM-HH

el B2

LOT ApBpog mapTtidag

e
m

E Ap1BuOGS KaTakdyou

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobeoia twv H.M.A. emtpémnel Tnv
TIWANCN TOU GUYKEKPIUEVOU TEXVOANOYIKOU TIPOIOVTOG HdVO amd 1atpd i
KOTOTIV EVTONAG lATPOU.
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Mnv 1o XpnolHOTIOLEITE €AV N CUCKEVATia £XEl UTTOOTEL (LA Kal
oupBouleuTeite TIc 0Snyieg Xxpriong

Miag xpriong

Mnv EMavVamooTEIPWVETE

'STERILE] ATTOOTEIPWUEVO UE AlBUAEVOEEiSIO

Mn mupeToyodvo

4 8 bl epe

Mpoooxn
MéyeBog | Xpnapo- IKia- Neprekti- |1§wdeg TuvOnkeg Tpéxovoa ‘Oykog
oteNéxouc/ | motobpevo | ypagiké | kétnta | (cP) | pubpioncporic | xopriynon | vekpol SupBoUAeUTEITE TIG 08NYieg Xxpriong. Na éva NAekTpovikd avTiypago,
":(':,T:a_ ux("p'::;_ Heoo (::;:::) ‘;;ofc‘ MEDRS D.".'E owa- {:;‘:(:2 oapwoTe Tov KwdIkd QR 1y emoke@Beite Tn oehida www.merit.com/ifu
etipa | Betipa " 6ta0,35eut. | pécoumlfsec| mhipwane Kall e16ayayeTe Tov Kwdiko ID twv o8nytwv xprione. fia évtumo avtiypago
Merit Merit pe poBuion ml) mou Ba givatl 5100€01p0 EVTOG EMTA NUEPWV, KANEOTE TNV €§UTTNPETNON
Maestro | Maestro migong mehatwv ot HMA i tnv EE
(cm) ac@aleiag:
PuBuéc |'Oykog| 5515kPa S N Méy. 06nyd cuppua
pong (ml) (800 psi)
(ml/égut.)
1o ISOVUE 300 47 6,0 10 522 063 @ Méyiotn mieon
(lomapdoAn) 370 94 30 10 2,45 '
28EF 150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 070 I AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG
! ! (lomapdoAn) 370 94 30 10 2,00 !
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,31 076 latpoteXVOAOYIKO TTPOTIOV
(lomapdoAn) 370 9,4 30 10 1,87 '
ISOVUE 300 47 60 10 5,55 O ) o .
110 (lomapiSonn) 370 94 30 10 254 0,63 S00TNHA poVOU OTEIPOU PPAYHOU
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F/24F 130 (lomapu6oAn) 370 94 3,0 10 2,21 070 UDlI ATIOKAEIOTIKO AVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 (lomapdéAn) 370 94 3,0 10 2,00 076 E€ouciodotnuévog avtimpéownog otnv Eupwmaikn Kowvotnta
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
(lomapdoAn) 370 94 30 10 2,63 ! M Kataokeuaotig
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F28F B0 tonamsorn) | 370 94 30 10 237 070 >\:’<
= ISOVUE 300 7 60 0 470 o /I\ DUNGOOETE HaKPLd amd To NMAKO QWS
(lomaud6hn) | 370 94 30 10 2,18 ' a -
‘ ]
ISOVUE 300 47 7,0 10 6,82 ? Alonpeite oTeyVS
o (lomapdoAn) 370 94 4,0 10 3,44 0.69
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
29F29F 130 (lomapdoAn) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59
150 (lomapdoAn) 370 94 4,0 10 3,20 085




TURKISH

Merit Maestro”

Mikrokateter
KULLANMA TALIMATI
ACIKLAMA

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

AKSESUARLAR

Merit Maestro Mikrokateter, bir ug diizlestirici ve erkek luer kilitli siringalarla birlikte
ambalajlanmis olabilir. Siringalar, erisim ignesi, kilavuz tel dilatord, kateter kilif introduseri,
kilavuz kateter ve kilavuz tel kullanim igin gereklidir ancak mikrokateterle birlikte saglanmaz.

KULLANIM AMACI
Maestro Mikrokateter, tanisal, embolik ve/veya terapotik materyallerin periferik vaskuler
inflizyonu icin tasarlanmustir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Maestro Mikrokateter, klinisyen degerlendirmesiyle belirlendigi lizere hastalik ve/veya
lezyonlarin tedavi veya tanisi, preoperatif girisim veya hemostaz icin tanisal, embolik ve/veya
terapotik materyallerin periferik vaskdler inflizyonunun gerektigi hastalarda kullanim igin
endikedir.

KLINiK FAYDALAR
Maestro Mikrokateterler, tanisal, embolik veya terapotik materyallerin damarlara
infiizyonunu kolaylastirdigi igin hastalara dolayli bir klinik fayda saglar.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur

HEDEF HASTALAR

Maestro Mikrokateter, periferik vaskiilatiire tanisal, embolik veya terapétik materyallerin
kontrollii ve selektif inflizyonunun gerektigi yetiskin hastalarda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR
Maestro Mikrokateterin yerlestirilmesi ve erisimi yalnizca perkitan intravaskiiler teknik ve
prosediirler konusunda egitimli hekimler tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

UYARILAR

1. Akdi anlasmalar nedeniyle, Maestro Mikrokateter ortak karotid arter seviyesinde veya
lizerinde ya da vertebral arter seviyesinde veya lizerinde nérovaskiiler kullanima
yonelik degildir.

2. Koroner veya serebral vaskiilatiirde kullanimi destekleyecek yeterli klinik veri yoktur.

3. Ambalaj agilmamis ve hasar gérmemisse sterildir.

4. Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi cihazin yapisal butiinliigiiniin bozulmasina ve/veya cihazin
arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya lmesine
neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar
sterilize edilmesi, ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla
sinirh kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine
neden olabilir.

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

6. Mikrokateter tikanabileceginden kontrast madde disindaki maddelerin infiizyonu
icin elektrikli enjektor kullanmayin. Enjeksiyon basincinin giivenlik ayari maksimum
dinamik enjeksiyon basinci olan 5515 kPa (800 psi) degerini asmamalidir. Maksimum
enjeksiyon basincinin lizerindeki enjeksiyon basinci mikrokateterin yirtilmasina neden
olarak hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir. Mikrokateter icindeki akis kisitlanirsa
mikrokateter liimenini infiizyon ile temizlemeye ¢alismayin. infiizyona devam
etmeden dnce tikanikhigin nedenini tespit edip ¢6ziin veya mikrokateteri yeni bir
mikrokateter ile degdistirin. (Elektrikli Enjektor Kullanma Talimatina Bakin)

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

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

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

ONLEMLER

1. RONLY Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya
hekim talimati {izerine satilabilir.

2. Kullanimdan 6nce embolik materyalin mikrokateterle uyumlulugundan emin olun.

3. Mikrokateteri kullanirken infiizyon hizlarini daima izleyin

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

5. Mikrokateter, kateterin disinda kaygan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir. Kaygan
olabilmesi icin tasiyicisindan cikarirken ve fiili proseddr sirasinda islak tutulmalidir. Bu,
Y konektord stirekli salin damlaligina baglanarak saglanabilir.

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

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

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

9. Mikrokateter viicut icindeyken yalnizca floroskopi altinda hareket ettirilmelidir. Ortaya
¢ikan ug tepkisini gdzlemeden mikrokateteri hareket ettirmeye calismayin.

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

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

12.  Mikrokateter dar alt selektif vaskulatire ilerletilebilecegi icin mikrokateterin
cikarilmasina engel olacak kadar ilerletilmediginden tekrar tekrar emin olun.

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

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

15.  “Son Kullanma” tarihinden 6nce kullanin.

16.  Kontrolli oda sicakhiginda saklayin.

17. Sinnga dogrulugu +/- %>5'tir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler bulunur ancak bunlarla sinirl degildir:
. Diseksiyon . Enflamatuvar reaksiyon

. Emboli . Perforasyon

. Hastada yabanci cisim . Trombds olusumu

. Hemoraji . Vazokonstriiksiyon

. Enfeksiyon

Tablo 1: Uyumluluk Bilgileri

Mikrokateter Dis Mikrok i¢Cap1 | Maksi Kilavuz Tel MinimumhKllavuz
Capi Dis Capi Kateter I¢ Cap1
2,8F/21F 0,018 in¢ (0,46 mm) 0,016 in¢ (0,41 mm) 0,040 in¢ (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 in¢ (0,52 mm) 0,018 in¢ (0,46 mm) 0,040 in¢ (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 in¢ (0,62 mm) 0,021 ing (0,53 mm) 0,040 in¢ (1,02 mm)
29F/29F 0,027 in¢ (0,69 mm) 0,021 ing (0,53 mm) 0,042 ing (1,07 mm)

Mikrok er Dis Maksi Partikul Maksimum Kiiresel Maksimum Sarmal
Capi1 Boyutu Boyutu Boyutu
2,8F/21F <500 pm Emboli <700 pum Mikrosfer <0,016 ing (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 um Emboli <700 pm Mikrosfer <0,018 in¢ (0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 um Emboli <700 um Mikrosfer <0,018in¢ (0,46 mm)
29F/29F <1000 pm Emboli <900 um Mikrosfer Yok*

*Sarmallar 2,9 F/2,9 F Maestro Mikrokateterlerde kullaniimamalidir

NOT: Embolik madde uyumlulugu yalnizca referans amachdir. Uyumluluk icin embolik
madde Ureticilerinin kullanma talimatini okuyun ve bunlara uyun.

KULLANMA TALIMATI

NOT: Mikrokateterin, bir kilavuz kateter ile kullaniimasi énerilir.

1. Standart teknik kullanarak uygun kilavuz kateteri yerlestirin. Kilavuz kateteri stirekli
olarak salin ile yikamak icin déner bir hemostaz valfi kilavuz kateter luer adaptériine
baglanabilir.

2. Steril teknik kullanarak torbayi dikkatlice acin ve halkayi ambalajdan cikarin.

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

4. Mikrokateter ylizeyini tamamen islatmaya yetecek kadar sollisyon enjekte edin.

Bu, mikrokateter yiizeyi tizerindeki hidrofilik kaplamayi etkinlestirecektir. Not:

Mikrokateterin ytizeyi, tutucudan cikarildiktan sonra kuruyabilir. Heparinize salin veya

steril su ile daha fazla islatma hidrofilik etkiyi yenileyecektir.

Heparinize salin veya steril su ile dolu bir sirngayr mikrokateterin gébegine baglayin.

Mikrokateterin icindeki havayi bosaltmak icin yeterli miktarda sollisyon enjekte edin.

7. Mikrokateteri halkadan ¢ikardiktan sonra insersiyon éncesinde mikrokateteri
inceleyerek hicbir hasar olmadigini dogrulayin.

8. isterseniz mikrokatetere yan kol adaptérlii ikinci bir hemostaz valfi takin. Heparinize
salin veya steril su ile yikayarak bittin havayi ¢cikarin.

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

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

o v



12.

13.
14.

Floroskopi kullanarak ve kilavuz telin daima mikrokateterin 6ntinde oldugundan emin
olarak mikrokateter ve kilavuz tel diizenegini vaskiiler sisteme yerlestirin. Dontsumlu
olarak kilavuz teli ilerletip mikrokateteri kilavuz tel tizerinde yuriterek kilavuz teli
ve mikrokateteri secilen vaskiler bolgeye ilerletin. Not: Mikrokateter kullanimini
kolaylastirmak amaciyla mikrokateterin proksimal kismi kaymadan tutulmasini
saglayacak sekilde kaplamasizdir.

Nihai konumlandirma kilavuz tel ve mikrokateterin istenen konum elde edilene kadar
kisa ilerlemeleri ile elde edilir, ardindan floroskopik gériinttleme ile dogrulanir.
Mikrokateterin yerlesimini ve kullanim sirasinda konumunu izleyin.

inflizyon yapmak icin, kilavuz teli mikrokateterden tamamen cikarin. infiizat iceren bir
siringayl mikrokateter luerine baglayin ve gerektigi sekilde infiizyon yapin.

MiKROKATETER iLE ELEKTRIKLI ENJEKTOR KULLANMA TALIMATI

Mikrokateter icinden kontrast madde inflizyonu yapmak igin elektrikli bir enjektor
kullanilabilir. Yukaridaki uyari ve dikkat notlarina uyun. Akis hizi, kontrast maddenin tiri
ve sicakligi ile degisen viskozitesi, elektrikli enjektériin modeli ve ayari ile enjektdriin
mikrokatetere nasil baglandigi gibi faktérlere bagldir. Asagida belirtilen gézlenen akis hizi
degerleri yalnizca referans icindir.

SEMBOL

ACIKLAMA

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Lot Numarasi

HEIDSlER

E

Katalog Numarasi
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Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim
tarafindan veya hekim talimati Gzerine satilabilir.

Ambalaji Hasar Gérmiis Uriinti Kullanmayin ve Kullanma Talimatina
Bakin

Tek kullanimlik

Tekrar Sterilize Etmeyin

'STERILE

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Pirojenik degildir

Dikkat

Kullanma Talimatina Bakin. Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin
veya www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimati Kimlik
Numarasini girin. Yedi giin icinde temin edilebilecek basili kopya icin
ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin

Maks. kilavuz tel

Maksimum basing

Radyopak isaretleyici

Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

HElOBR®L & <l ese

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Tablo 2: Akis Hizlari
Merit Merit Kontrast iyot Viskozite | MEDRAD Akis Ayari Gergek | Olii Hacim
Maestro | Maestro Madde igerigi (cP), Kosullari, 0,3 Saniyede| Kontrast | (Hazirla-
Mikro- | Mikro- (mg/ml) | 37°C'de Dogrusal Artisile | Madde ile- | ma) Hacmi
kateter | kateter timi ml/sn, (ml)
Boyutu | Kullani- asagidaki
$aft/Ucg labilir Giivenlik
Uzunlu- Basing
gu (cm) Ayariile:
AkigHizi |Hacim (ml)| 5515 kPa
(ml/sn) (800 psi)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522
1o (iopamidol) 370 94 3,0 10 2,45 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (iopamidol) 370 94 30 10 2,00 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (iopamidol) 370 9,4 3,0 10 1,87 0.76
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55
s (iopamidol) 370 9,4 30 10 2,54 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F24F 130 (iopamidol) 370 94 3,0 10 2,21 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 (iopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,00 076
ISOVUE 300 47 6,0 10 5,57
10 iopamidoh | 370 94 30 10 263 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F28F | 130 (lopamidol) | 370 94 30 10 2,37 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70
150 (iopamidol) 370 94 3,0 10 2,18 077
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82
1o (iopamidol) 370 94 4,0 10 3,44 0,69
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
29F29F 130 (iopamidol) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59
150 (iopamidol) 370 94 4,0 10 3,20 0.85

REFERANS VERILER

1. Kullanilan enjektér: MEDRAD MARK V

2. Kontrast Madde sicakligi: 37 °C

3. Enjeksiyon basinci monitérii/sinir ayari: 5515 kPa (800 psi)
4. Akis 6lcedi: ml/sn

5. Dogrusal artis ayari: 0,3 sn

Bu cihaza iliskin gegerli Avrupa Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti'nin (SSCP) bir kopyasi
icin lutfen cihazin temel UDI-DI ile baglantili oldugu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri
tabanina (Eudamed) bakin: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Eudamed sitesinin kullanima agilmasini beklerken SSCP’ye su baglantidan da erisebilirsiniz:
http://www.merit.com/sscp/

Merit Maestro Mikrokateter icin temel UDI-DI 088445047256DB'dir.
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POLISH

Merit Maestro”

Mikrocewnik
INSTRUKCJA UZYWANIA
OPIS

Mikrocewnik Merit Maestro to mikrocewnik wyposazony w elastyczng czeé¢ dystalna.
Powierzchnia zewnetrzna na koricowym odcinku 80 cm jest pokryta powtoka hydrofilna.
Nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich znacznik umiejscowiony jest okoto
1,3 mm proksymalnie wzgledem koncéwki cewnika w celu utatwienia obrazowania
fluoroskopowego. Na proksymalnym koncu mikrocewnika znajduje sie standardowy
adapter Luer przeznaczony do mocowania akcesoriéow.

AKCESORIA

Mikrocewnik Merit Maestro moze by¢ dostarczony w zestawie z narzedziem do prostowania
koncoéwki oraz strzykawkami blokujacymi z meska koricéwka typu Luer. Do uzycia wymagana
jest strzykawka (strzykawki), igta dostepowa, rozszerzacz prowadnika, koszulka wprowadzajaca
cewnika, cewnik prowadzacy i prowadnik, ale nie sg one dostarczane wraz z mikrocewnikiem.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Mikrocewnik Maestro jest przeznaczony do infuzji materiatow diagnostycznych,
embolizacyjnych i/lub terapeutycznych do naczyri obwodowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Mikrocewnik Maestro jest wskazany do stosowania u pacjentéw wymagajacych
wlewu materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych i/lub terapeutycznych do
naczyn obwodowych w celu leczenia lub diagnostyki choroby i/lub zmian, interwencji
przedoperacyjnej lub hemostazy, zgodnie z oceng lekarza.

KORZYSCI KLINICZNE
Mikrocewniki Maestro wykazujg posrednie korzysci kliniczne dla pacjentéw, poniewaz
utatwiaja infuzje materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych lub leczniczych do naczyn.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

DOCELOWI PACJENCI

Mikrocewnik Maestro jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéow
wymagajacych kontrolowanego i selektywnego wlewu materiatéw diagnostycznych,
embolizacyjnych lub terapeutycznych do naczyh obwodowych.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Umieszczanie i dostep przez mikrocewnik Maestro sa przewidziane do wykonywania
i wykorzystywania wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik wykonywania
przezskérnych zabiegéw naczyniowych.

OSTRZEZENIA

1. Zgodnie z postanowieniami zawartych uméw mikrocewnik Maestro nie jest
przeznaczony do stosowania w naczyniach uktadu nerwowego znajdujacych sie na
poziomie tetnicy szyjnej wspoélnej lub powyzej oraz na poziomie tetnicy kregowej
lub powyzej.

2. Brakuje wystarczajacych danych klinicznych do uzasadnienia stosowania w

naczyniach wieficowych lub mézgowych.

Wyréb jest sterylny, jezeli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

4, Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie poddawac
regeneracji ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie,
co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
regeneracja albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in.
przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

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

6. Nie stosowac¢ wstrzykiwacza cisnieniowego do podawania $rodkéw innych niz
kontrastujace, poniewazmozedoj$¢dozablokowaniamikrocewnika.Bezpiecznawartos¢
cisnienia wstrzykiwania nie moze przekracza¢ maksymalnej wartosci dynamicznego
cisnienia wstrzykiwania wynoszacej 5515 kPa (800 psi). Przekroczenie maksymalnej
wartosci cisnienia wstrzykiwania moze spowodowac rozerwanie mikrocewnika
i w konsekwencji uraz pacjenta. Jedli przeptyw przez mikrocewnik okaze sie
utrudniony, nie nalezy prébowac udraznia¢ kanatu mikrocewnika poprzez wlew. Przed
wznowieniem wlewu nalezy okreéli¢ przyczyne niedroznosci i usunac jg lub wymieni¢
mikrocewnik na nowy. (Patrz Instrukcja uzywania wstrzykiwacza cisnieniowego)

7. Upewnic¢ sig, ze cewnik prowadzacy nie wysunie sie z naczynia. Jesli cewnik
prowadzacy wysunie sie z naczynia w trakcie przemieszczania mikrocewnika i/lub
prowadnika, moze wystapi¢ uszkodzenie systemu mikrocewnika.

8. Przesuniecie mikrocewnika poza koricéwke prowadnika moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczynia.

9. W Unii Europejskiej jakikolwiek powazny wypadek, ktéry wystapit w zwiazku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi w danym
panstwie cztonkowskim.

w

SRODKI OSTROZNOSCI

1. RONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyréb moze by¢
sprzedawany wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

2. Przed podaniem materiatéw embolizacyjnych nalezy upewnic¢ sig, ze sa one zgodne

z mikrocewnikiem.

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

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

5. Na zewnetrznej powierzchni mikrocewnika znajduje sie powtoka hydrofilna petniaca
funkcje srodka poslizgowego. Cewnik nalezy nawilzy¢ przed zdjeciem go ze spirali,
na ktdrej zostat dostarczony, jak réwniez nawilza¢ go podczas zabiegu, aby zachowac
funkcje poslizgowa. W tym celu mozna podtaczy¢ ztaczke z rozwidleniem pod staty
kroploéwke z fizjologicznym roztworem soli.

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

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

8. Podczas pracy z uzyciem mikrocewnika w trakcie zabiegu nalezy zachowac ostroznosc,
aby ograniczy¢ mozliwo$c przypadkowego rozerwania, zakrzywienia lub zagiecia cewnika.

9. Po wprowadzeniu do ciata pacjenta mikrocewnikiem mozna porusza¢ wyfacznie pod
kontrolg fluoroskopowa. Nie wolno porusza¢ mikrocewnikiem bez jednoczesnego
obserwowania zachowania koricéwki.

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

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

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

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

14.  Nalezy przeczytac instrukcje producentéw srodkéw diagnostycznych,
embolizacyjnych i leczniczych, ktére maja by¢ podawane za posrednictwem
mikrocewnika i postepowac zgodnie z nimi.

15.  Uzy¢ przed uptywem daty waznosci.

16.  Przechowywac w kontrolowanych warunkach w temperaturze pokojowej.

17. Doktadnos¢ strzykawki wynosi +/- 5%.

w

MOZLIWE POWIKEANIA
Mozliwe powiktania obejmuja miedzy innymi:

. Rozwarstwienie . Zakazenie
. Zator . Reakcja zapalna
. Pozostawienie ciata obcego . Perforacja
w ciele pacjenta . Powstawanie zakrzepow
. Krwotok . Zwezenie naczynia

Tabela 1: Informacje dotyczace zgodnosci

Srednicazewnetrzna
mikrocewnika

Srednica
wewnetrzna
mikrocewnika

Maksymalna
$rednica zewnetrzna
prowadnika

Minimalna srednica
wewnetrzna cewnika
prowadzacego

28F/21F

0,018 cala (0,46 mm)

0,016 cala (0,41 mm)

0,040 cala (1,02 mm)

2,8F/24F

0,020 cala (0,52 mm)

0,018 cala (0,46 mm)

0,040 cala (1,02 mm)

28F/28F

0,024 cala (0,62 mm)

0,021 cala (0,53 mm)

0,040 cala (1,02 mm)

29F/29F

Srednicazewnetrzna
mikrocewnika

0,027 cala (0,69 mm)

Maksymalna
wielkos¢ czasteczki

0,021 cala (0,53 mm)

Maksymalna
wielkos¢ sfery

0,042 cala (1,07 mm)

Materiaty embolizacyjne

Maksymalna
wielko$é spirali

<1000 pm

28F/21F Materiaty embolizacyjne | Mikrosfery <700 pm < 0,016 cala (0,41 mm)
<500 pm

2,8F/2,4F Materiaty embolizacyjne| Mikrosfery <700 um < 0,018 cala (0,46 mm)
<700 um

2,8F/28F Materiaty embolizacyjne| Mikrosfery <700 um < 0,018 cala (0,46 mm)
<700 pm

29F/29F Materiaty embolizacyjne | Mikrosfery <900 um Nd.*

*Spiral nie nalezy uzywa¢ w mikrocewnikach Maestro 2,9 F /2,9 F

UWAGA: Zdolnos¢ do usuwania czastek embolizacyjnych jest podana wytgcznie dla
celéw pogladowych. Informacje o zgodnosci podano w instrukcji uzywania materiatu
embolizacyjnego przygotowanej przez producenta.

INSTRUKCJA UZYWANIA
UWAGA: Zaleca sig uzywanie mikrocewnika z cewnikiem prowadzacym.
1. Zatozy¢ odpowiedni cewnik prowadzacy metodg standardowa. Do adaptera typu
Luer cewnika prowadzacego mozna podtaczy¢ obrotowa zastawke hemostatyczna,
aby moc przez caty czas ptuka¢ cewnik prowadzacy fizjologicznym roztworem soli.
2. Stosujac technike aseptyczna, ostroznie otworzy¢ woreczek i wyja¢ obrecz

z opakowania.




Podtaczy¢ strzykawke napetniona heparynizowanym fizjologicznym roztworem
soli lub woda jatowa do ztaczki Luer umieszczonej na spirali, na ktérg nawinieto
mikrocewnik.

Wstrzykna¢ taka ilos¢ roztworu, aby catkowicie nawilzy¢ powierzchnie mikrocewnika.
Spowoduje to aktywacje powtoki hydrofilnej na powierzchni mikrocewnika. Uwaga:
Powierzchnia mikrocewnika moze wyschna¢ po zdjeciu go ze spirali. Ponowne
nawilzenie heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub wodga jatowa
spowoduje przywrdcenie wiasciwosci hydrofilowych.

Podtaczyc strzykawke napetniona heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub
woda jatowa do ztgczki mikrocewnika.

Wstrzyknac taka ilo$¢ roztworu, aby catkowicie usuna¢ powietrze z mikrocewnika.

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

W razie potrzeby podiaczy¢ druga zastawke hemostatyczna z adapterem bocznym do
mikrocewnika. Przeptuka¢ heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub wodg
jatowa, aby usuna¢ powietrze do konca.

Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik do mikrocewnika i catkowicie zamkna¢ zastawke
(jesli zamontowano) na prowadniku.

Wprowadzi¢ zespdt mikrocewnika z prowadnikiem do cewnika prowadzacego
poprzez zastawke hemostatyczng (jesli jest uzywana). Jesli stosowana jest obrotowa
zastawka hemostatyczna, nalezy dokreci¢ zastawke na mikrocewniku na tyle
mocno, aby uniemozliwi¢ przeptyw wsteczny, ale zachowac mozliwos¢ poruszania
mikrocewnikiem wewnatrz zastawki.

Wprowadzac zespdt mikrocewnika z prowadnikiem do uktadu naczyniowego pod
kontrola fluoroskopowa w taki sposéb, aby prowadnik przez caty czas znajdowat
sie przed mikrocewnikiem. Wprowadza¢ prowadnik i mikrocewnik do wybranej
lokalizacji naczyniowej, najpierw wprowadzajgc prowadnik, a nastepnie nasuwajac
na niego mikrocewnik. Uwaga: aby utatwi¢ manipulowanie mikrocewnikiem, jego
proksymalnego odcinka nie pokryto powtoka, dzieki czemu nie wyslizguje sie on z rak.
Ostateczna pozycje cewnika ustala sie poprzez wielokrotne wprowadzanie
prowadnika i mikrocewnika na niewielkg odlegtos¢ do momentu, kiedy znajda sie one
w pozadanym potozeniu, ktére nalezy nastepnie potwierdzi¢ metoda fluoroskopowa.
Podczas uzywania mikrocewnika nalezy monitorowac proces jego umieszczania i jego
potozenie.

Przed wlewem wyjac catkowicie prowadnik z mikrocewnika. Podtaczy¢ strzykawke
z ptynem, ktéry ma zostac¢ podany, do koncéwki typu Luer mikrocewnika i wykona¢
wlew zgodnie z planem.

INSTRUKCJA UZYWANIA WSTRZYKIWACZA CISNIENIOWEGO Z MIKROCEWNIKIEM
Do podawania srodka kontrastujgcego przez mikrocewnik mozna uzywac wstrzykiwacza
cisnieniowego. Nalezy postepowac zgodnie z ostrzezeniami i sSrodkami ostroznosci
wymienionymi powyzej. Predkos¢ przeptywu zalezy od takich czynnikéw, jak lepkos¢
srodka kontrastujacego (ktéra z kolei zalezy od jego typu i temperatury), model i ustawienia
wstrzykiwacza cisnieniowego oraz sposéb podtaczenia wstrzykiwacza do mikrocewnika.
Podane nizej predkosci przeptywu maja charakter wytacznie pogladowy.

Tabela 2: Predkosci przeptywu

DANE INFORMACYJNE

1. Stosowany wstrzykiwacz: MEDRAD MARK V

2. Temperatura srodka kontrastujacego: 37°C

3. Monitor ci$nienia wstrzykiwania/ustawienie limitu: 5515 kPa (800 psi)
4. Jednostka pomiaru przeptywu: ml/s

5. Czas wzrostu liniowego: 0,3 sek.

Kopie aktualnego europejskiego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego wyrobu mozna uzyskac¢ w europejskiej bazie danych o
wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-DI, pod
adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

W oczekiwaniu na dostepnos¢ witryny Eudamed podsumowanie SSCP mozna réwniez
uzyskac pod nastepujacym adresem: http://www.merit.com/sscp/

Identyfikator Basic UDI-DI dla mikrocewnika Merit Maestro to 088445047256DB.
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Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) ten wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukcjg uzywania

Wyrdb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

'STERILE

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wyréb niepirogenny

A B oo

Rozmiar | Dtugos¢ Srodek | Zawar- |Lepkosé Ustawienia Rzeczywista| Przestrzen Przestroga
mikro- robocza kontra- tos¢ |(cP)przy| przeptywuwyrobu | predkosc martwa
cewnika |(cm) mikro-| stujacy | jodu | 37°C (MEDRADob ace| pod (objgtos¢ Patrz Instrukcja uzywania. Aby uzyska¢ dostep do dokumentu
Merit cewnika (mg/ml) czas wzrostu srodka | napetniania elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wej¢ na stron
Maestro Merit liniowego wynoszacy| kontra- wml) ! Z 9 Ea zyz W ) ubw J“ A e )
Trzon/ Maestro 0,3 sek. stujacego www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. W celu
Koricowka ml/s przy uzyskania wydrukowanej kopii, ktéra jest dostepna w ciagu siedmiu dni,
granicznej nalezy zadzwoni¢ do amerykanskiego lub unijnego dziatu obstugi klienta.
wartosci
ci$nienia
ustawionej Maks. srednica prowadnika
na: \ 1
Predkos¢ | Objetos¢| 5515 kPa
przeptywu| (ml) (800 psi) Cisnienie maksymalne
(ml/s)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 . P
110 (lopamidoh)| 370 94 30 10 245 0,63 I Znacznik radiocieniujacy
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 )
28F/21F 130 (lopamidol)| 370 94 30 10 2,00 070 | M D Wyréb medyczny
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 076
(lopamidol)| 370 94 30 10 1.87 O System pojedynczej bariery sterylnej
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 063
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,54 '
28)24F ™ 1SOVUE 300 47 50 10 514 70 Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
e (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,21 '
ISOVUE 300 47 6,0 10 4,60 Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej
150 (lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,00 076
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
1o (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,63 0,63 Producent
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 \I/
2,8F/28F 130 . ! ! . 0,70 e
(lopamidoh| 370 24 30 10 237 //IY Chroni¢ przed swiattem stonecznym
150 ISOVUE | 300 47 60 10 4,70 077 “a
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,18 ! i,
0 ISOVUE 300 47 70 10 6,82 0,69 Chroni¢ przed wilgocia
(lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44 !
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29/29F 130 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20 085




Merit Maestro”
Mikrokatetr

Mikrokatetr Merit Maestro je mikrokatetr s pruznou distalni ¢asti. Distalni vnéjsi povrch
o délce 80 cm je opatien hydrofilnim povlakem. Rentgenkontrastni znacka pro usnadnéni
skiaskopické vizualizace je umisténa pfiblizné 1,3 mm proximalné k hrotu katetru. Soucasti
proximalniho konce mikrokatetru je standardni adaptér Luer pro pfipojeni pfislusenstvi.

PRISLUSENSTVI

Mikrokatetr Merit Maestro muze byt dodavan spole¢né s nastrojem pro rovnani hrotd
a zasunovacimi stfikackami pro pfipojku Luer Lock. Stfikacka/stiikacky, pfistupova jehla,
dilatator vodiciho dratu, plastovy zavadéc¢ katetru, vodici katetr a vodici drat jsou nezbytné
pro poutziti, ale nejsou dodavény s mikrokatetrem.

URCENY UCEL
Mikrokatetr Maestro je uréen k periferni vaskularni infuzi diagnostickych, emboliza¢nich
a/nebo terapeutickych materiald.

INDIKACE PRO POUZITI

Mikrokatetr Maestro je indikovéan pro pouziti u pacientd vyzadujicich periferni vaskularni
infuzi diagnostickych, emboliza¢nich a/nebo terapeutickych material( pro Ié¢bu nebo
diagnostiku onemocnéni a/nebo |ézi, pfedoperacni intervenci nebo hemostazu, jak je
stanoveno klinickym vy3etfenim.

KLINICKE PRINOSY
Mikrokatetr Maestro vykazuje nepfimy klinicky pfinos pro pacienty, protoze usnadruje
infuzi diagnostickych, emboliza¢nich nebo terapeutickych materialt do cév.

KONTRAINDIKACE
Zadné nejsou znamy

URCENI PACIENTI

Mikrokatetr Maestro je uréen k pouziti u dospélych pacientl vyzadujicich kontrolovanou
a selektivni infuzi diagnostickych, emboliza¢nich nebo terapeutickych materiald do
perifernich cév.

URCENI UZIVATELE
Umisténi a pfistup k mikrokatetru Maestro jsou ur¢eny pouze pro lékare vyskolené
v perkutannich intravaskuldrnich technikach a postupech.

VAROVANI

1. S ohledem na smluvni ujednani neni mikrokatetr Maestro urcen k neurovaskularnimu
pouziti na spole¢né kr¢ni tepné nebo nad ni ¢i na vertebralni tepné nebo nad ni.

2. Nejsou k dispozici dostatecné klinické udaje pro podporu pouziti v koronarnich nebo

mozkovych cévéch.

Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.

4, Urc¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, obnové
nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit
strukturdlini celistvost prostfedku a/nebo vést k poruse prostifedku s nasledkem
poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo
sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace prostfedku, ptripadné
pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku muze vést
k poskozeni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

5. Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle postupd stanovenych nemocnici, statni
spravou a/nebo mistni samospravou.

6. Nepouzivejte elektricky injektor k infuzi jinych latek nez kontrastni latky, protoze by
mohlo dojit k ucpani mikrokatetru. Bezpe¢nostni nastaveni injekéniho tlaku nesmi
prekrocit maximalni dynamicky injekéni tlak 5 515 kPa (800 psi). Pfekroceni injekéniho
tlaku nad tuto maximalni hodnotu muze zpusobit prasknuti mikrokatetru, které maze
mit za nasledek poranéni pacienta. Pokud dojde k omezeni pratoku mikrokatetrem,
nepokousejte se lumen mikrokatetru propldchnout infuzi. Pfed obnovenim infuze
identifikujte a vyfeste pfi¢inu ucpani nebo mikrokatetr nahradte novym. (Viz navod
k poutziti elektrického injektoru.)

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

8. Posun mikrokatetru za konec vodiciho dratu muaze vést k poranéni cévy.

9. V EU plati, ze jakdkoli zdvaznd nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského
statu.

w

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. R(ONLY Upozornéni: Dle federalnich zakon( (USA) si tento prostiedek mize koupit
nebo objednat vyhradné |ékaf.

2. Pfed pouZitim zajistéte kompatibilitu emboliza¢nich material( s mikrokatetrem.

3. Pfi pouziti mikrokatetru vzdy sledujte rychlost infuze.

4, Pii vstiikovani kontrastni latky pro angiografii dbejte na to, aby mikrokatetr nebyl
zalomeny ani ucpany.

5. Mikrokatetr ma na vnéjsim povrchu kluzky hydrofilni povlak. Ten je nutno pred
vyjmutim z nosice a béhem samotného zédkroku udrzovat v hydratovaném stavu,
aby se zachovala jeho kluzkost. Toho Ize dosdhnout ptipojenim konektoru Y
k nepfetrzitému privodu fyziologického roztoku.

6. Pred zékrokem je nutno veskeré vybaveni, které bude k zdkroku pouzito, peclivé
prozkoumat, aby se ovéfilo jeho fadné fungovani a celistvost.

7. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni mikrokatetr zohybany nebo zalomeny. Jakékoli
poskozeni mikrokatetru mize snizit pozadované charakteristiky ucinnosti.

8. P¥i manipulaci s mikrokatetrem béhem zékroku postupujte opatrné, abyste snizili
moznost nahodného poskozeni, ohnuti nebo zalomeni.

9. Kdyz je mikrokatetr zavedeny v téle, méla by manipulace s nim probihat pouze
za pouziti skiaskopie. Nesnazte se mikrokatetrem pohybovat, aniz byste sledovali
vyslednou reakci hrotu.

10. Béhem dlouhych zakrokl vyzadujicich rozsahlou manipulaci nebo vicenasobnou
vyménu vodiciho dratu mikrokatetry ¢asto vymeénuijte.

11.  Intravaskuldrni prostiedek nikdy nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu, dokud
nebude skiaskopicky stanovena jeho pfi¢ina. Pohyb mikrokatetru nebo vodiciho
dratu proti odporu muize vést k oddéleni mikrokatetru nebo vodiciho dratu, poskozeni
mikrokatetru nebo perforaci cévy.

12.  Protoze mikrokatetr mize byt zaveden do Uzkych subselektivnich cév, opakované se
ujistéte, Ze neni zaveden natolik hluboko, aby to branilo jeho vytazeni.

13.  Nadmérné utazeni hemostatického ventilu na diik mikrokatetru mdze mit za nasledek
poskozeni katetru.

14.  Prectétesinavod k pouziti od vyrobce diagnostickych, embolizacnich ¢iterapeutickych
latek, které budou s timto mikrokatetrem pouzity, a postupujte podle néj.

15.  Pouzijte do uvedeného data pouzitelnosti.

16.  Uchovavejte pfi fizené pokojové teploté.

17.  Pfesnost stiikacky je +/- 5 %.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace zahrnuji mimo jiné:

. Disekce . Zanétliva reakce
. Embolie . Perforace

. Cizorodé téleso v pacientovi . Vytvoreni trombu
. Krvaceni . Vazokonstrikce

. Infekce

Tabulka 1: Informace o kompatibilité

Vnéjsi pramér
mikrokatetru

Vnitini pramér
mikrokatetru

Maximalni
vnéjsi pramér
vodiciho dratu

Minimalni
vniténi pramér
vodiciho katetru

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

Embolizacni materialy

Vnéjsi pramér Maximalni Maximalni Maximalni
mikrokatetru velikost ¢astice kulova velikost velikost civky

2,8F/21F Emboly <500 um Mikrokuli¢ky <700 um | <0,016 palce (0,41 mm)
2,8F/24F Emboly <700 um Mikrokuli¢ky <700 um | < 0,018 palce (0,46 mm)
2,8F/2,8F Emboly <700 um Mikrokuli¢ky <700 um | < 0,018 palce (0,46 mm)
29F/29F Emboly <1000 um Mikrokulicky < 900 pm Neuplatiuje se*

* Civky se nesmi pouzivat v mikrokatetrech Maestro 2,9 F/2,9 F

POZNAMKA: Kompatibilita s emboliza¢nimi materialy je pouze pro referenci. Prectéte si
informace o kompatibilité v ndvodu k pouziti vyrobce emboliza¢nich material( a fidte se jimi.

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: Doporucuje se pouzivat mikrokatetr s vodicim katetrem.

1. Standardni technikou umistéte vhodny vodici katetr. K adaptéru Luer vodiciho katetru
je mozné pfipojit otocny hemostaticky ventil pro nepfretrzity proplach vodiciho
katetru fyziologickym roztokem.

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

3. Pripojte stiikacku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou k pfipojce Luer Lock na drzaku mikrokatetru.

4. Vstriknéte dostatek roztoku pro zvlhceni celého povrchu mikrokatetru. Tim se aktivuje
hydrofilni povlak na povrchu mikrokatetru. Poznamka: Povrch mikrokatetru mize po
vyjmutizdrzaku vyschnout. Dalsi navih¢eni heparinizovanym fyziologickym roztokem
nebo sterilni vodou obnovi hydrofilni efekt.

5. Pripojte stiikacku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou k pripojce na drzaku mikrokatetru.

6. Vstiiknéte dostatek roztoku pro vytlaceni vzduchu z vnitiku mikrokatetru.

7. Po vyjmuti mikrokatetru z objimky zkontrolujte pfed zasunutim, zda neni mikrokatetr
poskozeny.

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

9. Opatrné zasunte do mikrokatetru vodici drat a zcela uzaviete ventil (pokud je
pouzivan) okolo vodiciho dratu.

10.  Zavedte sestavu mikrokatetru a vodiciho dratu pres hemostaticky ventil (pokud
je pouzivan) do vodiciho katetru. Pokud je pouzivan oto¢ny hemostaticky ventil,



13.
14.

utdhnéte ventil okolo mikrokatetru, abyste zabranili zpétnému toku, ale umoznili
omezeny pohyb mikrokatetru ve ventilu.

Pomoci skiaskopie zavedte sestavu mikrokatetru a vodiciho dratu do cévniho systému
a dbejte na to, aby byl vodici drat vzdy pfed mikrokatetrem. Zavedte vodici drat
a mikrokatetr do vybraného mista v cévé tak, Zze budete stfidavé zavadét vodici drat
a nasledné pres néj mikrokatetr. Poznamka: Pro snazsi manipulaci s mikrokatetrem je
jeho proximalni ¢ast bez povlaku, aby byl zajistén tchyt bez prokluzovani.
Konec¢ného polohovani je dosazeno kratkymi pohyby vodiciho dratu a mikrokatetru,
dokud neni dosazeno pozadované pozice, kterd je nasledné potvrzena skiaskopickou
vizualizaci.

Pfi pouziti sledujte umisténi a pozici mikrokatetru.

Pro infuzi zcela vyjméte vodici drat z mikrokatetru. Pfipojte stfikacku s infuznim
roztokem ke spojce Luer mikrokatetru a provedte infuzi dle potieby.

NAVOD K POUZITI ELEKTRICKEHO INJEKTORU S MIKROKATETREM

K infuzi kontrastni latky pres mikrokatetr Ize pouzit elektricky injektor. Dodrzujte varovani
a upozornéni uvedena nize. Priitok zavisi na faktorech, jako je viskozita kontrastni latky,
kterd se lisi podle typu a teploty latky, modelu a nastaveni elektrického injektoru a toho, jak
je injektor pfipojen k mikrokatetru. Pozorované hodnoty pratoku uvedené nize jsou pouze
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Upozornéni: Dle federélnich zakonl (USA) si tento prostfedek muaze
koupit nebo objednat vyhradné lékar.

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

orientacni. Naied Siti
Tabulka 2: Hodnoty pritoku ajedno pouzltl
Velikost |Pouzitelna | Kontrastni| Obsah [ Viskozita Podminky pro Aktualni Objem % e .
mikroka- | délka latka jodu | (cP)pfi | nastavenipritoku pritok mrtvého % Nesterilizujte opakované
tetru Merit| mikro- (mg/ml) [ 37°C |MEDRADslinearnim| kontrastni | prostoru
Maestro- | katetru néristempo 0,3 s latky ml/s (pInéni) . . .
dFik/hrot | Merit shezpe (ml) STERILE Sterilizovano etylenoxidem
Maestro ¢nostnim
(cm) nastavenim }
tlaku: Nepyrogenni
Pritok | Objem 5515 kPa
(ml/s) (ml) (800 psi) A Upozornéni
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522 0,63
(iopamidol) | 370 94 3,0 10 2,45 ' Prectéte si ndvod k pouziti. Pro ziskani elektronické kopie naskenujte
ISOVUE | 300 47 60 10 458 D}_] QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu a zadejte ID navodu
28F/21F B30 | iopamidoh| 370 94 30 10 2,00 0,70 k pouziti. Chcete-li ziskat tisténou kopii, ktera bude k dispozici do
sedmi kalendafnich dn(, volejte zakaznicky servis USA nebo EU
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 076
(iopamidol) 370 9,4 3,0 10 1,87 ' { b) . X
T Maximalni délka vodiciho dratu
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 063 \
(iopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,54 !
ISOVUE 300 47 60 10 514 @ Maximalni tlak
28F/24F 130 (iopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,21 070
150 ISOVUE | 300 47 6,0 10 4,60 076 . Rentgenkontrastni znacka
(iopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,00 !
10 ISOVUE 300 47 6,0 10 557 0,63 Zdravotnicky prostfedek
(iopamidol) 370 94 3,0 10 2,63 !
ISOVUE 300 47 6,0 10 5,07 . . S
2,8F/2,8F 130 (iopamidol)| 370 94 30 10 237 0,70 Q Systém jednoduché sterilni bariéry
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 077
(iopamidol)| 370 94 3,0 10 218 ' uDI Jedine¢ny identifikator prostiedku
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82
110 (iopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44 069 Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F/29F 130 (iopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,40 077 .
Vyrobce
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 iopamidoh| 370 94 4,0 10 3,20 085 7
/.\ - v v . .
o /I\ Chrante pfed slune¢nim svétlem
REFERENCNI UDAJE =
1. Pouzity injektor: MEDRAD MARK V PR

2. Teplota kontrastni latky: 37 °C

3. Monitor injekéniho tlaku / limit nastaveni: 5 515 kPa (800 psi)
4, Stupnice pratoku: ml/s

5. Sekundy linearniho rastu: 0,3 s

Potiebujete-li kopii aktualniho souhrnu Gdaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)
pro Evropu, navstivte Evropskou databazi zdravotnickych prostiedki (Eudamed) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed kde naleznete souhrn podle zakladniho UDI-DI.

Do doby, nez budou k dispozici strdanky Eudamed, je SSCP dostupny také na tomto odkazu:
http://www.merit.com/sscp/

Zakladni UDI-DI pro mikrokatetr Merit Maestro je 088445047256DB.

)

Uchovavejte v suchu




° ™ BULGARIAN
Merit Maestro
MuKkpokaTeTbp
OMUCAHUE

MuikpokaTeTbpbT Merit Maestro e MUKpOKaTeTbp C MbBKaBa AVCTalHa YacT. Bbpxy gucranHara
80 cm BBbHLWHA NOBbPXHOCT € HaHeCeHO XUAPOGUIHO NokpuTtre. Ha npubnusntenHo
1,3 MM NPoKCHMaHO Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa e Pa3nosioKeH PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep 3a
ynecHsBaHe Ha ¢plyopocKornckaTa Brsyanusauyus. MPOKCUManHUAT Kpai Ha MUKpOKaTeTbpa
BK/IIOYBa CTaHAapTeH Luer aganTep 3a NprKpenBaHeTo Ha NPUHAANEXHOCTN.

NPUHAONEXXHOCTU

B onakoBKaTa Ha MUKpoKaTeTbpa Merit Maestro Moxe fja NpUCbCTBAT M3NpaBUTEN 3a BPbX
M CNPUHLOBKM C MbXKK Luer lock. CnprHuoBKa(n), rna 3a AoCTbM, AunaTaTop 3a TeneH
BOAAY, MHTPOZAIOCEP C ie3UNe 3a KaTeTbP, BOAELL KaTETbP 1 TeNEH BOAAY ca Heobxo[nmu 3a
ynotpe6a, HO He ce AOCTABAT C MUKPOKaTETbpA.

NPEAHA3HAYEHUE
MuKkpokaTeTbpbT Maestro e npefHa3HaueH 3a nepndpepHO CbJOBO BIMBaHE Ha
LMArHOCTUYHY, EMBOSTMYHN W/ TePaneBTUYHN MaTepraniu.

NMOKA3AHU/A 3A YNOTPEBA

MuKpoKaTeTbpbT Maestro e nokasaH 3a ynotpeba npu nauvieHTw, Hy>kaaelum ce ot nepudepHa
Cb[10Ba UHPY3VWISA HA ANArHOCTUYHY, EMOGONUYHI /WA TePANEBTUYHI MaTepPUay 3a fleyeHmne
WAN AMarHoCTUUMpaHe Ha 3abonssaHe n/wunn nesun, NpesonepaTmeHa NHTEPBEHLNA Nan
XEMOCTa3a, KaKTo € OnpefeneHo OT OLeHKaTa Ha KIMHULMCTA.

KIMHUYHW NON3KU

MukpokateTpute Maestro nokassaT MHAVPEKTHA KAWHMYHA MON3a 33 NaUneHTUTe, Tbin
KaTo ynecHaBaT MHY3NATA Ha ANArHOCTUYHY, EMOONINYHY NV TepaneBTUYHN MaTepuani
B CbpoBeTe.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Hama nssectHn

NPEABUAEHV MALMEHTN
MukpokaTeTbpbT Maestro e npefHasHayeH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHU NauueHTu,
HYXKOAELLW ce OT KOHTPOMPaHa 1 CeNeKTBHA NHPY3MA Ha ANArHOCTUYHI, EMOONNYHMI NN
TepanesTUYHU MaTepuany B neprdepHn Cbaose.

NPEABUAEHN NOTPEBUTENN
MocTaBAHETO 1 AOCTBNBT A0 MUKpOKaTeTbpa Maestro ca npefHasHaueHn 3a U3Non3gaHe
camo oT nlekapw, 0byyeHu B NepKyTaHH1 MHTPaBacKyNapHX TEXHWKM 1 MpoLieaypu.

NPEAYNPEXAEHNA

1. Mopaan 4OroBOpHY CNopasyMeHnA MUKpoKaTeTbpbT Maestro He e npefjHa3HayeH 3a
HeBpoBacKynapHa ynotpeba unu ynotpeba Haj rnaBHata KapoTujHa apTepua unv
BbPXY UK Haj BepTebpanHaTa apTepua.

2. HAma foCTaTbyHO KNMHWYHM JaHHU B MOAKPena Ha ynoTpebaTa B KOpOHapHaTta unmn

LepebpanHata Backynatypa.

CTepunHo, ako ornakoBKaTa € HeOTBOpPEHa 1 HernoBpeAeHa.

4, 3a ynotpeba camo npu eanH nauuneHT. He nsnonssaite, He obpaboTBaiTe u He
CcTepunusmpante NoBTopHo. MoBTOpHaTa ynotpeba, noBTopHaTta obpaboTka nnn
NnoBTOpHaTa CTepuan3auma MoraT la KOMNnpomeTpaT CTPYKTypHaTa UAanocT Ha
N3aenueTo u/vnv fa foBeAaT A0 HEroBOTO NOBPEXAaHe, KOeTo OT CBOA CTpaHa Aa
floBefie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe 1M CMbPT Ha NauveHTa. loBTopHaTa ynoTtpeba,
obpaboTka Unm cTepunmnsaLma Moxe CbLLO Taka a Cb3Aaje PUCK OT KOHTaMUHaLWA
Ha U3AenveTo 1/vnu fa NpuUMHU UHGEKLMA UNK KpbCToCcaHa MHPEKLMA Ha NauuneHTa,
BK/IIOUNTENHO, HO 6e3 fla ce orpaHuyYaBa Ao, NpeaaBaHe Ha MHdeKLUMo3Ho(1n)
3abonABaHe(vA) OT eAMH NaUVEHT Ha APYr. 3aMbpPCABAHETO Ha U3AENIMeTO MOXe fa
[loBefie 0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UMM CMBbPT Ha NaLyueHTa.

5. Cnep ynoTtpeba nsxsbpneTe NpoAyKTa 1 OnakoBKaTa B CbOTBETCTBYE C NONNTUKATA HA
60MHMLaTa, afMUHUCTPaLMATa U/UNK MECTHOTO ynpaBneHue.

6. He nsnonseainTe aBTOMaTUYeH NHXEKTOP 3a UHY3MpPAHETO Ha APYrn areHTu,
OCBEH KOHTPACTHO BellecTBO, 3all0TO TOBa MOXe fja MPUYMHM 3anyLiBaHETO Ha
MUKpoKaTeTbpa. HacTpoiikaTa 3a 6e30MacHOCT Ha HaNAraHeTo Ha MHXKeKTMPaHETO
He TpAGBa fa NpeBULWaBa MakCMMaNIHOTO AUHAMUYHO HaNiAraHe Ha NHXeKTUpaHe
oT 5515 kPa (800 psi). MpeBunlIaBaHETO Ha HAaNATAHETO Ha WHXEKTMPAHETO Haj
MaKCMManHOTO HanAraHe Ha WHXeEKTMpaHe MOXe Aa AoBeAe A0 PynTypa Ha
MUKpOKaTeTbpa, KOETO € Bb3MOXHO fia NPUUYNHN HapaHABaHe Ha nauyuneHTa. AKo
NOTOKBT Npe3 MMKPoKaTeTbpa e OrpaHmnyeH, He ce ONuTBanTe Aa NoYNCTUTE TymeHa
Ha MVKpoKaTeTbpa upe3 Hy3uA. YcTaHOBeTe 1 OTCTpaHeTe NpuynHaTa 3a 6nokagata
NV 3aMeHeTe MUKpOKaTeTbpa C HOB MUKPOKATeTbp, Npean fa Bb3obHoBUTE
nHy3uaTa. (Buxkte MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha aBTOMATUYEH NHXEKTOP)

7. YBepeTe ce, Ye BOAELWMAT KaTeTbp He Ce U3MNb3Ba OT CbAad. AKO BOAELIVAT KaTeTbp
ce W3BajAu OT Cbfla, AOKATO MUKPOKATETbPBT /WA TENEHNUAT BOAAY Ce [BMXaT, TOBa
MOXe Aa AoBeAe A0 NOBPeAa Ha cMcTeMaTa Ha MUKpoKaTeTbpa.

8. MpraBMKBaHETO Ha MUKPOKaTeTbpa CNief Kpaa Ha TeNeHnA BoAay Moxe fja joBefe
[10 TPaBMa Ha Cbpa.

9. B EC BCMUKM CePrO3HUN MHLMAEHTY, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C U3fenneTo, Tpabsa fa ce
[lOKNafBaT Ha NPON3BOAUTENA N KOMMNETEHTHMA OPraH B CbOTBETHaTa AbprkaBa YneHKa.

w

NPEANA3HU MEPKU

1. R(ONLY BHumaHwe: DepepanHute 3akoHu (CALL) HanaraT orpaHuuyeHneTo npogax6ata
Ha TOBa M3genue fa ce N3BbpPLUBA CaMO OT WM MO MOPBYKA Ha NeKap.

2. Mpean ynotpebaTa ce yBepete B CbBMECTUMOCTTa Ha eMOONMYHNA MaTepuan
C MMKpoKaTeTbpa.

3. Korato n3nonseaTte MMKpoOKaTeTbpa, BUHArn MOHUTOPUpanTe CKOPOCTUTE Ha
NHOY3MA.

4, KoraTo nHXeKTnpaTe KOHTPACT 3a aHrmorpadus, ce yBepeTe, 4e MUKPOKAaTETbPBT He
€ yCyKaH 1nu oKnyampaH.

5. MuKpoKaTeTbpbT MMa OMa3HEHO XUAPOGUNHO NOKPUTME OT BbHLLIHATA CTPaHa

Ha KaTeTbpa. To TpAGBa Aa ce NOAAbPXKA XMAPATUPAHO MpPeAn U3BaxAaHeTo oT
HeroBuMsA HOCMTEN 1 MO Bpeme Ha camaTa npoLieaypa. ToBa MOXe [la ce U3BbPLUK Ype3
NpUKpernBaHe Ha Y-KOHEKTOP KbM C/CTeMa 3a HerpeKbCHATO KarnkoBO BAMBaHe Ha
dusmonormueH pasTeop.

6. Mpean npoueaypata e HeO6XOANM BHUMAaTENEH Nperfief Ha LAanoTo obopynBaHe,
KoeTo Lje ce M3NON3Ba 3a npouejyparta, 3a fla Ce NPOBepy NPaBUIHOTO
bYHKLMOHMPaHe 1 LenocTTa.

7. Mpean ynotpeba ornepaiite MUKpOKaTeTbpa 3a U3KPUBABAHUA MU NPerbBaHUA.
HannuneTo Ha noBpeaa Ha MUKpPOKaTeTbpa MOXe fla HaManu o4akBaHUTe PaboTHM
XapaKTepUCTUKU.

8. Mpu paboTaTta C MUKpOKaTeTbpa Mo BpeMe Ha npoleaypa npeanpuemete Mepku 3a
HamasnABaHe Ha pUCKa OT CJTyYaliHO CuyrBaHe, NperbBaHe UM yCcyKBaHe.

9. J[loKaTO MMKPOKaTeTbpPbT € BbTPe B TANOTO, TON TpAGBa Aa ce ynpasniABa caMo Noj
dnyopockonusa. He npaBeTe onuTty Aa npemecTBaTe MUKpOKaTeTbpa, 6e3 aa cnegute
peaKLuATa Ha Bbpxa My.

10. CmeHsiiTe MUKpOKaTeTpUTe YeCTO MO BPeMe Ha MHOTO AbAru NpoLeaypu, KonTo
M3MCKBAT KCTEH3MBHA MaHNMyNaLVA UKW HAKONKO CMEHW Ha TefleHUs Boaau.

11.  Hukora He NpnABWXBaiTe HanNpea UKW N3TernANTe NHTPaBaCKynapHOTO N3Aenune npu
Hanunume Ha CbNPOTHBIIEHWNE, JOKATO He onpefenuTe NpryKnHaTa 3a CbNpoTUBIEHNETO
upes dpnyopockonus. lpemecTBaHETO Ha MMKpPOKaTeTbpa WKW TefeHna Boaay npm
HanMuMeTo Ha CbNPOTUB/IEHNE MOXe Aa A0BeAe A0 OTAENAHE Ha MUKpOKaTeTbpa Um
TeneHVA BoAaY, NosBpefa Ha MMKpoKaTeTbpa unm nepdopauya Ha Cby.

12.  Tbll KaTo MMKPOKaTeTbPbT MOXKe fla ce NPUABMXKBa B TACHa cybceneKTUBHa
BacKy/aTypa, YeCTo nNpoBepABaliTe fany MUKPOKaTETbPbT He € MPUABMKEH Hanpes
[IOTOMNKOBA, Ye fla e 3aTPYyJHEHO HEeroBOTO M3BaXKAaHe.

13.  lpeKaneHOTO 3aTAraHe Ha XeMoCTa3HaTa Knamna BbpXy 0CTa Ha MUKpOKaTeTbpa MoXe
fla joBefe 10 NOBPe/a Ha KaTeTbpa.

14.  TpoueTeTe u M3NbAHETE UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAUTENSA 3a
AMarHOCTUYHMTE, eMOOSIMYHITE WU TePaneBTUYHUTE areHTH, KOUTO LLe ce 13non3sat
3ae/lHO C TO3U MVKPOKaTeTbp.

15.  [la ce u3nonssa npepm Kpas Ha Cpoka Ha rOAHOCT.

16.  [la ce cbxpaHsABa Npv KOHTPO/MpPaHa CTaiHa TeMneparypa.

17. ToyHOCTTa Ha cnpuHLOBKaTa e +/- 5%.

Bb3MOKHUN YCNIOXKHEHNA

Bb3MOXHWTe YCNOXKHEHUA BKNIOYBAT, HO He Ce orpaHUYaBar fo:

. [ucekuna . Bb3nanutenHa peakuma
. Em6onusa . Mepdopayus

. Yyxpo TANo B naumeHTa . O6pasyBaHe Ha TPOM6
. Xemoparua . BasokoHcTpuKuumA

. NHbekuna

Ta6nuua 1: Undpopmauus 3a CbBMEeCTUMOCT

BbHweH BbTpeweH gnamerbp Makc
ANameTbp Ha Ha P TeTbpa BbTP AnameTbp | BbTpeweH AUameTbp
MMKpoKaTeTbpa Ha TefleHnA BoAay Ha Boflelns KaTeTbp
2,8F/21F 0,018 nHua (0,46 mm) 0,016 nHua (0,41 mm) 0,040 nHyua (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 nHya (0,52 mm) 0,018 nHua (0,46 mm) 0,040 nHya (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 nHya (0,62 mm) 0,021 nHua (0,53 mm) 0,040 nHya (1,02 mm)
29F/29F 0,027 nHya (0,69 mm) 0,021 nHya (0,53 mm) 0,042 nHya (1,07 mm)

B Makc p p | Makc p MakcumaneH pasmep
AWamMeTbp Ha Ha vyacTuua Ha cpepa Ha cnupana
MUKpOKaTeTbpa
2,8F/21F <500 pm em6onn < 700 pm mukpochepmn < 0,016 uHua (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 pm em60nn <700 pm mukpocpepmn | < 0,018 nHua (0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 pm embonun <700 pm mukpocpepmn | < 0,018 nHua (0,46 mm)
29F/29F <1000 pm embonun <900 pm mukpochepu Henpunoxumo*

* CnupanuTe He TpA6Ba fla ce N3MNoN3BaT B MUKpoKaTeTpy 2,9 F/2,9 F Maestro

3ABEJIEXKA: CbBMeCTMMOCTTa Ha eMBONMYHITE MaTepuany e camo 3a cnpaska. lMpoyeTtete
1 cnepABaiiTe yKasaHWATa 3a ynotpeba Ha NPoun3BoOAUTENNTE Ha eMOONNYHM MaTepuanu 3a
nocTuraHe Ha CbBMeCTUMOCT.

WHCTPYKLIUN 3A YIOTPEBA

3ABEJIEXKA: MpenopbuBa ce ynotpebaTa Ha MAKpPOKaTETbPa C BOAELL KaTeTbp.

1. MocTtaBeTe noaxoaAll Bojel, KaTeTbp Mo CTaHAapTeH MeTof. BbpTawaTta ce
XeMOCTa3Ha Knarna MoXe fla ce cBbpxe ¢ Luer agantep Ha Bojewms KaTeTbp 3a
HenpekbCHaTO MPOMMUBaHe Ha BOJELMNA KaTeTbp C GU3NONOTYEH Pa3TBOP.

2. KaTo n3nonseare cTepuneH MeTof, BHUMaTeNHO OTBOpeTe [)koba 1 n3BageTe obpbya

OT ONakoBKaTa.



3. lpuKpeneTe CNPUHLOBKA, HAMbIHEHA C XeNapUHN3VpaH G13MoNorMyeH pasTBop Unu
cTepunmsmpaHa Boaa, kbm Luer lock dpuTrHra Ha bpkaya Ha MKpoOKaTeTbpa.

4. VIHXeKTupaiTe AOCTaTbYHO PAa3TBOP, 3a fja HABNAXHUTE LIANIOCTHO MOBBbPXHOCTTA Ha
MMKpoKaTeTbpa. ToBa Le akTBMpa XUAPOPUITHOTO MOKPUTIE HA MOBBPXHOCTTA Ha
MuKpoKaTeTbpa. 3abenexka: [TOBbPXHOCTTa Ha MUKPOKATETbPa MOXe fla N3CbXHe
Cnef V3BaXAaHETo OT AbprKaya. [JoMbiAHNTENHOTO HaBNAXKHABaHE C XenapuHusnpaH
du3ronornyeH pasTBop NN CTepunr3npaHa Boga Lie Bb306HOBM XaPodUnHMA edekT.

5. TpuKpeneTe CNPUHLOBKA, HAMbIIHEHA C XeNapUHN3VpaH G13MoNornyeH pasTBop Unu
CTepunM3npaHa Bofa KbM LieHTpasiHaTa YacT Ha MKpOKaTeTbpa.

6.  VHXeKTupaiiTe [OCTaTbYHO PA3TBOP, 3a Aa W3KapaTe Bb3fyxa OT BbTPELHOCTTa Ha
MUMKpOKaTeTbpa.

7. Mpwu “3BaxKAaHeTO Ha MMKPOKaTeTbpa OT 06pbUa NPear BbBEXAAHETO ornepante
MMKPOKAaTeTbPa, 3a Aa Ce yBEPUTE, Ue HAMA NOBPean.

8. AKO e Heo6XOAMMO, NPUKPeneTe BTOPa XeMOCTa3Ha Kiarna ¢ agantep 3a CTPaHnyHoO

pamo KbM MUKpoKaTeTbpa. [IpomuiiTe ¢ xenapuHusnpaH GrianonornyeH pasteop nnm
cTepunn3npaHa Boaa, 3a fja M3Kapate BCUYKUA Bb3AyX.

9. BHMMaTenHo BKapaiTe TeneHns BOAay B MUKpOKaTeTbpa 1 3aTBOpPeTe Hanb/IHO
KnanaTa (ako ce 13Mnos3Ba) OKOJIO TeNeHNs Bodauy.

10.  BkapaiTe crnobkaTa Ha MMKpOKaTeTbpa 1 TeNIeHNA BOfay BbB BOAELLVA KaTeTbp npe3
XeMocCTa3Harta Knana (ako ce n3snonssa). AKo ce U3Mon3Ba BbPTALLA Ce XeMOoCTaTUYHa
Knana, 3aTerHeTe KnanaTta OKOJI0 MMKPOKaTeTbpa, 3a fia NpefoTBpatute obpaTeH
NOTOK, HO [1a € Bb3MOXKHO [BUXKEHNETO Ha MMKPOKaTeTbpa Npe3 Knanata.

11.  Ype3 pnyopockonus BKapaiTe crnobkata Ha MUKpOKaTeTbpa 1 TeNeHus Bojay
BbBB BacKy/JlapHaTa cMcTeMa, KaTo ce yBepuTe, Ye TeNIeHWUAT BOAaY BMUHAru e npep
MUKpoKaTeTbpa. [pnaBuKeTe Hanpepa TeNeHUs BoJay U MUKpoKaTeTbpa 0
M36paHOTO BaCKyNnapHO MACTO, KaTo peayBaTe NpuABMXKBaHe Hanpea Ha TeneHns
BOJay 1 Clei TOBA MOBTAPATE CbLLOTO BUXKEHME CMUKPOKATETbpa Haj TeNIeHNA BOAAY.
3abenexka: 3a fja ce ynecHu paboTaTta C MUKpOKaTETbPA, NPOKCUMANTHUAT AAN Ha
MUKpOKaTeTbpa HAMa NOKPUTHE, 3a ja Ce OCMIypu 3axBallaHe 6e3 nsnib3saHe.

12.  KpallHOTO MoCTaBsHe Cce U3BBbPLUBA Ype3 KbCY NPEeMEeCTBaHUA Hanpes Ha TeneHns
BOJay 1 MMKPOKaTeTbpa, JOKaTo ce JOCTUIHE XKenaHaTa No3nLma 1 ce MOTBbPAK upes
dnyopockoncko HabnoaeHme.

13.  KoHTponupaiTe MOCTaBAHETO ¥ NO3ULMUATA HA MUKPOKaTeTbpa No Bpeme Ha
N3M03BaHeTo.

14.  3a pa uHdysnparte, n3BageTe JOKPal TeneHMs BoAay oT MUKpoKaTeTbpa. CBbpxeTe
cnprHUuoBKa ¢ nHdy3aT Kbm Luer Ha MUKpoKaTeTbpa 1 nHdy3npanTe, KakTo
e Heobxoanmo.

WHCTPYKLUW 3A YNOTPEBA HA ABTOMATUYEH UHMXEKTOP C MUKPOKATETBHPA
3a nHdy3MpaHeTo Ha KOHTPACTHO BELeCTBO Npe3 MUKPOKaTeTbpa MOXe Aa ce 13non3sa
aBTOMaTuueH uHxekTop. CnaspaiTe 6enexknTe 3a npeAynpexaeHne n BHUMaHue,
nocoyeHu no-rope. CKOpoCTTa Ha NOTOKa 3aBMCK OT GpaKTOPK KaTo BUCKO3MTETa Ha
KOHTPAcTHOTO BeLLeCTBO, KOWTO 3aBMCK OT TNa 1 TemnepaTypaTa Ha BelecTBoTo, Moaena
1 HacTpoWKaTa Ha aBTOMaTUYHNA NHXEKTOP 1 HauMHa Ha CBbP3BaHe Ha UHXeKTopa KbM
MUKpOKaTeTbpa. MlocoueHnTe no-aony HabniofasaHy CTONHOCTY Ha CKOPOCTTa Ha NOTOKa

PEQEPEHTHWN JAHHN

1. M3non3BaH uHxektop: MEDRAD MARK V

2. TemnepaTypa Ha KOHTPaCcTHOTO BelecTBO: 37 °C

3. MoHWTOp 3a HanAraHe Ha MHXKeKTUpaHe/HacTpolKa 3a rpaHuua: 5515 kPa (800 psi)
4. BennumHa Ha notoka: ml/sec

5. HacTpoiika 3a nuHenHo yBennyeHue: 0,3 sec.

3a Komnve Ha TeKywoTo pe3iome 3a 6e30MacHOCTTa U KNMHMYHOTO AeicTBue (SSCP) 3a
EBpona 3a ToBa n3fenue, Mons, noceTeTe eBponeiickata 6asa faHHW 3@ MeANLUHCKUTE
nsgenua (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kbeTo We HamepuTe Bpb3Ka
KbM 6a3oBusa UDI-DI.

B ouakBaHe Ha gocTbn A0 canta Ha Eudamed, SSCP e JOCTBNHO U HA CNEAHUSA NINHK:
http://www.merit.com/sscp/

Basosuat UDI-DI 3a mukpokaTeTbpa Merit Maestro e 088445047256DB.

cumBon OMNCAHUE

[ata Ha npoussoacTso: [TIT-MM-A44

lfogHo go: [TIT-MM-44

MapTnaeH ko

KaTtanoxeH HOomep

BHumaHwue: OepepanHute 3akoHu (CALL) HanaraT orpaHuyeHneTo
npopax6aTta Ha TOBa n3fenve Aa ce M3BbpLUBa CaMo OT UK Mo
nopbuka Ha nekap.

He n3nonsBaiiTte, ako onakoBKaTa e MOBPeAeHa, U HanpaBeTe CnpaBKa
B MHCTPyKLMKTE 3a ynoTpeba

3a egHoKpaTHa ynotpeba

[la He ce cTepunn3npa NOBTOPHO

CTEpI/IﬂVIBI/IpaHO CrnomolLluTa Ha eTUNeHOoB OKCna

HenvporeHHo
Ca camo CNpaBOYHMU.
Tabnnua 2: CKOpOCT Ha NOTOKa
Mukpo- | U3nons- | KontpactHo | Cbabp- | Buckosu- |YcnoBus 3a HacTpoiika | fleiictBu- | MbpTBO BHumakne
KaTeTbp | Baema BeLecTBO | KaHue Tet (cP) Hanotoka MEDRAD ¢ TenHa npocr-

Merit | abmxunHa Haiop | npu37°C | nuHellHO NOKayBaHe | AOCTaB- | paHCTBO MpoyeTeTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba. 3a eneKTPOHHO Konune
Maestro, | (cm)Ha (mg/ml) npu 0,3 sec KaHa | (06em Ha ckaHupaiTe QR koga vnm oTugeTe Ha www.merit.com/ifu v BbBegeTe
PEELEY || LELEED= [T || BRI VAEHTNPUKALMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKLMUUTe 3a ynoTpeba. 3a

Ha wadra/ |KaTeTbpa mL/secc | Bawe) (ml)
0 Merit T XapTUEHO KOMWe, KOeTo Lie 6bAe NPeoCTaBEHO B PAMKMTE Ha cefleM
Maestro 326€30- AHW, ce obafieTe Ha oTAena 3a 0bcnyxBaHe Ha kKneHTu 3a CALL nnm EC.
nacHoCT Ha
GEUELCH Makc. TeneH sogay
HeTo: \ t
Ckopoct | O6em (ml) | 5515 kPa
Ha noToka (800 psi) MakcrManHo HansiraHe
(ml/sec)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522
110 (onamugon)| 370 94 30 10 245 0,63 E.: PeHTreHoKoHTpacTeH mapkep
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
2,8F21F 130 (onamugon)| 370 94 30 10 200 0,70 MeanumrHcKo nspenve
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 0,76
(honammgon)| 370 94 3,0 10 1,87 ! Cuctema ¢ eanHUYHA cTepunHa bapuepa
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 063
onammpo; 370 94 30 10 2,54 !
(onamuon) YHuKaneH ngeHtudukaTop Ha U3genneTo
2,8F/24F 130 . ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70
(ilonamngon) 370 94 30 10 2,21 .
YnbnHomolleH npefcTaBuTen B EBponeinckaTta o6wHocT
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 076
(nonamugon) 370 94 30 10 2,00 "
1o ISOVUE 300 47 60 10 5,57 063 MpownssoanTen
(nonamwugon) 370 94 30 10 2,63 ! .
N
~a—
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 =8
2,8F/28F | 130 (fonamugon)| 370 94 30 10 237 0,70 A\ [la ce cbxpaHsBa faney oT CibHYEBa CBETIVHA
a
150 | omamon| 70 | 54 | 50 | 10 | am | 7 :
A 4 ! ! ? [la ce cbxpaHABa Ha CyX0 MACTO
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82
1o (nonamugon) 370 9,4 4,0 10 3,44 0,69
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F129F 130 (nonamugon) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (ilonamugon) 370 94 4,0 10 3,20 0,85




HUNGARIAN

Merit Maestro”

Mikrokatéter
HASZNALATI UTASITAS
LEiRAS

A Merit Maestro mikrokatéter egy rugalmas disztalis teriilettel rendelkezé mikrokatéter.
A kiilsé disztalis 80 cm-es feliilete hidrofil bevonatot kapott. A katéter hegyétdl korilbelil
1,3 mm tavolsagra elhelyezkedé sugarfogé marker segiti a fluoroszképias képalkotast.
A kiegésziték csatlakoztatasdhoz a mikrokatéter proximalis végén egy szabvanyos
Luer-adapter talalhaté.

TARTOZEKOK

A Merit Maestro mikrokatéter cscomagoldsdban egy hegykiegyenesité és kiilsé menetes
Luer-zaras fecskendé is lehet. A hasznalathoz fecskend6(k), hozzaférést biztosito td,
vezetddrotos tagitd, katéterhiively-bevezetd, vezetkatéter és vezetédrét alkalmazasa
szlikséges, de ezek nincsenek a mikrokatéterhez mellékelve.

RENDELTETES
A Maestro mikrokatéter rendeltetése szerint diagnosztikai, embolizaciés és/vagy terdpias
anyagok periférias érrendszeri infuzidjara szolgal.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Maestro mikrokatéter hasznélata olyan betegeknél javallott, akiknél a klinikus értékelése
szerint a betegség és/vagy lézidk kezelése vagy diagnosztizélasa, a m(itét el6tti beavatkozas
vagy hemosztazis érdekében a diagnosztikai, embolizalé és/vagy terapias anyagok periférias
érrendszeren keresztuli infuzidjara van szlikség.

KLINIKAI ELONYOK
A Maestro mikrokatéterek kozvetett klinikai elényt jelentenek a betegek szdmara, mivel
megkonnyiti a diagnosztikai, embolizald vagy terapias anyagok infuziojat az erekbe.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

RENDELTETESSZERU BETEGEK
Rendeltetése szerint a Maestro mikrokatéter olyan felnétt betegeknél torténé hasznalatra
szolgal, akiknél a periférias érrendszerbe diagnosztikai, embolizalé vagy terapias anyagok

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

A Maestro mikrokatéter elhelyezését és az azzal valé hozzaférést rendeltetésszertien
kizardlag olyan orvosok végezhetik el, akik megfelelé képzettséggel rendelkeznek a
perkutdn intravaszkularis technikdk és eljarasok terén.

FIGYELMEZTETESEK

1. A szerzédéses megallapodasok kovetkeztében ez a Maestro mikrokatéter az arteria
carotis communisban vagy afolott, illetve az arteria vertebralisban vagy afél6tt nem
hasznalhaté neurovaszkuldris eljarasokra.

2. Nem all rendelkezésre elegendé klinikai adat a koszorterekben vagy agyi erekben

valé alkalmazas aldtdmasztasahoz.

Az eszkdz akkor steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen.

4, Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra és ne
sterilizéljaujra. Az djrafelhasznélas, Ujrafeldolgozasvagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami
a beteg sérulését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az djrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas noveli az eszk6z kontaminacidjanak kockazatat
és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek
kozott a fert6z6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszk6z kontaminacioja
a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

5. Haszndlat utdn a terméket és a csomagolast a kérhazi, a helyi kdzigazgatési és/vagy
kormanyzati eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

6. A kontrasztanyagokon kivil mas szerek infundalasdhoz ne hasznéljon gépi
injektorokat, mivel ettdl elzarédhat a mikrokatéter. Az injektélasi nyomas biztonsagi
beallitasa nem haladhatja meg az 5515 kPa (800 psi) maximalis dinamikus injektélasi
nyomast. Az injektaldsi nyomas maximalis értékének meghaladasa a mikrokatéter
felrepedéséhez vezethet, ami a beteg sérulését okozhatja. Amennyiben a
mikrokatéteren keresztili aramlas korlatozotta valik, ne prébalja meg infundalassal
megtisztitani a mikrokatéter lumenét. Az infundalas folytatasa el6tt azonositsa és
szlintesse meg az elzar6das okat, vagy cserélje ki a mikrokatétert egy Ujra. (Lasd A gépi
injektorok hasznalatara vonatkozé utasitasok cim részt.)

7. Gondoskodjon arrél, hogy a vezetékatéter ne csusszon ki az érb6l. Amennyiben

a mikrokatéter és/vagy a vezet6drét mozgatésa kdzben a vezetékatéter elhagyja az

eret, attél kdrosodhat mikrokatéter-rendszer.

Ha a mikrokatétert a vezet6drot végén tulra tolja, az ér megsériilhet.

9. Az Eurépai Unidban az eszkozzel 6sszefiiggé minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett tagéllam illetékes hatésaganak.

w
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OVINTEZKEDESEK

1. RONLY Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez
az eszkdz kizarolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

2. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg az embolizédlé anyag és a mikrokatéter
kompatibilitasarol.

w

A mikrokatéter hasznélatakor mindig monitorozza az infundélas sebességét.

4, Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mikrokatéter nincs-e 6sszehurkolédva vagy eldugulva,
amikor angiografias céllal kontrasztanyagot fecskendez be.

5. A mikrokatéter kiilsé felszine sikositott, hidrofil bevonattal rendelkezik. A megfelelé
sikositas érdekében a hordozobdl torténd eltavolitas el6tt és a tényleges eljaras soran
megfeleléen hidratélt dllapotban kell tartani. Ez gy érhetd el, hogy az Y csatlakozot
egy folyamatosan csepeg6 séoldatos infziéhoz csatlakoztatja.

6. Azeljaras el6tt ellendrizze, hogy a hasznélni kivant eszkzok megfeleléen mikédnek-e,
valamint nem sériiltek-e.

7. Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy a mikrokatéter nem hajlott-e vagy tort-e meg.
A mikrokatéter barmilyen sériilése csokkentheti a kivant teljesitményjellemzéket.

8. A véletlen torés, meghajlas vagy megtorés esélyének csokkentése érdekében az
eljaras alatt mindig kuilonds gondossaggal kezelje a mikrokatétert.

9. A testbe mikrokatéter a testbe torténd bevezetést kovetden kizarolag fluoroszkédpias
ellenérzés mellett mozgathatd. Ne kisérelje meg a mikrokatéter mozgatasat anélkil,
hogy megfigyelné a hegy reakcidjat.

10. Az extenziv mozgatast vagy tobbszori vezetédrdtcserét igényld, hosszu eljardsok
soran gyakran cserélje a mikrokatétereket.

11.  Ha ellendllast tapasztal, soha ne tolja elére vagy huzza vissza az intravaszkularis
eszkozt mindaddig, amig fluoroszkoépia segitségével meg nem hatarozta az ellenallas
okat. A mikrokatéter vagy a vezetddrot ellenallds ellenében torténé mozgatasa
a mikrokatéter vagy a vezet6drot levalasahoz, a mikrokatéter kdrosodasahoz vagy az

12.  Mivel a mikrokatétert keskeny szubszelektiv vaszkulaturaba is bevezetheti, ismételten
ellendrizze, hogy nem tolta-e annyira el6re, hogy az mar zavarja az eltavolitast.

13. A hemosztatikus szelep tulzott raszoritdsa a mikrokatéter szaréra a katéter
kérosodéasahoz vezethet.

14. A mikrokatéterrel hasznalhat6 diagnosztikai, embolizalé vagy terdpias anyagok
listajaért olvassa el és kdvesse a gyartd Hasznalati utmutatojat.

15.  Ne haszndlja, ha a lejarati datum mar elmult.

16.  Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

17.  Fecskendépontossag +/- 5%.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A lehetséges szovédmények kozé tobbek kozott az aldbbiak tartoznak:

. Szétvalas . Gyulladésos reakcié
. Embdlia . Perforacio

. Idegentest a betegben . Vérrog kialakuldsa

. Vérzés . Erszikilet

. Fert6zés

1. tablazat: Kompatibilitasi informaciok

A mikrokatéter A mikrokatéter belsé A 6drot A okatéter
kiils6 atmérdje atmérdje maximalis kiilsé minimalis belsé
atmérdje atméroje
28F/21F 0,018 hivelyk (0,46 mm) | 0,016 hiivelyk (0,41 mm) | 0,040 hivelyk (1,02 mm)
2,8F/24F 0,020 hiivelyk (0,52 mm) | 0,018 hiivelyk (0,46 mm) | 0,040 hivelyk (1,02 mm)
2,8F/28F 0,024 hiivelyk (0,62 mm) | 0,021 hiivelyk (0,53 mm) | 0,040 hivelyk (1,02 mm)
29F/29F 0,027 hiivelyk (0,69 mm) | 0,021 hiivelyk (0,53 mm) | 0,042 hiivelyk (1,07 mm)

Embolizal6 anyagok

A mikrokatéter Maximalis Maximalis Maximalis
kiils6 atmérdje szemcseméret gyongyméret tekercsméret
28F/21F <500 pum-es embolusok <700 pm-es <0,016 hiivelyk (0,41 mm)
mikrogyéngyok
2,8F/24F <700 pum-es embolusok <700 pm-es <0,018 hiivelyk (0,46 mm)
mikrogyéngyok
28F/2,8F <700 pm-es embolusok <700 pm-es < 0,018 hiivelyk (0,46 mm)
mikrogydngyok
29F/29F <1000 pm-es embdlusok <900 um-es Nem relevans*

mikrogyéngyok

* A tekercsek nem hasznélhatok a 2,9 Fr/ 2,9 Fr méret(i Maestro mikrokatéterekben.

MEGJEGYZES: Az embolizalé anyag kompatibilitdsa csak tajékoztato jellegU.
A kompatibilitdshoz olvassa el és kévesse az embolizalé anyagot gyartok hasznélati
utasitasat.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: A mikrokatéter hasznalata vezetSkatéterrel egyiitt ajanlott.

1. A szokésos technikat alkalmazva helyezzen be egy megfelelé vezetdkatétert.
A vezet&katéter folyamatos séoldatos 6blitéséhez egy forgdé hemosztatikus szelepet
csatlakoztathat a vezetSkatéter Luer-adapteréhez.

2. Steril technika mellett nyissa ki 6vatosan a zacskot és vegye ki a csomagoldsbél a
gydrdt.

3. Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal vagy steril vizzel megtéltott fecskendot
a mikrokatétertartd Luer-zaras csatlakozoéjahoz.

4. Fecskendezzen be a mikrokatéter teljes felszinének megnedvesitéséhez elegendé
oldatot. Ez aktivalja a mikrokatéter felszinének hidrofil bevonatat. Megjegyzés:
A tartobdl torténé eltdvolitas utdn a mikrokatéter felszine kiszaradhat. Tovabbi
heparinos séoldatos vagy steril vizes nedvesitéssel megujithatja a hidrofil hatdst.

5. Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal vagy steril vizzel megtéltott fecskendot
a mikrokatéter hubjéhoz.



6. Injektaljon bele megfelel6 mennyiségl séoldatot, hogy kiszoritsa a levegét a Az Eudamed oldal hozzaférhetéségétdl fliggéen az SSCP a kovetkezd linken is elérhetd:

mikrokatéter belsejébdl. http://www.merit.com/sscp/
7. A mikrokatéternek a gy(rlbdl torténd kiemelését kovetden vizsgdlja meg a
mikrokatétert, és behelyezés el6tt ellendrizze, hogy nem talalhatd-e rajta sértilés. A Merit Maestro mikrokatéter alapvet6 UDI-DI azonositéja 088445047256DB.

8. Ha sziikséges, rogzitsen egy masodik hemosztatikus szelepet oldalkaros adapterrel
a mikrokatéterhez. Oblitse ki heparinos séoldattal vagy steril vizzel, hogy kiszoritson
minden levegGt. SZIMBOLUM LEIRAS

9. Ovatosan vezesse be a vezetddrdtot a mikrokatéterbe, és teljesen zarja le a szelepet
(ha hasznaljak) a vezet6drét kordl.

10.  Vezesse be a mikrokatéter-vezet6drot szereléket a vezetékatéterbe a hemosztatikus
szelepen keresztll (ha hasznal olyat). Amennyiben forgé hemosztatikus szelepet
haszndl, a visszafolyds megel6zése érdekében szoritsa meg azt a mikrokatéter kordil,
de hagyjon valamennyi helyet a mikrokatéter mozgésanak.

1. Fluoroszkdpias megfigyelés mellett vezesse be a mikrokatéter-vezetédrot szereléket az
érrendszerbe, de kdzben tgyeljen arra, hogy a vezetédrét mindig a mikrokatéter el6tt
haladjon. Tolja elére a vezetédrotot és a mikrokatétert a kijelolt érrendszeri szakaszig
ugy, hogy felvéltva el6szor elérébb tolja a vezetédrétot, majd a mikrokatéterrel koveti R
azt a drét mentén. Megjegyzés: A kezelés megkonnyitése érdekében a mikrokatéter
proximalis szakasza nem rendelkezik bevonattal, igy garantélhato a csiszasmentes fogas.

12. A végsé pozicionalas Ggy hajthato végre, hogy a vezetddrotot és a mikrokatétert
apranként addig tolja elére, mig el nem éri a kivant helyzetet, majd ezt a poziciot
fluoroszképias megjelenitéssel megerdsiti.

13. A hasznélat alatt folyamatosan ellenérizze a mikrokatéter elhelyezkedését és

Gyartasi datum: EEEE-HH-NN

Felhasznalhat: EEEE-HH-NN

Tételszam
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Katalégusszam

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei
értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.
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Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt, és tanulmanyozza a hasznalati
utasitast!

14. Az infundalashoz teljes mértékben tavolitsa el a vezetédrétot a mikrokatéterbdl.
Csatlakoztasson egy infuzids oldattal megtoltott fecskend6t a mikrokatéter luerjéhez,
majd a sziikséges mdédon hajtsa végre az infundalast.

GEPI INJEKTOROK ES A MIKROKATETER EGYUTTES HASZNALATARA VONATKOZO
UTASITASOK

A kontrasztanyagok gépi injektorok segitségével is bejuttathatok a mikrokatéteren STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva
keresztul. Olvassa el a fenti figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket. Az dramlasi sebesség
olyan tényezéktdél fligg, mint a kontrasztanyag viszkozitdsa — amely a tipusatdl és a
hémérsékletétdl fliggben valtozik —, a gépi injektor tipusa és beallitasa, valamint az injektor
és a mikrokatéter csatlakoztatasi modja. A megfigyelt dramlasi sebesség lent feltiintetett

Egyszeri hasznélatra

Ne sterilizalja Gjra

Nem pirogén

OBR@%| = x|l Poe

értékei kizarolag referenciaként szolgalnak. Figyelem!
2. tablazat: Aramlasi sebességek
Merit Merit |Kontraszt-| Jodtar- | Viszko- | MEDRAD aramlas Tényleges Holttér Lasd ? hasznalatl,UtaSItaSt' Elektronikus példany?rt olvassabe a
Maestro |Maestro| anyag | talom |zits(cP) beallitasi kontrasztanyag-| (feltéltés) QR-kédot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu weboldalra,
mikro- | mikro- (mg/ml) | 37 °C-on | kériilmények linearis abbitas |térfogata, és adja meg a hasznalati utasitas azonositészamat. A hét napon belil
katéter- | katéter emelkede’s'sel (glllsec) ) (ml) elérhet6é nyomtatott példény igényléséhez hivja az amerikai egyesdilt
méret, szar/ | hasznos 0,3secesetében | akovetkezd allamokbeli vagy eurépai uniés tigyfélszolgélatot.
hegy hossza biztonsagi
cm nyomasbealli- P
cn) ytésokkal: Max. vezetédrétméret
Tomegaram|Térfogat| 5515 kPa
(mljseq) [ (mi) ETOrE) Maximélis nyomas
ISOVUE 300 47 6,0 10 522
10 iiopamidol)| 370 | 94 30 10 245 063 .
Sugarfog6 marker
ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,00 0.70 o .
Orvostechnikai eszkdz
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (lopamidol) 370 94 30 10 1,87 0.76
1SOVUE 300 47 6.0 10 555 Egyszeres steril zarérendszer
1o (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,54 0,63
ISOVUE 300 47 6,0 10 514 Egyedi eszkdzazonositd
28F/24F 130 (lopamidol) 370 94 30 10 2,21 0.70
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,60 076 EC |REP Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozésségben
(lopamidol) 370 94 30 10 2,00 !
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 557 s
§ g g Gyar
1o (lopamidol)| 370 9,4 30 10 2,63 0,63 “ yarto
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 -
28F/28F | 130 . ' ' 0,70 9, FERPR . .
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,37 //lt Napfénytél védve tarolando
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 077 n_
(lopamidol)| 370 9,4 3,0 10 2,18 ! R
? Szarazon tartando
10 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 069
(lopamidol)| 370 94 4,0 10 3,44 !
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
ZOF/20F | 130 yoamidol| 370 | 94 40 10 3,40 077
ISOVUE 300 47 70 10 5,59
150 | topamidoh| 370 | 94 40 10 3,20 085
REFERENCIAADATOK

1. Hasznalt injektor: MEDRAD MARK V

2. A kontrasztanyag hémérséklete: 37 °C

3. Injekciésnyomas-méré/beéllitott hatér: 5515 kPa (800 psi)
4. Tomegaram Iéptéke: ml/sec

5. Linearis emelkedés masodpercekben: 0,3 sec.

Az eszkdz aktualis eurdpai A biztonsagossagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa (SSCP)
cim( dokumentumanak egy példénya az orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisaban
(Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed taldlhatd, ahol az alapveté UDI-DI
azonositéhoz kapcsolodik.



° ™ RUSSIAN
Merit Maestro
MukpokaTteTep
OMNCAHUE

MukpokaTteTep Merit Maestro npefctaBnaeT coboit MUKpoKaTeTep C rMbKoii AUCTaNbHOW
YacTblo. Ha BHeLWHIO NMOBEPXHOCTb ANCTaNbHON YacTu AnuHoi 80 CM HaHeCceHo
rmapodunbHoe NoKpbiTe. 1A o6neryeHnA PeHTreHoCKONMYecko BM3yanmsaunm
NpUMepHO B 1,3 MM NPOKCMMabHee KOHUYMKa KaTeTepa pacrnonoXeHa peHTreHOKOHTpacTHasA
MeTKa. [1na obneryeHna npucoeanHeHUA NPUHaAexXHOCTeN NPOKCMMaNbHbI KOHel,
MVKpOKaTeTepa CHabXeH CTaHAAPTHbIM HaKOHeUHMKOM Luer.

NMPUHAONEXKHOCTU

YnakoBKka MUKpokaTeTepa Merit Maestro MOXeT BKoUaTb BbINPAMUTENb HAKOHEUHMKA 1
WNPKLBI C KOHUYECKUMI COEAVHUTENBHBIMI C HAKOHeYHMKamK luer. [1ns ucnonb3oBaHus
Heob6XxoAMMbl WNpUL(-bl), BBOAALASA UIa, PaCUIMPUTENb NPOBOAHMKA, UHTPOAbIOCED,
NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep M MPOBOAHWK, HO OHW HEe BXOAAT B KOMMJIEKT NOCTaBKM
MUKpoKaTeTepa.

LIENEBOE HASHAYEHUE
MukpokaTteTep Maestro npegHasHaueH ana MHOY3UM JUarHOCTUYECKMX, SMOONNYECKINX
1/Unu TepaneBTNYECKUX MaTepuanos B nepudepuyeckme cocyabl.

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO

MukpokaTeTep Maestro nokasaH K MpUMEHEHWIO Y NaLMEeHTOB, KOTOPbIM TpebyeTcs
MHOY3UA ANATHOCTUYECKNX, SMBONMUYECKNX N/UNN TepaneBTNYEeCKMX MaTepranos B
nepudepuyeckme cocyabl AN NEYEHUA UM ANarHOCTVKIN 3a60MEBaHNIN U/WAN MOPaXKEHNIA,
npefonepaLMoHHOro BMeLaTeNbCcTBa UK reMocTasa, YTo onpeaenserTca KNMHNYecKon
OLIeHKOM.

KNUHUYECKAA NOJIb3A

MuKpokaTeTepbl Maestro NpUHOCAT HENPAMYIO KITIMHUYECKYIO MOfb3Y NaLMeHTaM, TOCKOSbKY
OHU obneryaloT UHOY3NIO ANATHOCTUYECKUX, SMOONNYECKNX NN TepaneBTUYeCKUX
MaTepuanos B COCYAbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He BbiABNEHbI

MNPEQNOJIATAEMbIE MALVEHTDI

MukpokaTeTep Maestro npeaHasHaueH 1A NPUMEHEHNS Y B3POCIbIX NaLMEHTOB, KOTOPbIM
TpebyeTcA KOHTPONMPYEMasn 1 CeNeKTUBHAA NHOY3MA ANArHOCTUYECKNX, SMOONNYECKIX
WM TepaneBTUYECKUX MaTepranos B neprdepryeckyto CoCyancTyto cuctemy.

MNPEANOJIATAEMbIE MOJIb30OBATE/N

YcTaHOBKa M JOCTYN K MUKpoKaTeTepy Maestro JOMmKHbI BbINMONHATLCA UCKIOUNTENBHO
Bpayamu, NpoleaWmnmMn obyyeHne YpeckoXXHbIM BHYTPUCOCYAUCTBIM MeToANKaM
1 npotesypam.

BHMMAHME!

1. CornacHO NMUEH3MOHHbIM COrflaWeHnAM, AaHHbIN MUKpoKaTeTep Maestro He
npeaHasHaueH AnA HellpoBacKyIAPHOro UCMO/b30BaHMA B 06LLEN COHHOW apTepum
VNN Hajl Hell, a TakxKe B MO3BOHOUYHOW apTepuu UAW Haj Hell.

2. VIMeeTcA HeAOCTaTOUYHO KIMHMYECKNX AaHHbIX, MOATBEPXKAAOLNX 3¢l¢€KTI/IBHOCTb
MCMONb30BaHUA B BEHEYHOW 1 MO3rOBOWA COCy,ElVICTOVI cncTeme.

3. CTEpI/H'IbHOCTb nsgenunsa obecneyunBaeTcs, TOIbKO ecu ynakoBKa He BCKpbITa N He
noBpexaeHa.

4. Tonbko ana VHOMBUAYANbHOrO NOJSIb30BaHUA. 3anpeu.laeTcn NOBTOPHO NUCNONb30BaTb,

obpabaTbiBaTb UK CTepUNM30BaTb U3genve. MoBTOpHOEe NCMOoNb30BaHWe, MOBTOPHAA
06paboTKa uny cTepunm3auma MoryT HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb YCTPOCTBA
/vy NPUBECTM K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOIO OYepefb, MOXeT NPUBECTU K
NPVYVHEHNIO Bpefa 3[0POBblo, 3a60neBaHnIo UV CMepTH NauueHTa. MoBTopHoe
ncnonb3oBaHue, NOBTOPHaA 06paboTKa 1nn cTepunmsaLysa yCTPONCTBa Takxke MoryT
CO3/aTb PUCK €70 3arPA3HEHNUA U/ NPYUBECTY K MHPULIMPOBAHWIO N NepeKpecTHOMY
MHGULMPOBAHUIO MALMEHTa, BKITIOYas, MOMIUMO NPOYEro, nepeaady MHGEKLUMOHHOTo
3aboneBaHns (N1 3a6oneBaHMin) OT OAHOrO MaLueHTa K Apyromy. 3arpasHeHve
YCTPOVICTBa MOXKET MPUBECTY K 3apPaKeHMIo, 3a60/1€BaHMI0 UM CMEPTH NaLyeHTa.

5. Mocne ncnonb3oBaHUA yTUAM3MPOBATb MPOAYKT 1 YNAKOBKY CrieflyeT B COOTBETCTBUN
C YCTAHOBMIEHHBIMY Ha YPOBHE 60bHNLbI, HA AAMUHUCTPATUBHOM YPOBHE U/UNK Ha
YPOBHE MECTHOTO MpaBMTENbCTBa NPaBUNAMY.

6. 3anpelLLaeTca NCnonb3oBaTb aBTOMATUYECKUI WNPWL AN nHOY31M maTepuanos (Kpome
KOHTPACTHOrO BeLLecTBa), MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTH K 3aKynopKe MKpoKaTeTepa.
Be3sonacHoe 3HaueHvie aaBneHua nNpy MHGY3UM He JOMKHO NPeBbIaTb MaKCMManbHoe
[MHaMUyecKoe 3HaueHve faneHna npu uHeysmm 5515 kMa (800 yHTOB/KB. Al0iM).
3HaueHvie AaBneHnA Npu NHOY3MMU CBbILE MaKCUMabHOTO 3HAUYEHNA MOXET NPUBECTU
K pa3pbiBy MUKpOKaTeTepa, 4To, B CBOIO O4epPesb, MOXET NPUBECTU K TPaBMMUPOBAHWIO
nauueHTa. Ecin TeyeHne maTeprana no MKpoKaTeTepy CTaHOBUTCA 3aTPYAHEHHBIM, He
NbITaTECh NPOUYNCTUTL MPOCBET MUKPOKaTeTepa NyTeM 1HdY3uu. Mpexae YeM NPOJOIKITL
VHOY3MI0, ONPeAeniTe 1 yCTpaHUTe MPUYMHY 3aKYMOPKM UM 3aMeHUTE M KPOKaTeTep Ha
HOBbIN. (CM. «/IHCTPYKLMIO MO UCMOMb30BaHMIO aBTOMATUYECKOrO LUNPULA»)

7. Y6enuTtech B TOM, YTO MPOBOAHUKOBbIV KaTeTep He BbiCKanb3biBaeT 13 cocyaa. Ecim
NPOBOAHUKOBbI KaTeTep BbICKOSIb3HET 13 COCyfa NPy NepemMeLLeHnr MUKpoKaTeTepa
1/ NPOBOAHMKA, 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO CUCTEMbI MUKpOKaTeTepa.

8. MpopaBuxKeHre MUKpoKaTeTepa fAanblie KOHYMKa MPOBOAHUKA MOXET NPUBECTH K
noBpexaeHunio cocyaa.

9. B ctpaHax EC o no6om onacHOM MHLUAEHTEe, MPOn3oLeALlem C YCTPONCTBOM,
cnepyet coobLaTb NPON3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLErO
rocyfapcrBa-uneHa.

MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU

1. R(ONLY lMpepocTtepexeHve! ®egepanbHblii 3akoH CLLA paspeluaeT npoaaxy AaHHOro
YCTPOWCTBA TONIbKO Bpavam WU MO X HazHaueHuio.

2. Mepep ncnonb3oBaHnem ybegutecb B COBMECTMMOCTM SMO0M3MpPYIOLLEero MaTeprana
C MMKpOKaTeTepoMm.

3. Bcerpa cnepute 3a CKOPOCTbIO MHGY3MM NPV CMONB30BaHNN MUKPOKaTeTepa.

4. Mpw BBeileHNN KOHTPACTHOrO BeluecTBa ANA aHrnorpadun ybeanTtecb B TOM, 4TO
MUKpOKaTeTep He MMeeT NepernboBs 1 He 3aKynopeH.

5. BHelLuHAA NOBEPXHOCTb MKpOKATETEPa NMEET CKOMb3KOe rmapoGUIbHOE NMOKpbITHE.

YTo6bl NOBEPXHOCTL KaTeTepa OCTaBanacb CKOMb3KOM, ero cneayeT nofAepXnsaTb
B rMAPaTUPOBAHHOM COCTOAHMM 1O U3BNEYEHNA N3 HOCUTENA 1 BO BPEMA CamMon
npoLeaypbl. 3TOro MOXHO AOCTUYb MyTEM MPVUCOEAVHEHNA TPOMHUKOBOTO pa3bema K
KanenbHuLe ¢ GU3pacTBOPOM.

6. Mepen npouenypoit Bce 060pyAoBaHNe, KOTOPOE [OSIKHO ObiTb NCMONb30BaHO,
cnepyeT TWATeNbHO OCMOTPETb, YTOObI Y6eanTbCA B €ro NPUrOAHOCTH 1 OTCYTCTBUN
NOBPEeXAEHNI.

7. OcMoTprTE MUKpPOKaTETEP Nepes UCNOob30oBaHNeM, YTOObI y6eANTbCA B OTCYTCTBUN
nepern6oBs 1 3akpyunBaHua. Jlobble NoBpeXaeHNA MUKPOKaTeTepa MOTyT yXyALWNTb
TpebyemMble paboune XxapaKTePUCTUKN.

8. B xofie npoBeAeHvA npoLeypbl CieayeT OCTOPOXKHO 06paLLaTbCs C MUKPOKATETEPOM
C LieNnblo CHU3UTb PUCK HerpeaHaMepeHHOTo NMoBpexaeHns, 06pa3oBaHMsA nepern6os
1 3aKpy4mMBaHmA.

9. Korpga MmnkpokateTep HaxoAWTCA B Tefle YesioBeka, MaHUNYyNALMN C HUM cnefyeT
NPOBOAUTbL TONILKO MOJA PEHTFEHOCKOMNYECKUM KOoHTposneMm. Mpu nepeasnraHnm
MVKpOKaTeTepa Bcerfa ciefute 3a ABMKEHNEM ero HaKoHeUHMKa.

10. Bo Bpema gnnTenbHbIX Npoueayp, Kotopble TPebyloT 06WNPHbLIX MaHUNYAALWIA
MU MHOTOYMCNIEHHbIX 3aMeH MPOBOAHMKOB, HeobXxoAMMa YacTada 3ameHa
MVKPOKaTeTepOB.

11.  He npopsurante Bnepep n He U3BneKanTe BHYTPUCOCYANCTOE YCTPONCTBO Npu
BO3HVWKHOBEHWMN CONPOTMBIIEHNA, NOKa NPUYKHA 3TOrO CONPOTUBNEHNA He ByaeT
yCTaHOBNEHa C NOMOLbI0 peHTreHockonuu. MepemeljeHne MUKpoKaTeTepa
UNU NPOBOAHMKA NPW HaNUUUM COMPOTUBNEHNA MOXET MPUBECTU K OTAENEHMI0
MUKpoKaTeTepa WAM NPOBOJHMKA, K MOBPeXAEHNI0 MUKpPOKaTeTepa Unu
nepdopaLmm cocyaos.

12.  MuKpoKaTeTep MOXET NonacTb B y3KOe CyOGCeNeKTUBHOE COCYANCTOe PyCso, MO3TOMY
cneflyeT NOCTOAHHO CIeANTDb 3a TeM, YTOObI He MPOABMHYTb €ro HaCTOMBKO Aaneko,
4TO6bI 3TO MOF/I0 MOMELLATb €70 U3BMEUYEHMIO.

13.  YpesmepHoe 3aTArvBaHve reMoCTaTMYECKOrO KnanaHa Ha Tpybke MUKpoKaTeTepa
MOXET NPUBECTY K NMOBPEXAEHNIO KaTeTepa.

14.  Y106bI NOAYUUTb MHPOPMALIMIO O TOM, KaKue UarHoCThYeckme, smbonmsupyoLine
UM TepaneBTUYeCKMe CpefCcTBa ClleAyeT UCMOMb30BaThb C JaHHbIM MUKPOKaTETEPOM,
npoyuntainTe 1 cneayite IHCTPYKLUMK NO 3KCNyaTaLyun NPou3BoAnTena.

15.  Wcnonb3yiiTe 4O NCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTU.

16.  XpaHWUTb NPU KOHTPONMPYEMOI KOMHATHO TemnepaType.

17. ToyHOCTb Wnpwuua coctaBnaet +/- 5 %.

BO3MOHbIE OCJIOXKHEHUA
BO3MOXHble OCIOXKHEHMA BKIOYAIOT, MTOMUMO MPOoYero:

. PaccnoeHnue . BocnanutenbHas peakuua
. dmbonus . MNepdopaunsa

. MHopopHoe Teno y nauveHTa . obpasoBaHue TPOM60B

. KpoBousnusaHune . CyxeHue cocyos

. NHbekuna

Ta6nuua 1: UhdpopmaL s 0 COBMECTUMOCTU

BHewHwuin BHyTpeHHMIA MakcumanbHbIi MuHMManbHbI
AvameTp AvameTp AVaMeTp BHeLWHMI BHYTPEHHMI AnameTp
MUKpoKaTeTepa MUKpoKaTeTepa AnameTtp np p o
KaTeTepa
2,8F/21F 0,018 proiima (0,46 mm) 0,016 atoiima (0,41 mm) 0,040 groiima (1,02 mm)
2,8F/24F 0,020 groinma (0,52 mm) 0,018 atoiima (0,46 mm) 0,040 groiima (1,02 mm)
2,8F/28F 0,024 groiima (0,62 mm) 0,021 groima (0,53 mm) 0,040 gioima (1,02 mm)
29F/29F 0,027 groiima (0,69 mm) 0,021 groima (0,53 mm) 0,042 gronma (1,07 mm)
B i Makci i Makc i Makci i
AnameTp pasmep YacTuybl chepuyeckuin pasmep pasmep cnupanu
MUKpoKaTeTepa
2,8F/21F 3M60sbl < 500 MKM MUKpocdepbl < 0,016 groima (0,41 mm)
<700 MKM
2,8F/24F 3M60bl < 700 MKM MuKpochepbl < 0,018 groiima (0,46 mm)
< 700 MKM
2,8F/2,8F 3M60bl < 700 MKM MUKpocdepbl < 0,018 groiima (0,46 mm)
< 700 MKM
29F/29F 3m60nbl < 1000 MKM MUKpocdepbl H/n*
<900 MKm

* Cnupanu He cneflyeT UCMONb30BaTh B MUKpOKaTeTepax Maestro 2,9F / 2,9F

MPUMEYAHUE: Smb60nnyeckan COBMECTUMOCTb NPYIBEAEHa TONbKO AN cnpaBku. MpoutuTe
1 cnepyinTe MHCTPYKLMAM NPOU3BOAWTENEN SMOONNYECKNX NpenapaToB.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

MPUMEYAHME: MuKkpokaTteTep cneayeTt UCnofib30BaTh C MPOBOAHNKOBBIM KaTeTEPOM.

1. CTaHAapTHbIM MOPAAKOM YCTaHOBUTE COOTBETCTBYIOLMI NPOBOAHUKOBDIV KaTeTep.
K HakoHeuHnKy Luer NpoBOAHNKOBOrO KaTeTepa MOXHO NMPUCOEAVNHNTL MOBOPOTHbIN
remMoCcTaTUYeCKnid KnanaH Ans HenpepbiBHOrO NPOMbIBaHMA NPOBOAHUKOBOTO
KaTeTepa GU3NONOrMyeckum pacTBOPOM.



2. Mcnonb3ys meTofbl aCENTUKM, OCTOPOXXHO BCKPOWTE YNAKOBKY 1 U3BNEKUTE 13 Hee
KOnbLO.

3. MpucoeanHUTE WNPWL, 3aMOIHEHHbIV renapUHU3NPOBaHHbIM GU3NONOTNYECKNM
PacTBOPOM UK CTEPUN30BaHHON BOZOA, K GUTWHTY ¢ dukcaTopom Luer B aepxatene
MUKpOKaTeTepa.

4, BBeanTe foCTaTOUHOE KONMYECTBO PacTBOpa, YTOOGbI MONHOCTbIO CMOUYUTH
NOBEPXHOCTb MUKpOKaTeTepa. ITO akTUBUpPYeT ruapodunbHoe NokpbiThe
Ha ero noBepxHocTu. Mpumeuanue. Mocne n3BNeYeHNA MUKpPOKaTeTepa n3
[lep)aTens ero NoBepxHOCTb MOXET BbICOXHYTb. [JononHNTEeNbHOE YBNaXKHeHe
renapuHn3nNpoBaHHbIM GU3MONOrMYECKMM PaCcTBOPOM UM CTEPUNM30BAHHON BOAON
BHOBb aKTUBMPYET rapOdUIbHbI SPdeKT.

5. MpucoeanHUTe WNPWL, 3aMONIHEHHbIV FreNapUHU3NPOBAHHBIM GU3NONOTUYECKUM
PacTBOPOM VNN CTEPUN30BAHHON BOAOMN, K BTYNIKE MUKpPOKaTeTepa.

6. BBeauTte goctaTtouyHOE KONMUYECTBO pacTBopa ANA yAaneHna Bo3ayxa 13 BHyTPeHHeN
4acTu MUKpoKaTeTepa.

7. Mocne oTcoeguHeHUa MUKpOKaTeTepa OT KOJibLia OCMOTPUTE MUKpPOKaTeTep Ha
Hanuuve NOBpPEeXAeHUI Nepes ero NCrnob3oBaHNeM.

8. Mpn Heo6XOANMOCTY NPUCOSJNHUTE K MUKPOKATETEPY eLle OfINH remocTaTnyeckmni
KnanaH ¢ 60KoBbIM MOPTOM. [inA MONIHOrO yjaneHWa Bo3jyxa MpomonTe
renapuHU3npPoBaHHbIM GY3ONOTMYECKUM PACTBOPOM UM CTEPUSIM30BAHHO BOLON.

9. OCTOPOXHO BBEAWTE MPOBOAHMK B MUKPOKATETEP W MOIHOCTbIO 3aTAHMTE KnanaH
(ecnvi TaKoBO NCMONb3yeTcsA) BOKPYT MPOBOAHNKA.

10. BBepwTe MMKpOKaTeTep M NPOBOAHNMK B COOpe B NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep yepes
remMocTaTMyecKuii KnanaH (ecnv TakoBon ncnonb3yetcs). B cnyyae ncnonb3osaHms
NOBOPOTHOIO remMoCTaTNYeCKoro KnarnaHa 3aTaHuTe KnanaH BOKPYr MKpoKaTeTepa,
4TO6bI NPEAOTBPATUTL 06PATHDI NOTOK, NP 3TOM A0SKHA ObITb COXpaHeHa cBoboaa
nepeaBVKeHNA KaTeTepa Yepes KnanaH.

11.  MNop peHTreHOCKOMMYEeCKUM KOHTPOIEM BBOAMUTE MUKPOKaTeTep 1 MPOBOAHNK B cbope
B COCYAUCTYIO CUCTEMY U CNIeANTE 3a TeM, YTOObI MPOBONOYHbIN NPOBOAHMK BCerga
HaxoAwunca Bnepean MnkpokateTepa. MpoaBUHbTE NPOBOAHUK N MUKpOKaTeTep K
HamMeYeHHOMY y4acTKy CoCyAa: CHavyana npoAsuraiite Bnepes NPOBOAHNK, a 3aTeM
npoBoauTe Nno Hemy MuKpoKaTteTep. MpumevaHune. Ytobbl 06nerynts obpalleHme ¢
MUKPOKATETEPOM, MPOKCMMANbHbI Y4aCTOK MUKpPOKaTeTepa He CHabKeH NoKpbITuem
C Lenbto obecneyeHna BO3MOXKHOCTY HECKOMNb3ALLEro 3axsara.

12.  KoHeuyHOe pa3melieHune BbINONHAETCA KOPOTKUMU MepemelleHnamn Bnepen
NPOBOAHMKA 1 MUKPOKaTeTepa, Noka He ByeT AOCTUTHYTO XKenaemoe pasmMelleHue,
NOATBEPXKAEHHOE C MOMOLLbIO PEHTTeHOCKOMUYECKON BU3yanv3aLuuu.

13.  KoHTponupyiTe pa3meljeHne n NonoxkeHve MUKpokaTeTepa BO Bpemsa
MCNONb30BaHMA.

14.  [ns nHdy3Um NONHOCTBIO M3BNEKNTE MPOBOAHMK M3 MUKpOKaTeTepa. MprcoeanHuTe
LWNPWML, C PaCcTBOPOM AA MHPY3MM K HAKOHEUYHUKY luer MMKpoKaTeTepa 1 npoBeanTe
Tpebyemyio HPy3mio.

MHCTPYKLUMNA MO UCMNONIb3OBAHUIO ABTOMATUYECKOTO WMNPULA C
MUKPOKATETEPOM

[inA BAMBaHWA KOHTPACTHOrO BellecTBa Yepe3 MUKpPOKaTeTep MOXHO MCMONb30BaTh
aBTOMaTUYecKunii Wnpuy. O6paTuTe BHUMaHWe Ha NpefynpexXaeHns N NPefoCTOPOXKHOCTH,
npepcTaBneHHble Bbiwe. CKOPOCTb MOTOKA 3aBUCUT OT Takunx GpakTOpPoOB, KaK BA3KOCTb
KOHTPACTHOrO BELLeCTBa, KOTOPas M3MEHAETCA B 3aBMCMMOCTY OT TUMa 1 TemnepaTypbl 3TOro
BeLecTBa, OT MOAENN 1 NapamMeTPOB aBTOMATMUECKOrO WMNPULA, @ TakKe OT TOro, Kakum
CNoco6oMm WNpWL NPUCOeANHAETCA K MUKpoKaTeTepy. HabniofaeMble 3HaUEHNA CKOPOCTH
NOTOKA, yKa3aHHbIe HVXKe, MPVUBOAATCA NCKIIOUYUTENIHO B O3HAKOMUTENbHbIX LIEsAX.

Ta6bnuua 2: CKOpocTb NOTOKa

CMPABOYHbIE JAHHBIE

1. Mopenb ncnonbsyemoro wnpuua: MEDRAD MARK V

2. TemnepaTypa KOHTpacTHOro BewecTBa: 37 °C

3. KoHTponbHoe/npefenbHoe 3HaueHne aaBneHns npu nHdysun: 5515 kMa (800 ¢pyHTOB/
KB. AlOM)

4. EquHULa n3mepeHna CKOpoCTX NOTOKa: Mi/cek

5. JluneiiHoe yBenuueHue, cek.: 0,3 cek.

[inAa nonyyeHnA KONun akTyanbHOMN BEPCUM KPaTKOro 0T4eTa 0 6€30MacHOCTY U KNMHNYECKIX
xapakTtepuctukax (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) sToro ycTtpoiictea
ana EBponbl noceTnTe Be6-cainT EBponeiickoi 6a3bl JaHHbIX YCTPONCTB MEAMLMHCKOrO
HasHauyeHus (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed, rae oH HaxoAUTCA MO CCbINKe
no 0CHOBHOMY ufieHTUdrKaTopy UDI-DI.

Moka Be6-cant Eudamed HegocTyneH, SSCP Takxe MOXHO NMONyYunTb MO CieflyioLLelt CCbiKe:
http://www.merit.com/sscp/

OcHosHolt UDI-DI pns mukpokateTepa Merit Maestro — 088445047256DB.

cumBon OMNCAHUE

Hata nsrotosnenua: I-Mm-44

Cpok rogHocTu: [TTT-MM-A41

Homep naptun

Homep no katanory

MpepocTepexerune! OepepanbHbii 3akoH CLUA paspeluaeTt npogaxy
[@aHHOTO YCTPOWCTBA TOMIbKO Bpayam W No nx HasHauyeHuo.

He ncnonb3yiite nsgenve B ciyyae noBpexaeHnNa ynakoBku, cnegynte
VHCTPYKLMK NO NPUMEHEHUIO

Ona OAHOKPATHOro Ncnosib30BaHnA

He cTrepunnsoBaTb NOBTOPHO

CTEpVIJ1l/I3OBaH0 3TUNEHOKCMAOM

AnuporeHHo

MpepocTtepexeHne

CnepyinTe MHCTPYKLUMM NO NPUMEHEHMIO0. [1NA Nony4yeHnsa SNeKTPOHHON
Konuwu npockaHmpyiiTe QR-Koa nnu nepengnTe Ha Be6-cTpaHuuy

Pasmep | Wcnonb- KoH- Copep- |Baskoctb MapameTpbl QakTnyeckas | O6bem www.merit.com/ifu n BBegute neHTMdrKaunoHHbIn Homep
MMKpOKa- [ 3yemas TPacTHoe | XKaHue (cM) npu noroka MEDRADc | poctaBka | mepTBOro IFU. na nonyyeHna neyaTHON KOMWK, AOCTYMHOW B TeYEHNe
TeTepa anvHa | Bewectso | ioga 37°C | nuHeiiHbIM yBenu- | KOHTpacTHOro|  mpo- cemu AHeit, o6paTUTeCh B OTAGN PaboTbl ¢ KnneHTamu B CLUA nan
Merit (cm) (mr/mn) yeHunem 0,3 cek. BelecTBa | CTpaHCTBa E .
Maestro | Mukpoka- (mn/cek) ¢ (nep BpOnenckom cotose
Tpy6ka/ | Tetepa 6e3onacHbIM HOro } b)
KOHUYMK Merit 3HauyeHnem | 3anon- \f Makc. gnameTp nposoaHKa
Maestro AaBneHus: HeHus)
C 06 5515 k0 e
KOpocTb (06bem kMa
notoka | (wn) | (800 bynTos/ MakcrnmanbHoe faBneHmne
(mn/cek) KB. AloiiM)
o ISOVUE 300 47 60 10 522 063 I PeHTreHOKOHTPACTHas MeTKa
(Monamugon)| 370 9,4 3,0 10 2,45 '
ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 YCTPOIICTBO MEAULIMHCKOTO Ha3HaueHus
28F/21F 130 (Monamugon)| 370 9,4 3,0 10 2,00 0.70
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 076
(Monamugon) | 370 9,4 3,0 10 1,87 ' OpuHapHas 6apbepHas cucTema Ana ctTepunmnsannm
110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(Monammpon) | 370 94 30 10 254 YHUKaNbHbIi UAEHTUUKATOP YCTPOIICTBA
2,.8F/2,4F 130 . ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514 0,70
(Vionamugon) 370 94 3,0 10 2,21 . .
YnonHOMOYEHHbIV NpeAcTaBuTenb B EBponeiickom coobiyectse
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(Monamugon)| 370 94 3,0 10 2,00 .
1o ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 063 M MpoussoanTens
(Monamugon)| 370 94 3,0 10 2,63 ’
N
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 e
28F/28F | 130 | o mom | 370 94 30 10 237 0.70 //|Y 3awnLaTh OT BO3AENCTBUA CONMHEUHbIX NTyyeit
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 077 L]
(Monamngon) | 370 9,4 3,0 10 2,18 ' <
110 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 0,69 I XpaHuTb B Cyxom mecTe
(Monamngon) | 370 9,4 4,0 10 3,44 '
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F/2,9F 130 (Monamngon) | 370 9,4 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (Monamugon)| 370 9,4 4,0 10 3,20 0.85



0 ™ LATVIAN
Merit Maestro
Mikrokatetrs
APRAKSTS

Merit Maestro mikrokatetrs ir mikrokatetrs ar lokanu distalo zonu. Uz distalas 80 cm
arégjas virsmas ir uzklats hidrofils parklajums. Starojumu necaurlaidigais markieris atrodas
aptuveni 1,3 mm proksimali no katetra gala, lai atvieglotu fluoroskopisko vizualizaciju.
Mikrokatetra proksimalaja gala ir standarta luera adapters piederumu pievienosanai.

PIEDERUMI

Merit Maestro mikrokatetrs var bit iepakots kopa ar gala taisnotaju un aptverama luer-lock
savienojuma slircém. Lieto3anai ir nepiecie$ama $lirce(-es), piek|uves vietai paredzéta adata,
vaditajstigas dilatators, katetra ievadapvalks, vaditdjkatetrs un vaditajstiga, bet tie nav
piegadati kopa ar mikrokatetru.

PAREDZETAIS NOLUKS
Maestro mikrokatetrs ir paredzéts diagnostisku, embolisku un/vai terapeitisku materialu
infzijai periférajos asinsvados.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Maestro mikrokatetrs ir indicéts lietoSanai pacientiem, kuriem nepiecieSsama diagnostisku,
embolisku un/vai terapeitisku materialu infazija periférajos asinsvados, lai arstétu vai
diagnosticétu slimibas un/vai bojajumus, veiktu pirmsoperacijas iejauk3anos vai
hemostazi, ka tas noteikts arsta novértéjuma.

KLINISKIE IEGUVUMI
Maestro mikrokatetri pacientiem sniedz netiesu klinisku ieguvumu, jo tie atvieglo diagnostisku,
embolisku vai terapeitisku materialu infaziju asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju

PAREDZETIE PACIENTI

Maestro mikrokatetrs ir paredzéts lietoSanai pieaugudiem pacientiem, kuriem
nepiecieSsama kontroléta un selektiva diagnostisku, embolisku vai terapeitisku materialu
infGzija periférajos asinsvados.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Maestro mikrokatetra novietosana un piekluve ir paredzéta tikai arstiem, kas ir apmaciti
perkutano intravaskularo tehniku un procedaru veiksana.

BRIDINAJUMI

1. Ligumisku vienosanos dé| Maestro mikrokatetrs nav paredzéts lietosanai neirovaskularaja
sistéma, kas atrodas kopéja miega artérija vai virs tas, vai vertebralaja artérija vai virs tas.

2. Nav pietiekamu klinisko datu, lai atbalstitu lietoSanu koronarajos vai smadzenu

asinsvados.
3. lerice ir sterila, ja iepakojums nav atvérts un bojats.
4, lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét

atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizésana var negativi
ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas klami, kas savukart
pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi. Tapat atkartota lietosana, atkartota
apstrade vai sterilizéSana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta
inficésanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no
viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

5. Péc lietoSanas utilizéjiet izstradajumu un ta iepakojumu saskana ar slimnicas,
administrativo un/vai vietéjas pasvaldibas politiku.

6. Nelietojiet infGzijas sukni, lai ievaditu lidzeklus, kas nav kontrastviela, jo mikrokatetrs var
tikt blokéts. levadisanas spiediena drosibas iestatijums nedrikst parsniegt maksimalo
dinamisko injekcijas spiedienu 5515 kPa (800 psi). Parsniedzot injicésanas spiedienu,
kas parsniedz maksimalo injicéSanas spiedienu, var izraisit mikrokatetra plisumu, kas
var izraisit pacienta traumu. Ja plisma caur mikrokatetru klust ierobezota, neméginiet
atbrivot mikrokatetra lumenu, veicot infuziju. Pirms infGzijas atsaksanas identificgjiet
un atrisiniet nosprostojuma céloni vai nomainiet mikrokatetru ar jaunu mikrokatetru.
(Skatiet noradijumus par infazijas sukna izmantosanu)

7. Parliecinieties, ka virzitajkatetrs neizslid no asinsvada. Ja virzitajkatetrs iziet no

asinsvada, kad mikrokatetrs un/vai vaditajstiga tiek parvietoti, tas var izraisit

mikrokatetra sistémas bojajumus.

Mikrokatetra virzisana aiz vaditajstigas gala var izraisit asinsvada traumu.

9. Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino
razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

I

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. RONLY Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasatijuma.

2. Pirms lieto$anas nodrosiniet emboliz&éjosa materidla saderibu ar mikrokatetru.

3. Izmantojot mikrokatetru, vienmér uzraugiet infazijas atrumu.
4, Injicgjot kontrastvielu angiografijai, parliecinieties, ka mikrokatetrs nav savijies vai
nosprostots.

5. Mikrokatetram ir ieellots hidrofilais parklajums katetra arpusé. Pirms iznemsanas no
turétaja un faktiskas proceduras laika tas ir jatur hidratéts, lai tas batu ieellots. To var
panakt, pievienojot Y veida savienotaju nepartrauktai fiziologiska skiduma pilinasanai.

6. Pirms proceddras ir ripigi japarbauda viss procedura lietojamais aprikojums, lai
parliecinatos par ta pareizu darbibu un integritati.

7. Pirms lietosanas parbaudiet, vai mikrokatetra nav saliekumu vai savijumu. Jebkurs
mikrokatetra bojajums var samazinat vélamos veiktspéjas parametrus.

8. levérojiet piesardzibu, rikojoties ar mikrokatetru proceduras laika, lai samazinatu
nejausas salisanas, saliek$anas vai savisanas iesp&jamibu.

9. Kad mikrokatetrs atrodas kermeni, ar to drikst manipulét tikai fluoroskopijas
kontrolé. Neméginiet parvietot mikrokatetru, nenovérojot gala reakciju.

10. Biezi nomainiet mikrokatetrus ilgstosas procedaras laika, kad nepiecieSsama
pagarinata manipulacija vai vairaku vaditajstigu nomaina.

1. Nekada gadijuma nevirziet un neizvelciet intravaskularo ierici, ja sajatat pretestibu
un tas célonis nav noteikts fluoroskopija. Mikrokatetra vai vaditajstigas kustiba
pret pretestibu var izraisit mikrokatetra vai vaditdjstigas atdalisanos, mikrokatetra
bojajumu vai asinsvada perforaciju.

12.  Ta ka mikrokatetru var virzit Saura subselektiva asinsvada, atkartoti parliecinieties,
ka mikrokatetrs nav virzits tiktal, lai traucétu ta iznemsanai.

13.  Parmériga hemostatiska varsta pievilksana mikrokatetra varpstai var izraisit katetra
bojajumu.

14. lzlasiet un ievérojiet razotaja lietosanas pamacibu diagnostikas, embolizacijas vai
terapeitiskiem lidzekliem, kas jalieto ar $o mikrokatetru.

15.  lzlietot lidz ,izlietot lidz” datumam.

16.  Uzglabat kontroléta istabas temperatara.

17. Slirces precizitate ir +/- 5%.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas komplikacijas cita starpa ietver $adas:

. disekcija; . iekaisuma reakcija;
. embolija; . perforacija;

. sveskermenis pacienta; . tromba veidosanas;
. asinosana; . vazokonstrikcija.

. infekcija;

1. tabula. Informacija par saderibu

Mikrokatetra AD Mikrokatetra ID Minimalais

virzitajkatetra ID

Maksimalais
vaditajstigas AD

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

Embolizéjosie lidzekli

Mikrokatetra AD Maksimalais Maksimalais Maksimalais
dalinuizmérs lodiSu izmérs spirales izmérs

28F/21F <500 pm emboli <700 pm mikrosféras < 0,016 collas (0,41 mm)
2,8F/24F <700 pm emboli <700 pm mikrosféras <0,018 collas (0,46 mm)
2,8F/28F <700 pm emboli < 700 pm mikrosféras <0,018 collas (0,46 mm)
29F/29F <1000 pm emboli <900 um mikrosféras N/A*

* Spirales nedrikst izmantot 2,9 F / 2,9 F Maestro mikrokatetros

PIEZIME. Embolizéjo3o materialu saderiba ir noradita tikai atsaucei. Izlasiet un ievérojiet
embolizéjoso materialu raZotaju lietosanas pamacibas sniegto informaciju par saderibu.

LIETOSANAS PAMACIBA

PIEZIME. Mikrokatetru ieteicams izmantot ar virzitajkatetru.

1. levietojiet atbilsto3o virzitajkatetru, izmantojot standarta tehniku. Lai nepartraukti
skalotu vaditajkatetru ar fiziologisko skidumu, vaditajkatetra luera adapteram var
pievienot rotéjosu hemostazes varstu.

2. Uzmanigi atveriet maisinu un iznemiet cauruliti no iepakojuma sterila tehnika.

3. Pievienojiet 3lirci, kas uzpildita ar heparinizétu fiziologisko $kidumu vai sterilu adeni,
mikrokatetra turétaja luer-lock savienotajam.

4. Injicéjiet pietieckami daudz $kiduma, lai pilniba samitrinatu mikrokatetra virsmu. Tas
aktivizés hidrofilo parklajumu uz mikrokatetra virsmas. Piezime. Péc iznemsanas no
turétaja mikrokatetra virsma var klut sausa. Papildu samitrinasana ar heparinizétu
fiziologisko skidumu vai sterilu Gdeni atjaunos hidrofilo efektu.

5. Pievienojiet 3lirci, kas uzpildita ar heparinizétu fiziologisko $kidumu vai sterilu adeni,
mikrokatetra galvinai.

6. Injicéjiet pietiekami daudz $kiduma, lai izvaditu gaisu no mikrokatetra iek3puses.

7. Péc mikrokatetra iznem3anas no caurulites parbaudiet mikrokatetru, lai
parliecinatos, ka pirms ievietosanas tam nav bojajumu.

8. Ja nepiecieSams, pievienojiet otru hemostazes varstu ar sanu atveres adapteru
mikrokatetram. Izskalojiet ar heparinizétu fiziologisko $kidumu vai sterilu adeni, lai
izvaditu gaisu.

9. Uzmanigi ievietojiet vaditajstigu mikrokatetra un pilniba aizveriet varstu (ja tiek
izmantots) ap vaditajstigu.

10. levadiet mikrokatetru un vaditajstigu virzitajkatetra, izmantojot hemostazes varstu
(ja tiek izmantots). Ja tiek izmantots rotéjoss hemostatiskais varsts, pievelciet varstu
ap mikrokatetru, lai novérstu atpakalplusmu, bet laujot mikrokatetram nedaudz
kustéties caur varstu.

11.  Izmantojot fluoroskopiju, ievadiet mikrokatetra un vaditajstigas komplektu asinsvadu
sistéma, parliecinoties, ka vaditajstiga vienmér atrodas prieksa mikrokatetram.
Virziet vaditajstigu un mikrokatetru uz izvéléto asinsvadu vietu, parmainus virzot



vaditajstigu un péc tam secigi virzot mikrokatetru pa vaditajstigu. Piezime. Lai
atvieglotu rikosanos ar mikrokatetru, mikrokatetra proksimala dala ir bez parklajuma,
lai nodrosinatu neslidosu satvérienu.

12.  Galiga pozicionésana tiek veikta ar vaditajstigas un mikrokatetra virzisanu pa
nelieliem posmiem, lidz tiek sasniegta vélama pozicija, to péc tam apstiprinot ar
fluoroskopisku vizualizaciju.

13.  LietoSanas laika uzraugiet mikrokatetra novietojumu un atrasanas vietu.

14.  Laiievaditu $kidrumu, pilniba iznemiet vaditajstigu no mikrokatetra. Pievienojiet
Slirci ar infzijas Skidumu mikrokatetra luera savienojumam un péc nepieciesamibas
veiciet infGziju.

NORADIJUMI PAR INFUZIJAS SUKNA LIETOSANU AR MIKROKATETRU

Kontrastvielas ievadi$anai caur mikrokatetru var izmantot infazijas sukni. levérojiet

iepriek$ minétos bridinajumus un piesardzibas pasakumus. PlGsmas atrums ir atkarigs

no tadiem faktoriem ka kontrastvielas viskozitate, kas mainas atkariba no vielas veida
un temperatdras, infazijas sikna modela un iestatijuma, ka ari no ta, ka infazijas saknis ir
savienots ar mikrokatetru. Talak noraditas plismas atruma veértibas ir tikai atsaucei.

2. tabula. Plasmas atrumi

SIMBOLS

APRAKSTS

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Bl| ] E

o]

Sérijas numurs

REF

Kataloga numurs

2
(@)
3
<

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot
tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu

Merit Merit Kontrast- Joda Viskozita MEDRAD pla Faktiskais | Tuksas
Maestro | Maestro viela saturs (cP)37°C iestatijumiar kontrast- telpas Vienreizéjai lietoanai
mikro- mikro- (mg/ml) p ara | linearo pieaug vielas (uzpil-
katetra | katetra 0,3 sek. ievadidanas | disanas)
izmérs, | izmanto- tilpums tilpums @ Nesterilizet atkartoti
varpsta/ | jamais ml/sek.ar (ml)
gals garums drosibas
(em) spiediena STERILE Sterilizéts ar etilénoksidu
iestatijumu:
Plasmas | Tilpums | 5515 kPa . _
atrums | (ml) (800 psi) Nepirogéns
(ml/sek.)
1o | 1SOVUE 300 47 60 10 5,22 063 A Uzmanibu!
(jopamidols) 370 94 30 10 2,45
P ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 070 Skatiet lietosanas pamacibu. Lai iegutu elektronisko kopiju, skenéjiet
o (jopamidols)| 370 94 30 10 2,00 ! QR kodu vai timekla vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas
o ISOVUE 300 47 60 10 431 o [:I:i] pam'aC|bz!s ID numuru. Lai sz.lrjemtu dr-ukatu.eksemplaru, Ifas ir pieejams
(jopamidols)| 370 94 30 10 1,87 g septinu dienu laika, piezvaniet ASV vai ES klientu apkalpo3anas
dienestam
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 063
(jopamidols)| 370 o4 30 10 254 ' <:_) Maks. virzama vaditajstiga
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F24F 130 (jopamidols) 370 94 30 10 2,21 0.70
150 ISOVUE | 300 47 60 10 4,60 076 Maksimalais spiediens
(jopamidols) 370 94 30 10 2,00 !
1o ISOVUE 300 47 6,0 10 5,57 063 E.: Starojumu necaurlaidigs markieris
(jopamidols)| 370 94 3,0 10 2,63 !
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07 - Mediciniska ierice
28F/28F 130 (jopamidols)| 370 94 3,0 10 2,37 0.70
150 | . ISOVUE 300 47 60 10 470 077 O Vienas sterilas barjeras sistéma
(jopamidols) 370 9,4 30 10 2,18 !
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 _ A .
M0 (jopamidols)| 370 94 20 10 344 069 lerices unikalais identifikators
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26 . P, I
29F29F| 130 i midols)| 370 94 40 10 3,40 077 Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
150 ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59 0,85
(jopamidols)| 370 94 4,0 10 3,20 ' M Razotajs
ATSAUCES DATI

1. Izmantotais suknis: MEDRAD MARK V

2. Kontrastvielas temperatara: 37 °C

3. Injekcijas spiediena monitora/ierobezojuma iestatijums: 5515 kPa (800 psi)
4. Plusmas atrums: ml/sek.

5. Lineara pieauguma laiks sekundés: 0,3 sek.

Sis ierices pasreizéja Eiropas drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma
(DKVK) kopiju, ladzu, skatiet Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur ta ir piesaistita pamata UDI-DI.

Kamér Eudamed vietne nav pieejama, DKVK var piek|at ari, izmantojot 30 saiti:
http://www.merit.com/sscp/

Merit Maestro mikrokatetra pamata UDI-DI ir 088445047256DB.

Neglabat saules gaisma

Uzglabat sausa vieta




LITHUANIAN

Merit Maestro”

Mikrokateteris

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS

Mikrokateteris ,Merit Maestro” yra mikrokateteris su lankscia distaline sritimi. Ant distalinio
80 cm iSorinio pavirdiaus uzdedama hidrofiliné danga. Rentgenokontrastinis Zymeklis yra
mazdaug 1,3 mm atstumu nuo kateterio galiuko, kad bty lengviau stebéti fluoroskopu.
Proksimaliniame mikrokateterio gale yra standartinis Luer adapteris priedams prijungti.

PRIEDAI

Mikrokateterj ,Merit Maestro” galima supakuoti su galiuko tiesintuvu ir Svirkstais su Luer
jungtimis su i$oriniu kagiu. Svirkstas (-ai), prieigos adata, vielinio kreipiklio plétiklis, kateterio
jstamimo vamzdelis, kreipiamasis kateteris ir vielinis kreipiklis yra reikalingi naudojant
mikrokateterj, bet su juo nepateikiami.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Mikrokateteris ,Maestro” skirtas diagnostiniy, embolizacijos ir (arba) terapiniy medziagy
infuzijai j periferines kraujagysles.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Mikrokateteris ,Maestro” skirtas naudoti pacientams, kuriems, gydytojo vertinimu, reikalinga
diagnostiniy, embolizacijos ir (arba) terapiniy medziagy infuzija j periferines kraujagysles
gydant ar diagnozuojant ligg ir (arba) pazeidimus, atliekant prieSoperacing intervencijq ar
uztikrinant hemostaze.

KLINIKINE NAUDA
Mikrokateteriai ,Maestro” duoda netiesiogine klinikine nauda pacientams, nes jie palengvina
diagnostiniy, embolizacijos ar terapiniy medziagy infuzija j kraujagysles.

KONTRAINDIKACLJOS
NeZinomos

NUMATYTIEJI PACIENTAI

Mikrokateteris ,Maestro” skirtas naudoti suaugusiems pacientams, kuriems reikalinga
kontroliuojama ir selektyvi diagnostiniy, embolizacijos ar terapiniy medziagy infuzija |
periferine kraujagysliy sistema.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Mikrokateterio ,Maestro” jterpima ir prieigos sudaryma turi atlikti tik gydytojai, iSmokyti
perkutaniniy intravaskuliniy metody ir procedury.

ISPEJIMAI

1. Dél sutartiniy sutarc¢iy mikrokateteris ,Maestro” néra skirtas neurovaskuliniam
naudojimui ties bendraja miego arterija ar auksciau jos arba ties slanksteline arterija
ar auksciau jos.

2. Nepakanka klinikiniy duomeny, patvirtinan¢iy naudojima vainikinése arba galvos

smegeny kraujagyslése.

Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

4, Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazZeistas struktarinis
priemonés vientisumas ir (arba) ji gali sugesti, todél galima suzaloti pacienta, jis gali
susirgti arba mirti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali
kilti pavojus, jog priemoné bus uztersta ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks
kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y)
perdavima kitam pacientui. Dél prietaiso uzter$imo pacienta galima suzaloti, sukelti
ligg ar net mirtj.

5. Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote, laikydamiesi ligoninés, administraciniy
ir (arba) vietos valdZios jstaigy nustatytos politikos.

6. Nenaudokite variklinio injektoriaus kitoms medziagoms, iSskyrus kontrastine
medziaga, infuzuoti, nes mikrokateteris gali uZsiblokuoti. Injekcinio slégio saugos
nustatymas neturi virSyti maksimalaus dinaminio injekcinio slégio 5515 kPa (800 psi).
Didesnis nei maksimalus injekcinis slégis gali sukelti mikrokateterio plysima, dél kurio
pacientas gali bati suzalotas. Jei srautas per mikrokateterj tampa ribotas, nebandykite
iSvalyti mikrokateterio spindzio infuzija. Prie$ tesdami infuzija, nustatykite ir
pasalinkite uzsikimsimo priezastj arba pakeiskite mikrokateterj nauju mikrokateteriu.
(Zr. instrukcijas, kaip naudoti elektrinj injektoriy)

7. |sitikinkite, kad kreipiamasis kateteris neisslysta i3 kraujagyslés. Jei stumiant

mikrokateterj ir (arba) vielinj kreipiklj kreipiamasis kateteris palikty kraujagysle, tai gali

pazeisti mikrokateterio sistema.

Mikrokateterj stumiant uz vielinio kreipiklio galo galima sukelti kraujagyslés trauma.

9. ES apie bet kokius su priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui
ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

w

i

ATSARGUMO PRIEMONES

1. RONLY Perspéjimas. Federaliniai (JAV) teisés aktai numato, kad $ig priemone gali
parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

2. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad emboliné medziaga suderinama su mikrokateteriu.

3. Naudodami mikrokateterj visada stebékite infuzijos greitj.

4, Kai jSvirksciate angiografijos kontrastine medziaga, jsitikinkite, kad mikrokateteris
néra sulenktas ar uzkimstas.

5. Mikrokateteris kateterio iSoréje turi tepaline hidrofiline danga. Pries istraukiant jj i$
laikiklio ir atliekant faktine procedira, jis turi bati hidratuotas, kad baty suteptas.
Tai galima padaryti pritvirtinus Y jungtj prie nuolatinio fiziologinio tirpalo lasinimo.

6. Pries procediirg visa procedurai naudotina jranga turi bati atidziai istirta, kad baty
patikrintas tinkamas veikimas ir vientisumas.

7. Pries naudodami patikrinkite mikrokateterj, ar néra sulenkimy ar perlinkiy. Bet koks
mikrokateterio pazeidimas gali sumazinti norimas veiksmingumo charakteristikas.

8. Procedaros metu dirbdami su mikrokateteriu elkités atsargiai, kad iSvengtuméte
atsitiktinio 10zimo, sulenkimo ar perlinkimo.

9. Kai mikrokateteris yra kane, juo galima manipuliuoti tik stebint fluoroskopu.
Nebandykite pajudinti mikrokateterio, nestebint i$ to kylancio galiuko atsako.

10.  Daznai keiskite mikrokateterius ilgy procedary metu, kai reikia daug manipuliuoti
arba kelis kartus keisti vielinius kreipiklius.

11.  Niekada neveskite arba netraukite intravaskulinio prietaiso, jei jauciate pasipriesinima,
kol naudodami fluoroskopa nenustatysite pasipriesinimo priezasties. Judinant
mikrokateterj arba vielinj kreipiklj prie$ pasipriesinima, mikrokateteris arba vielinis
kreipiklis gali atsiskirti, mikrokateteris gali sugesti arba gali jvykti kraujagyslés
perforacija.

12.  Kadangimikrokateterj galima jstumtij siauras subselektyvias kraujagysles, pakartotinai
isitikinkite, kad jis nebuvo jstumtas tiek, kad trukdyty jj iSimti.

13.  Per stipriai uzverzus hemostatinj voztuva ant mikrokateterio koto, voztuvas gali
pazeisti kateter;.

14.  Perskaitykite ir laikykités gamintojo naudojimo instrukcijy, skirty naudoti su Siuo
mikrokateteriu diagnostinéms, embolinéms ar terapinéms medziagoms.

15.  Naudoti iki ,naudoti iki” datos.

16.  Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatiroje.

17.  Svirksto tikslumas yra +/- 5%.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Galimos komplikacijos yra Sios, bet jomis neapsiribojama:

. Atsisluoksniavimas . Uzdegiminé reakcija
. Embolija . Perforacija

. Svetimkanis paciento kane . Tromby susidarymas
. Kraujavimas . Vazokonstrikcija

. Infekcija

1 lentelé. Informacija apie suderinamuma

Mikrokateterio IS Mikrokateterio VS Didziausias vielinio | Maziausias kreipiamojo

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

Emboliz

ijos medziagos

Mikrokateterio IS Didziausias dalelés Didziausias sferos Didziausias spiralés

dydis dydis dydis
2,8F/21F <500 pm emboly <700 pm mikrosfery <0,016 colio (0,41 mm)
2,8F/24F <700 pm emboly <700 pm mikrosfery <0,018 colio (0,46 mm)
28F/28F <700 um emboly <700 pm mikrosfery <0,018 colio (0,46 mm)
29F/29F <1000 um emboly <900 um mikrosfery NT*

* Spiraliy negalima naudoti 2,9 Fr/ 2,9 Fr mikrokateteriuose ,Maestro”

PASTABA. Embolizacijos medziagy suderinamumas yra tik orientacinis. Perskaitykite ir
laikykités embolizacijos medziagos gamintojo naudojimo instrukcijos dél suderinamumo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PASTABA. Mikrokateterj rekomenduojama naudoti su kreipiamuoju kateteriu.

1. Standartiniu metodu jdékite tinkama kreipiamajj kateterj. Prie kreipiamojo kateterio
Luer adapterio galima prijungti besisukantj hemostatinj voztuva, kad baty galima
nuolat praplauti kreipiamajj kateterj fiziologiniu tirpalu.

2. Laikydamiesi sterilios technikos, atsargiai atidarykite maiselj ir iSimkite lanka i3
pakuotés.

3. Prijunkite 3virksta, pripildyta heparinizuoto fiziologinio tirpalo arba sterilaus vandens,
prie mikrokateterio laikiklio Luer fiksuojamosios jungties.

4, Susvirkskite pakankamai tirpalo, kad visiskai sudrékintuméte mikrokateterio pavirsiy.
Taip bus suaktyvinta mikrokateterio pavirSiaus hidrofiliné danga. Pastaba. I3émus i$
laikiklio mikrokateterio pavirsius gali isdziati. Papildomas drékinimas heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu arba steriliu vandeniu atnaujins hidrofilinj poveikj.

5. Prijunkite 3virksta, pripildyta heparinizuoto fiziologinio tirpalo arba sterilaus vandens,
prie mikrokateterio jungties.

6. Susvirkskite pakankamai tirpalo orui i$ mikrokateterio vidaus pasalinti.

7. 183éme mikrokateterj i$ lanko, patikrinkite mikrokateterj, ar jis nepazeistas pries jvedima.

8. Jei reikia, prie mikrokateterio prijunkite antra hemostatinj voztuva su Soninés atsakos
adapteriu. Praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba steriliu vandeniu, kad
pasalintuméte ora.

9. Atsargiai jkiskite vielinj kreipiklj j mikrokateterj ir visiskai uzdarykite voztuva (jei
naudojamas) aplink vielinj kreipiklj.

10.  |veskite mikrokateterj ir vielinj kreipiklj j kreipiamajj kateterj per hemostatinj voztuva
(jei naudojamas). Jei naudojamas besisukantis hemostatinis voztuvas, uzverzkite



voztuva aplink mikrokateterj, kad iSvengtuméte atgalinio srauto, bet leisdami
mikrokateteriui Siek tiek judéti per voztuva.
11.  Stebédami fluoroskopiskai, jveskite mikrokateterj ir vielinj kreipiklj j kraujagysliy
sistema, jsitikindami, kad vielinis kreipiklis visada yra pries mikrokateterj. Stumkite
vielinj kreipiklj ir mikrokateterj j pasirinktg kraujagyslés vieta, pakaitomis stumdami
vielinj kreipiklj, o tada stumdami mikrokateterj per vielinj kreipiklj. Pastaba. Kad baty
lengviau valdyti mikrokateterj, proksimaliné mikrokateterio dalis yra nepadengta, kad

baty uztikrinta neslydimo rankena.
Galutinai nustatykite vielinio kreipiklio ir mikrokateterio padétj trumpais stamiais, kol

12.

pasieksite norimg padétj, o tada ja patvirtinsite stebédami fluoroskopu.

13.
14.

Naudojimo metu stebékite mikrokateterio jstatyma ir padét;.
Norédami jlieti, visiskai istraukite vielinj kreipiklj i$ mikrokateterio. Prijunkite Svirksta

su infuzija prie mikrokateterio Luer jungties ir infuzuokite pagal poreikj.

ELEKTRINIO INJEKTORIAUS NAUDOJIMO SU MIKROKATETERIU INSTRUKCIJA

Elektrinis injektorius gali bati naudojamas kontrastinei medziagai jlieti per mikrokateterj.
Laikykités pirmiau pateikty jspéjimy ir perspéjimy. Srauto greitis priklauso nuo tokiy
veiksniy kaip kontrastinés medziagos klampa, kuri skiriasi priklausomai nuo medziagos tipo
ir temperatdros, ir elektrinio injektoriaus modelio ir nuostaty bei nuo to, kaip injektorius
prijungtas prie mikrokateterio. Toliau nurodytos nustatytos srauto greicio vertés yra tik
orientacinés.

2 lentelé. Srauto greiciai

SIMBOLIS

APRASAS

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

allES

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

LOT Siuntos numeris
REF Katalogo numeris
B(Only Perspéjimas. Federaliniai (JAV) teisés aktai numato, kad $ig priemone

gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijas

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

+Merit |Mikroka-| Kontrastiné Jodo Klampu- MEDRAD tékmés Faktinis | Nenau- e
Maestro” | teterio | medziaga kiekis | mas(cP) | nustatymosalygossu | kontras- | doj:
mikroka- | ,Merit (mg/ml) [esant37°C| tiesiniu pakilimu per tinés erdvés - . . .
teterio [Maestro” tempera- 0,3 sek. medziagos| (uzpildy- STERILE Sterilizuota naudojant etileno oksida
dydzio naudo- tarai suleidimas| mo) taris
kotas / jamasis ml/sek su (ml) Nebi L
antgalis ilgis saugiuoju epirogenine
(cm) slégiu, kai
nustatyta:
f A E Perspéjimas
Srauto | Taris(ml) | 5515 kPa
(.?.:/eslzll(s) (E0opH) Zr. naudojimo instrukcija. Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite
QR koda arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir
10 ISOVUE 300 47 60 10 522 0,63 jvede naudojimo instrukcijos ID numerj. Jeigu norite per septynias
(jopamidolis) 370 94 3,0 10 2,45 ! . . . P - L
4 ' ! kalendorines dienas gauti popierinj egzemplioriy, skambinkite JAV
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 arba ES klienty tarnybai.
28F/21F 130 (jopamidolis) 370 9,4 30 10 2,00 0.70 ,
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,31 076 <f_) Didz. kreipiamosios vielos skersmuo
(jopamidolis) 370 9,4 30 10 1,87 !
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 . . -
101 (opamidolis) | 370 94 30 10 2,54 063 @ DidZiausias slégis
ISOVUE 300 47 6,0 10 514 s ]
28F/24F 1130 o amidolis) | 370 94 30 10 2,21 0.70 (I Rentgenokontrastinis zymeklis
ISOVUE 300 47 60 10 4,60 o . )
150 | (jopamidolis) | 370 94 30 10 2,00 076 |M D| |Medicinos priemoné
110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 063
(jopamidolis) | 370 94 30 10 2,63 ' O Viengubo sterilumo barjero sistema
e w [ ome Lo | e [ | | o
- ‘ ’ Unikalusis priemoneés identifikatorius
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 077
(jopamidolis) | 370 94 3,0 10 2,18 ' . . .
o |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
110 ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82 069
(jopamidolis) 370 94 4,0 10 3,44 '
298208 | 130 ISOVUE 300 47 70 10 6,26 077 Gamintojas
" " (jopamidolis) 370 94 4,0 10 3,40 ! T/
~a—
(]
o |, ISOV‘l(.jJElA ) ggg 3'471 Zg 18 gzg 085 //|\\ Saugoti nuo saulés $viesos
jopamidolis z 1 ) /.\
PRy
NUORODOS DUOMENYS

. Naudojamas injektorius: MEDRAD MARK V
. Kontrastinés medziagos temperatira: 37 °C

. Srauto skalé: ml/sek

1
2
3. Injekcinis slégio monitorius / ribiné nuostata: 5515 kPa (800 psi)
4
5

. Tiesinio pakilimo sekundés: 0,3 sek.

Sios priemonés Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos
(SSCP) kopija pateikta Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kur $i kopija yra susieta su baziniu UDI-DI numeriu.

Kol bus prieinama ,Eudamed” svetainé, SSCP taip pat galima gauti pasinaudojus Sia nuoroda:
http://www.merit.com/sscp/

Bazinis mikrokateterio ,Merit Maestro” UDI-DI yra 088445047256DB.

Y

Laikyti sausoje vietoje




° ™ ROMANIAN
Merit Maestro
Microcateter
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
DESCRIERE

Microcateterul Merit Maestro este un microcateter cu o regiune distala flexibila. Pe
suprafata exterioara distala de 80 cm se aplicd un strat de acoperire hidrofil. Un marcator
radioopac este situat la aproximativ 1,3 mm proximal fata de varful cateterului pentru a
facilita vizualizarea fluoroscopica. Capatul proximal al microcateterului include un adaptor
Luer standard pentru atasarea accesoriilor.

ACCESORII

Microcateterul Merit Maestro poate fi ambalat impreuna cu un dispozitiv de indreptat
cu varf si seringi Luer lock tata. Seringa/Seringile, acul pentru abord, dilatatorul firului
de ghidaj, teaca de introducere a cateterului, cateterul de ghidaj si un fir de ghidaj sunt
necesare pentru utilizare, dar nu sunt furnizate impreuna cu microcateterul.

SCOP PROPUS
Microcateterul Maestro este destinat perfuzarii vasculare periferice de materiale
diagnostice, de embolizare si/sau terapeutice.

INDICATII DE UTILIZARE

Microcateterul Maestro este indicat pentru utilizare la pacientii care necesitd perfuzare
vasculara periferica de materiale diagnostice, de embolizare si/sau terapeutice pentru
tratamentul sau diagnosticarea bolilor si/sau leziunilor, interventie preoperatorie sau
hemostazd, asa cum se determina prin evaluarea clinicianului.

BENEFICII CLINICE
Microcateterele Maestro prezinta un beneficiu clinic indirect pentru pacienti deoarece
faciliteaza perfuzarea materialelor diagnostice, de embolizare sau terapeutice in vase.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc

PACIENTI VIZATI

Microcateterul Maestro este destinat utilizarii la pacienti adulti care necesita perfuzare
controlata si selectivd de materiale diagnostice, de embolizare sau terapeutice in vasele
periferice.

UTILIZATORI VIZATI
Introducerea si accesarea microcateterului Maestro sunt destinate a fi utilizate exclusiv de
catre medici instruiti in tehnici si proceduri intravasculare percutanate.

AVERTISMENTE

1. Din cauza acordurilor contractuale, acest microcateter Maestro nu poate fi utilizat
la nivelul aparatului neurovascular din zona arterei carotide comune sau deasupra
acesteia sau din zona arterei vertebrale sau deasupra acesteia.

2. Nu exista suficiente date clinice pentru a sustine utilizarea in vasele coronariane sau

cerebrale.

Steril, daca ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.

4. Exclusiv de unica folosintd. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau,
poate duce la vatdmarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un risc de contaminare
a dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata,
incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatdmarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

5. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului,
administrativa si/sau guvernamentala locala.

6. Nu folositi un injector electric pentru a perfuza alti agenti in afara de substantele de
contrast, deoarece microcateterul se poate bloca. Setarea de siguranta a presiunii
de injectare nu trebuie sa depdseasca presiunea maxima de injectare dinamicd
de 5.515 kPa (800 psi). O presiune de injectare ce depdseste presiunea maxima de
injectare poate duce la ruperea microcateterului, ceea ce poate duce la vatdmarea
pacientului. In cazul in care curgerea prin microcateter este restrictionata, nu
incercati sa eliberati lumenul microcateterului prin perfuzie. Identificati si remediati
cauza blocajului sau inlocuiti microcateterul cu unul nou inainte de a relua perfuzia.
(Consultati instructiunile de utilizare ale injectorului electric)

7. Cateterul de ghidaj nu trebuie s iasé din vas. In cazul in care cateterul de ghidaj iese
din vas cand microcateterul si/sau firul de ghidaj este miscat, acest lucru poate duce
la deteriorarea sistemului de microcateter.

w

8. Impingerea microcateterului dincolo de capatul firului de ghidaj poate duce la
traumatismul vasului.
9. In UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat

producatorului si autoritatii competente din statul membru respectiv.

MASURI DE PRECAUTIE
1. RONLY Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de cdtre sau la comanda unui medic.

2. Asigurati compatibilitatea materialului embolic cu microcateterul inainte de

utilizare.

Monitorizati intotdeauna ratele de perfuzie cand utilizati microcateterul

4, Cand injectati substante de contrast pentru angiografie, asigurati-va ca
microcateterul nu este rasucit sau obstruat.

5. Microcateterul are un invelis hidrofil lubrifiant la exteriorul cateterului. Acesta
trebuie mentinut hidratat inainte de a fi scos din suport si in timpul procedurii
efective, pentru a fi lubrifiant. Acest lucru poate fi realizat prin atasarea conectorului
in'Y la o perfuzie continua cu solutie salina.

6. Tnaintea unei proceduri, toate echipamentele care vor fi utilizate in cadrul acesteia
trebuie examinate cu atentie pentru a verifica functionarea corespunzétoare si
integritatea.

7. Inspectati microcateterul inainte de utilizare pentru eventuale indoituri sau rasuciri.
Orice deteriorare a microcateterului poate reduce caracteristicile de performanta
dorite.

8. Procedati cu atentie la manipularea microcateterului in timpul unei proceduri,
pentru a reduce posibilitatea de rupere, indoire sau rasucire accidentala.

9. Cand microcateterul este introdus in corp, acesta trebuie manipulat numai sub
fluoroscopie. Nu incercati sa miscati microcateterul fara a observa reactia de raspuns
avarfului.

10. Inlocuiti frecvent microcateterele in timpul procedurilor de durata, care necesita
manipulare extensiva sau schimbarea mai multor fire de ghidaj.

1. Nu avansati si nu retrageti niciodata un dispozitiv intravascular in cazul in care
intampinati rezistentd, pana la determinarea prin fluoroscopie a cauzei rezistentei.
Miscarea microcateterului sau a firului de ghidaj care opune rezistenta poate duce
la separarea microcateterului sau a firului de ghidaj, la deteriorarea microcateterului
sau la perforarea vasului.

12.  Deoarece microcateterul poate fi impins in vasculatura subselectiva ingusta,
verificati in mod repetat dacd acesta nu a fost impins, astfel incat scoaterea lui sa
fie dificila.

13.  Strangerea excesivd a unei supape hemostatice pe tija microcateterului poate duce
la deteriorarea cateterului.

14.  Cititi si urmati instructiunile de utilizare ale producatorului pentru agentii de
diagnosticare, embolici sau terapeutici care pot fi utilizati cu acest microcateter.

15.  Ase utiliza inainte de data expirarii.

16. A se pastra la o temperaturd controlatd a camerei.

17.  Precizia seringii este de +/- 5%.

w

COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la:

. Disectie . Reactie inflamatorie

. Embolie . Perforare

. Corp strain in pacient . Formare de trombusuri
. Hemoragii . Vasoconstrictie

. Infectie

Tabelul 1: Informatii privind compatibilitatea

D.E. microcateter D.l. microcateter D.E. maxim fir de D.l. minim al
ghidaj cateteruluide
ghidaj
2,8F/21F 0,018 inch (0,46 mm) 0,016 inch (0,41 mm) 0,040 inch (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 inch (0,52 mm) 0,018 inch (0,46 mm) 0,040 inch (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 inch (0,62 mm) 0,021 inch (0,53 mm) 0,040 inch (1,02 mm)
29F/29F 0,027 inch (0,69 mm) 0,021 inch (0,53 mm) 0,042 inch (1,07 mm)

Materiale embolice

D.E. microcateter Di i ima Di sferica Dimensiune
a particulei a a a spiralei
2,8F/21F Embolusuri <500 um Microsfere <700 pm <0,016 inch
(0,41 mm)
2,8F/2,4F Embolusuri <700 pm Microsfere <700 pm <0,018 inch
(0,46 mm)
2,8F/2,8F Embolusuri <700 pm Microsfere <700 um <0,018 inch
(0,46 mm)
29F/29F Embolusuri <1000 um Microsfere <900 pm Nu se aplica*

*Bobinele nu trebuie utilizate in microcateterele Maestro de 2,9F/29 F

NOTA: Datele privind compatibilitatea cu agentii embolici au doar rol informativ. Cititi si
respectati instructiunile de utilizare ale producatorilor de agenti de embolizare pentru
informatii privind compatibilitatea.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: Se recomanda utilizarea microcateterului impreuna cu un cateter de ghidaj.

1. Amplasati cateterul de ghidaj corespunzator folosind o tehnica standard. O supapa
hemostatica rotativa poate fi conectata la adaptorul Luer al cateterului de ghidaj
pentru a spala continuu cateterul de ghidaj cu solutie salina.

2. Utilizand o tehnica sterild, deschideti cu atentie punga si scoateti cercul din ambalaj.

3. Atasati o seringa umpluta cu solutie salina heparinizata sau cu apa sterila la
conectorul Luer lock al suportului microcateterului.

4. Injectati o cantitate suficientd de solutie pentru a umezi toata suprafata
microcateterului. Aceasta va activa invelisul hidrofil de la suprafata microcateterului.
Nota: Suprafata microcateterului se poate usca dupa scoaterea acestuia din suport.



Udarea suplimentara cu solutie salina heparinizata sau cu apa sterild va reface efectul
hidrofilic.

5. Atasati o seringa umpluta cu solutie salind heparinizata sau cu apa sterila la
conectorul microcateterului.

6. Injectati suficientd solutie pentru a purja aerul din interiorul microcateterului.

7. Céand scoateti microcateterul din cerc, inspectati-l pentru a va asigura ca nu exista
urme de deteriorare inainte de insertie.

8. Dacé se doreste, atasati la microcateter o a doua supapd hemostatica cu adaptor cu
brat lateral. Spalati cu solutie salind heparinizata sau cu apa sterild pentru a purja aerul.

9. Introduceti cu atentie firul de ghidaj in microcateter si inchideti complet supapa
(daca se foloseste) in jurul firului de ghidaj.

10. Introduceti ansamblul de microcateter si fir de ghidaj in cateterul de ghidaj prin
supapa hemostatica (daca este utilizata). Daca utilizati o supapa hemostatica
rotativad, strangeti supapa in jurul microcateterului pentru a preveni refluxul, dar
permiteti o usoara miscare a cateterului in interiorul supapei.

11.  Folosind metoda fluoroscopica, introducetiansamblul de microcateter si fir de ghidaj
in sistemul vascular, asigurandu-va ca firul de ghidaj se afld intotdeauna inaintea
microcateterului. Impingeti firul de ghidaj si microcateterul intr-un loc selectat din
sistemul vascular, impingand alternativ firul de ghidaj, apoi tragand microcateterul
peste firul de ghidaj. Nota: Pentru a facilita manipularea microcateterului, portiunea
proximala a acestuia nu este acoperitd, pentru a asigura antiaderenta acestuia.

12.  Pozitionarea finald se realizeaza prin scurte impingeri ale firului de ghidaj si ale
microcateterului pana cand se ajunge in pozitia dorita, care este apoi confirmata
prin vizualizare sub fluoroscopie.

13.  Monitorizati amplasarea si pozitia microcateterului pe durata utilizarii.

14.  Pentru arealiza perfuzia, scoateti complet firul de ghidaj din microcateter. Conectati
o seringa cu solutie injectabila la conectorul Luer al microcateterului si perfuzati
dupa cum este necesar.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A INJECTORULUI AUTOMAT IMPREUNA CU
MICROCATETERUL

Se poate utiliza un injector electric pentru a perfuza o substanta de contrast prin
microcateter. Respectati avertismentele si atentionarile de mai sus. Debitul depinde de
factori precum vascozitatea substantei de contrast, care variaza in functie de tipul si de
temperatura substantei, de modelul si de setarea injectorului electronic, precum si de
modul de conectare a injectorului la microcateter. Valorile debitului observat, indicate mai
jos, sunt numai pentru consultare.

Pentru un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinica (SSCP) actual al acestui dispozitiv, accesati banca europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed, unde este corelat
cu UDI-DI de baza.

Péana va fi disponibil site-ul Eudamed, SSCP poate fi accesat si la urmatorul link:
http://www.merit.com/sscp/

UDI-DI de bazé pentru microcateterul Merit Maestro este 088445047256DB.

DESCRIERE

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Numar de lot

HEICS{E

Numar de catalog

2
o
3
<

Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
instructiunile de utilizare

De unica folosinta

A nu se resteriliza

Sterilizat cu oxid de etilend

A g x| eee

Tabelul 2: Debite Apirogen
Dimen- |L i Sub ta | Conti Vascozi- | Con Admin- Spatiu
siune utilia |decontrast| deiod |tate(cP)la| debituluiMEDRAD cu | istrarea mort )
tija/varf | microca- (mg/ml) | 37°C ocrestereliniarala | efectivia | (amorsare) Atentionare
microca- | teterului 0,3 sec. sub- Volum
teter Merit| Merit stantei de (ml) Consultati instructiunile de utilizare. Pentru un exemplar electronic,
Maestro | Maestro contrastin scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
(cm) “‘"sle““ numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru un
a°;r:;:;eﬁ exemplar tiparit, disponibil in termen de sapte zile, apelati Serviciul
de sigu- pentru clienti din SUA sau din UE
ranté de:
Dimensiune max. fir de ghidaj
Debit |Volum (ml)| 5.515 kpa \1 9 )
(ml/sec.) (800 psi)
10 ISOVUE 300 47 6,0 10 522 063 @ Presiune maxima
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,45 !
ISOVUE 300 47 6,0 10 4,58 N Marcator radioopac
28F/21F 130 (lopamidol) 370 94 3,0 10 2,00 070 P
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 | Dispozitiv medical
150 (lopamidol) 370 9,4 30 10 1,87 0.76 M D P
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55
10| (topamidol) | 370 94 30 10 254 063 O Sistem cu bariera sterila unica
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
2,8F/24F 130 X ! ! ! 0,70 . . . e .
(lopamidol) |~ 370 94 3,0 10 2,21 Identificator unic al dispozitivului
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60 0,76
(lopamidol) | 370 94 30 10 2,00 ' Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
1o (lopamidol) 370 94 30 10 2,63 0,63 Producitor
u
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F/28F | 130 (lopamidol) | 370 94 3,0 10 2,37 0.70 [=
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70 077 //lt A se feri de razele soarelui
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,18 ' [ ]
ISOVUE 300 47 70 10 6,82 . «
o (lopamidol) | 370 94 40 10 3,44 0,69 A se feri de umezeala
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,26
29F29F 130 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (1opamidol) | 370 94 40 10 320 0,85

DATE DE REFERINTA

1. Injector utilizat: MEDRAD MARKV

2. Temperatura substantei de contrast: 37 °C

3. Setarea monitorului/limitei presiunii de injectare: 5.515 kPa (800 psi)
4. Unitatea pentru debit: ml/sec

5. Crestere liniard secunde: 0,3 sec.




° ™ SLOVAK
Merit Maestro
Mikrokatéter
OPIS

Mikrokatéter Merit Maestro je mikrokatéter s pruznou distdlnou oblastou. Na distalny
vonkajsi povrch dlzky 80 cm je naneseny hydrofilny povlak. Priblizne 1,3 mm proximalne
k hrotu katétra sa nachadza rontgenkontrastna znacka, ktora ulahcuje skiaskopicku
vizualizaciu. Na proximalnom konci mikrokatétra sa nachaddza standardny adaptér typu
Luer na pripojenie prislusenstva.

PRISLUSENSTVO

Mikrokatéter Merit Maestro moéze byt baleny spolu s vyrovnava¢om hrotu a sam¢imi
striekackami typu luer lock. Striekackal(y), pristupova ihla, dilatator vodiaceho drétu,
zavadzac s puzdrom pre katéter, vodiaci katéter a vodiaci drét su potrebné na pouzitie, ale
nedodévaju sa s mikrokatétrom.

UCEL URCENIA
Mikrokatéter Maestro je ur¢eny na infuziu diagnostickych, embolickych a/alebo
terapeutickych materidlov do periférnych ciev.

INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrokatéter Maestro je indikovany na pouzitie u pacientov, ktori potrebuju infaziu
diagnostickych, embolickych a/alebo terapeutickych materidlov do periférnych ciev na
lie¢bu alebo diagnostiku ochorenia a/alebo 1ézii, pri predoperacnej intervencii alebo na
hemostazu podla tsudku lekara.

KLINICKE PRINOSY
Mikrokatétre Maestro maju pre pacientov nepriamy klinicky prinos, pretoze ulah¢uju
infuziu diagnostickych, embolickych alebo terapeutickych materidlov do ciev.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie si znédme

URCENI PACIENTI

Mikrokatéter Maestro je uréeny na pouzitie u dospelych pacientov, ktori potrebuju
kontrolovanu a selektivnu inflziu diagnostickych, embolickych alebo terapeutickych
materialov do periférnych ciev.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA
Umiestiiovanie mikrokatétrov Maestro a vytvéranie pristupu pomocou nich smu
vykonavat len lekari vyskoleni v perkutdnnych intravaskularnych technikach a zékrokoch.

VAROVANIA

1. Vzhlfadom na zmluvné dohody nie je mikrokatéter Maestro uréeny na
neurovaskularne poutzitie v spolo¢nej karotickej artérii ¢i nad riou, ani vo vertebrélnej
artérii ¢i nad nou.

2. Nie su k dispozicii dostato¢né klinické udaje na podporu pouzitia v koronarnych
alebo cerebralnych cievach.

3. Sterilné, iba ak je obal neotvoreny a neposkodeny.

4. Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte

ani opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opétovne;j
sterilizacii moze dojst k oslabeniu celistvosti Struktiry pomocky a/alebo k jej
zlyhaniu, ¢o m6ze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované poutzitie, renovovanie alebo opakovana sterilizacia mozu tiez sposobit
riziko kontaminacie pomécky, infekciu alebo krizovu infekciu u pacienta a okrem
iného aj prenos infekénych choréb z jedného na druhého pacienta. Kontaminacia
tejto pomdcky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

5. Po pouziti pomdcku a obal zlikvidujte v stlade so zasadami nemocnice, institucie
alebo miestnych uradov.
6. Na infuziu inych latok ako kontrastnych latok nepouzivajte elektricky injektor,

pretoze mikrokatéter sa moze zablokovat. Bezpe¢nostné nastavenie tlaku
vstrekovania nesmie prekrocit maximalny dynamicky tlak vstrekovania 5 515 kPa
(800 psi). Prekrocenie tlaku vstrekovania nad uroven maximalneho tlaku vstrekovania
méze spdsobit prasknutie mikrokatétra, ¢o moze viest k poraneniu pacienta. Ak sa
prietok cez mikrokatéter obmedzi, nepokusajte sa limen mikrokatétra precistit
infuziou. Pred obnovenim infuzie identifikujte a odstrante pric¢inu zablokovania
alebo vymente mikrokatéter za novy mikrokatéter. (Pozrite si navod na pouzitie
elektrického injektora.)

7. Dbajte na to, aby vodiaci katéter nevyklzol z cievy. Ak by vodiaci katéter pri pohybe
mikrokatétra a/alebo vodiaceho drétu opustil cievu, mohlo by to viest k poskodeniu
systému mikrokatétra.

8. Zasunutie mikrokatétra za koniec vodiaceho drétu moéze viest k poraneniu cievy.

9. V ramci EU sa musi akakolvek zavazna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu prislusného ¢lenského $tatu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. RONLY Upozornenie: Podla federdlneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky
obmedzuje iba na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

2. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu embolického materialu s mikrokatétrom.

3. Pri pouzivani mikrokatétra vzdy sledujte rychlost infuzie.

4, Pri vstrekovani kontrastnej latky na ucely angiografie sa uistite, ze mikrokatéter nie
je zauzleny ani upchany.

5. Mikrokatéter mé na vonkajsej strane katétra klzky hydrofilny povlak. Pred vybratim z
nosica a pocas samotného zékroku sa musi udrziavat hydratovany, aby bol kizky. To
mozno dosiahnut pripojenim konektora v tvare Y k zdroju nepretrzitého kvapkania
fyziologického roztoku.

6. Pred zékrokom je potrebné dékladne skontrolovat vsetko vybavenie, ktoré sa ma
pouzit pri zakroku, aby sa overila spravna funkcia a neporusenost.

7. Pred pouzitim mikrokatéter skontrolujte, ¢i nie je ohnuty alebo zalomeny. Akékolvek
poskodenie mikrokatétra méze znizit pozadované charakteristiky vykonu.

8. Pri manipulacii s mikrokatétrom pocas zakroku postupujte opatrne, aby sa znizila
moznost neumyselného zlomenia, ohnutia alebo zalomenia.

9. Ked' sa mikrokatéter nachadza v tele, méze sa s nim manipulovat len pod
skiaskopickou kontrolou. Nepokusajte sa pohybovat mikrokatétrom bez sledovania
vyslednej reakcie hrotu.

10.  Pocas zdlhavych zakrokov, ktoré si vyzaduju rozsiahlu manipulaciu alebo viaceré
vymeny vodiacich drotov, asto vymienajte mikrokatétre.

1. Intravaskuldrnu pomdcku nikdy nezavadzajte ani nevytahujte proti odporu, kym
skiaskopiou nestanovite pri¢inu odporu. Pohyb mikrokatétra alebo vodiaceho
drétu proti odporu méze viest k oddeleniu mikrokatétra alebo vodiaceho drotu,
poskodeniu mikrokatétra alebo perforacii cievy.

12.  KedZe mikrokatéter mozno zasunut do uzkej subselektivnej cievy, opakovane
kontrolujte, ¢i mikrokatéter nie je zasunuty tak daleko, aby to ohrozilo jeho
vyberanie.

13.  Nadmerné utiahnutie hemostatického ventilu na drieku mikrokatétra moze viest k
poskodeniu katétra.

14. Precitajte si a dodrziavajte navody na pouzitie vyrobcov diagnostickych,
embolickych alebo terapeutickych latok pouzivanych s tymto mikrokatétrom.

15.  Pouzite pred ddtumom pouzitelnosti.

16.  Skladujte pri regulovanej izbovej teplote.

17.  Presnost striekacky je +/- 5 %.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Medzi potencialne komplikacie patria okrem iného:

. Disekcia . Zépalova reakcia
. Embolia . Perforécia

. Cudzie teleso v tele pacienta . Tvorba trombu

. Hemorégia . Vazokonstrikcia
. Infekcia

Tabulka ¢€. 1: Informacie o kompatibilite

Vonkajsi priemer
mikrokatétra

Vnutorny priemer
mikrokatétra

Maximalny vonkajsi
priemer vodiaceho

Minimalny
vnutorny priemer

Vonkajsi priemer

Maximalna velkost

Maximalna sféricka

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

Emboliza¢na technika

Maximalna velkost

mikrokatétra &astic velkost cievky
2,8F/21F <500 pm emboly < 700 pm mikrogulécky < 0,016 palca
(0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 um emboly <700 pm mikrogulocky <0,018 palca
(0,46 mm)
2,8F/2,8F <700 pm emboly <700 pm mikrogulocky <0,018 palca
(0,46 mm)
29F/29F <1000 pm emboly <900 um mikrogulocky -

* Cievky sa nesmu pouzivat s mikrokatétrami Maestro velkosti 2,9 F/2,9 F

POZNAMKA: Embolickd kompatibilita je len orientaéna. Informéacie o kompatibilite
néjdete v ndvode na pouzitie od vyrobcov embolickych materialov.

NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: Odport¢a sa pouzivat mikrokatéter s vodiacim katétrom.

1. Umiestnite vhodny vodiaci katéter pomocou $tandardnej techniky. K adaptéru typu
Luer vodiaceho katétra mozno pripojit oto¢ny hemostaticky ventil na nepretrzité
preplachovanie vodiaceho katétra fyziologickym roztokom.

2. Sterilnou technikou opatrne otvorte vrecko a vyberte slu¢ku z obalu.

3. K spoju typu Luer lock drziaka mikrokatétra pripojte striekacku naplnenu
heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou.

4, Vstreknite dostatok roztoku na navlhéenie celého povrchu mikrokatétra. Tym sa
aktivuje hydrofilny povlak na povrchu mikrokatétra. Poznamka: Povrch mikrokatétra
méze po vybrati z drziaka vyschnut. Daliim zvlhéovanim heparinizovanym
fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou sa obnovi hydrofilny t¢inok.

5. Na hrdlo mikrokatétra pripojte striekacku naplnent heparinizovanym fyziologickym
roztokom alebo sterilnou vodou.

6.  Vstreknite dostatok roztoku na odstranenie vzduchu z vnitra mikrokatétra.
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Po vytiahnuti mikrokatétra zo slucky pred zavedenim skontrolujte mikrokatéter, ¢i
nie je poskodeny.

Podla potreby k mikrokatétru pripojte druhy hemostaticky ventil s adaptérom
boc¢ného ramena. Preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
sterilnou vodou, aby sa odstranil vsetok vzduch.

Opatrne zasunte vodiaci drét do mikrokatétra a Uplne zatvorte ventil (ak sa pouziva)
okolo vodiaceho drétu.

Zavedte zostavu mikrokatétra a vodiaceho drétu do vodiaceho katétra cez
hemostaticky ventil (ak sa pouziva). Ak sa pouziva oto¢ny hemostaticky ventil,
utiahnite ho okolo mikrokatétra, aby sa zabranilo spatnému toku, ale aby sa
mikrokatéter mohol trochu pohybovat cez ventil.

Pomocou skiaskopie zavedte zostavu mikrokatétra a vodiaceho drétu do cievneho
systému a uistite sa, ze vodiaci drot je vzdy pred mikrokatétrom. Vodiaci drot a
mikrokatéter zasuvajte na vybrané miesto v cieve tak, Ze striedavo posuvajte vodiaci
drét a potom po vodiacom drote zavadzajte mikrokatéter. Poznamka: Na ulahcenie
manipuldcie s mikrokatétrom nie je proximalna ¢ast mikrokatétra potiahnutd, aby sa
pri uchopeni neklzala.

Konec¢né umiestnenie sadosiahne kratkymi posunmivodiaceho drotu a mikrokatétra
az do dosiahnutia pozadovanej polohy, ktora sa potom potvrdi skiaskopickou
vizualizéciou.

Pocas pouzivania monitorujte umiestnenie a polohu mikrokatétra.

Ked' chcete vykonat infuziu, Uplne odstrante vodiaci drét z mikrokatétra. Pripojte
striekacku s infiznym roztokom ku konektoru luer mikrokatétra a roztok podajte
podla potreby.

NAVOD NA POUZITIE ELEKTRICKEHO INJEKTORA S MIKROKATETROM

Na infuziu kontrastnej latky cez mikrokatéter mozno pouzit elektricky injektor.
Dodrziavajte vys$sie uvedené varovania a upozornenia. Prietokova rychlost zavisi od
faktorov, ako je viskozita kontrastnej latky, ktora sa lisi podla typu a teploty latky, model
a nastavenie elektrického injektora a sposob pripojenia injektora k mikrokatétru. Nizsie
uvedené hodnoty prietokovej rychlosti sliZia len na referen¢né ucely.

Tabulka ¢. 2: Prietokové rychlosti

SYMBOL

OPIS

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Bl| ] E

o]

Cislo distribu¢nej $arze

REF

Katalégové ¢islo

2
(@)
3
<

Upozornenie: Podla federdlneho zdkona (USA) sa predaj tejto pomaocky
obmedzuje iba na predaj lekarom alebo na lekéarsky predpis.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si ndvod na pouzitie

Na jedno pouzitie

Opatovne nesterilizujte

'STERILE

Sterilizované etylénoxidom

Nepyrogénny

Upozornenie

Pozrite si ndvod na pouzitie. Ak chcete ziskat elektronicku képiu,
naskenujte QR kéd alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu

a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak méte zdujem o tla¢enu
kopiu, ktora je dostupna do siedmich dni, volajte na oddelenie sluzieb
zékaznikom pre USA alebo EU.

Max. vodiaci drét

Maximalny tlak

Rédiokontrastnd znacka

Zdravotnicka pomocka

OBR@L & x|l epe

Systém s jednou sterilnou bariérou

Unikatny identifikdtor pomécky

Mikroka- | Pouzi- |Kontrastna | Obsah | Viskozita | Podmienky Skutoéné | Objem
téter Merit| telna latka jodu (cP) pri prietoku zariadenia |dodavanie| mitveho
Maestro, | dizka (mg/ml) 37°C MEDRAD s linearnym | kontrast- | priestoru
velkost | mikro- narastom 0,3 s nej latky v | (na naplne-
drieku/ katétra ml/ssna- [ nie)(ml)
hrotu Merit stavenim
Maestro bezpec-
(cm) nostného
tlaku:
Prietokova| Objem | 5515kPa
rychlost (ml) (800 psi)
(ml/s)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522
1o (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,45 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F21F 130 (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,00 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (lopamidol) 370 94 30 10 1,87 076
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55
1o (lopamidol) 370 94 30 10 2,54 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F24F 130 (lopamidol) 370 94 30 10 2,21 0.70
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 (lopamidol) 370 94 30 10 2,00 0.76
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
o (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,63 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F/28F 130 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,37 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,70
150 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,18 0.77
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82
101 opamidoh | 370 94 40 10 344 069
ISOVUE 300 47 7,0 10 6,26
29F29F 130 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7.0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,20 085
REFERENCNE UDAJE

1. Pouzity injektor: MEDRAD MARK V

2. Teplota kontrastnej latky: 37 °C

3. Nastavenie monitora tlaku vstrekovania/limitu: 5 515 kPa (800 psi)
4. Stupnica prietoku: ml/s

5. Linedrny narast v sekundach: 0,3 s

Képiu aktualneho eurépskeho sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
k tejto pomodcke nédjdete v Eurépskej databédze zdravotnickych pomécok (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, v ktorej je prepojena so zakladnym UDI-DI.

Do spristupnenia stranky Eudamed bude SSCP dostupny aj na tejto adrese:
http://www.merit.com/sscp/

Zéakladné UDI-DI pre mikrokatéter Merit Maestro je 088445047256DB.

Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spolo¢enstve

Vyrobca

Chrénte pred slne¢nym svetlom

Uchovavajte v suchu




CROATIAN

Merit Maestro”

Mikrokateter
UPUTE ZA UPORABU
OPIS

Mikrokateter Merit Maestro je mikrokateter s fleksibilnom distalnom regijom. Na distalnu
vanjsku povrsinu od 80 cm primijenjen je hidrofilni premaz. Radi lakse fluoroskopske
vizualizacije, rendgenski vidljivi marker nalazi se oko 1,3 mm proksimalno od vrha katetera. Na
proksimalnom kraju mikrokatetera nalazi se standardni luer adapter za pri¢vrscivanje pribora.

PRIBOR

Mikrokateter Merit Maestro moze biti pakiran s uredajem za izravnavanje vrha i muskim
luer lock $trcaljkama. Strcaljka/e, pristupna igla, dilatator Zice vodilice, uvodnica ovojnice
katetera, vodeci kateter i zica vodilica potrebni su za uporabu, ali se ne isporucuju s
mikrokateterom.

NAMJENA
Mikrokateter Maestro namijenjen je perifernoj vaskularnoj infuziji dijagnostickih,
embolijskih i/ili terapijskih materijala.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Mikrokateter Maestro indiciran je za uporabu u pacijenata kojima je potrebna periferna
vaskularna infuzija dijagnostickih, embolijskih i/ili terapijskih materijala za lijecenje ili
dijagnozu bolestii/ili lezija, predoperativne intervencije ili hemostaze, kako je to utvrdeno
procjenom lije¢nika.

KLINICKE PREDNOSTI
Mikrokateteri Maestro imaju neizravnu klini¢ku korist za pacijente jer olak$avaju infuziju
dijagnostickih, embolijskih ili terapijskih materijala u krvne Zile.

KONTRAINDIKACLUJE
Nisu poznate

PREDVIDENI PACIJENTI

Mikrokateter Maestro namijenjen je za uporabu u odraslih pacijenata kojima je potrebna
kontrolirana i selektivna infuzija dijagnosti¢kih, embolijskih ili terapijskih materijala u
perifernu vaskulaturu.

PREDVIDENI KORISNICI
Postavljanje i pristup mikrokateteru Maestro smiju izvoditi samo lije¢nici obuceni za
perkutane intravaskularne tehnike i zahvate.

UPOZORENJA

1. Zbog ugovornih sporazuma, mikrokateter Maestro nije za neurovaskularnu uporabu
na zajednickoj karotidnoj arteriji ili na vertebralnoj arteriji ili iznad njih.

2. Nema dovoljno klini¢kih podataka koji bi podrzali uporabu u koronarnim ili

cerebralnim krvnim Zilama.

Sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno.

4, Za uporabu samo na jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo obradivati ili
ponovo sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda,
Sto, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder, stvoriti rizik od
kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta,
uklju€ujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

5. Nakon uporabe, odloziti proizvod i pakiranje u skladu s bolni¢kim protokolom,
administrativnim pravilima i/ili pravilima lokalne samouprave.

6. Nemoijte koristiti automatski injektor za unos drugih sredstava osim kontrastnog
sredstva jer se mikrokateter moze blokirati. Sigurnosna postavka tlaka ubrizgavanja
ne smije premasiti maksimalni dinamicki tlak ubrizgavanja od 5515 kPa (800 psi).
Prekoracenje tlaka ubrizgavanjaiznad maksimalnog tlaka ubrizgavanja moze dovesti
do puknuca mikrokatetera, sto moze dovesti do ozljede pacijenta. Ako se protok
kroz mikrokateter ogranici, nemojte pokusavati procistiti lumen mikrokatetera
infuzijom. Utvrdite i otklonite uzrok blokade ili zamijenite mikrokateter novim
mikrokateterom prije nego 3to nastavite s infuzijom. (Pogledajte upute za uporabu
automatskog injektora)

7. Pazite da vodedi kateter ne isklizne iz krvne zile. Ako vodeci kateter napusti krvnu
Zilu prilikom pomicanja mikrokatetera i/ili Zice vodilice, to moZe dovesti do ostecenja
sustava mikrokatetera.

8. Uvodenje mikrokatetera dalje od kraja Zice vodilice moze dovesti do oStecenja
krvnih zila.

9. U EU-u svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu doti¢ne drzave ¢lanice.

w

MJERE OPREZA

1. R(ONLY Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po
nalogu ili posredstvom lije¢nika.

2. Prije uporabe provjerite kompatibilnost embolijskog materijala s mikrokateterom.

3. Prilikom uporabe mikrokatetera uvijek pratite brzinu infuzije

4, Prilikom ubrizgavanja kontrastnog sredstva za angiografiju pazite da mikrokateter
nije savijen ili zacepljen.

5. Mikrokateter ima hidrofilni premaz za podmazivanje na vanjskoj strani katetera.
Mora biti hidratiziran prije uklanjanja iz ambalaznog nosaca i tijekom stvarnog
postupka da bi bio podmazan. To se moze postici pri¢vric¢ivanjem Y-prikljucka na
neprekidno kapanje fizioloske otopine.

6. Prije postupka potrebno je pazljivo pregledati svu opremu koja ce se koristiti za
postupak da bi se potvrdila ispravna funkcija i cjelovitost.

7. Prije uporabe pregledajte mikrokateter da nema bilo kakvih znakova savijanja ili
uvijanja. Svako ostecenje mikrokatetera moze smanijiti zeljene radne karakteristike.

8. Budite oprezni prilikom rukovanja mikrokateterom tijekom postupka da biste
smanjili mogucnost slu¢ajnog loma, savijanja ili uvijanja.

9. Kada se mikrokateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo pod fluoroskopijom.
Nemojte pokusavati pomicati mikrokateter bez promatranja posljedi¢nog
odgovora vrha.

10. Cesto mijenjajte mikrokatetere tijekom dugotrajnih postupaka koji zahtijevaju
opsezno rukovanje ili vise zamjena zica vodilica.

11.  Nikada ne uvodite i ne izvlacite intravaskularni uredaj ako naidete na otpor sve dok
pod fluoroskopijom ne utvrdite uzrok. Pomicanje mikrokatetera ili Zice vodilice u
slu¢aju otpora moze dovesti do odvajanja mikrokatetera ili Zice vodilice, ostecenja
mikrokatetera ili perforacije krvne zile.

12.  Bududi da se mikrokateter moze uvoditi u usku subselektivnu krvnu Zilu, u vise
navrata provjerite da mikrokateter nije uveden do te mjere da bi ometao njegovo
uklanjanje.

13.  Prekomjerno pritezanje hemostatskog ventila na osovinu mikrokatetera moze
dovesti do ostecenja katetera.

14. Procitajte i pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca za dijagnosticka,
embolijska ili terapijska sredstva koja se koriste s ovim mikrokateterom.

15.  Upotrijebite prije datuma ,upotrijebiti do”.

16.  Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

17.  Tocnost Strcaljke je +/- 5 %.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije, izmedu ostaloga, ukljucuju:

. disekciju . upalnu reakciju

. emboliju . perforaciju

. strano tijelo u pacijentu . stvaranje krvnih ugrusaka
. krvarenje . vazokonstrikciju.

. infekciju

Tablica 1: Informacije o kompatibilnosti

VP mikrokatetera UP mikrok a Maksimalni VP Zice Minimalni UP
vodilice vodecdeg katetera
2,8F/21F 0,018 inca (0,46 mm) 0,016 inca (0,41 mm) 0,040 in¢a (1,02 mm)
2,8F/24F 0,020 inc¢a (0,52 mm) 0,018 inca (0,46 mm) 0,040 in¢a (1,02 mm)
2,8F/28F 0,024 inca (0,62 mm) 0,021 inca (0,53 mm) 0,040 inca (1,02 mm)
29F/29F 0,027 inca (0,69 mm) 0,021 inca (0,53 mm) 0,042 in¢a (1,07 mm)

Embolijski materijal

VP mikrok era Maksi veli¢ina Maksimalna sferna Maksimalna
Cestica velicina veli¢ina zavojnice
2,8F/21F <500 pm embolusi <700 pm mikrosfere <0,016in¢a
(0,41 mm)
2,8F/24F <700 pm embolusi <700 pm mikrosfere <0,018in¢a
(0,46 mm)
2,8F/28F <700 pm embolusi <700 pum mikrosfere <0,018in¢a
(0,46 mm)
29F/29F <1000 pm embolusi <900 um mikrosfere NP*

* Zavojnice se ne smiju upotrebljavati u mikrokateterima Maestro veli¢cine 29F /2,9 F

NAPOMENA: emboli¢ka kompatibilnost sluzi samo kao referenca. Za informacije
o kompatibilnosti procitajte i pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca sredstva za
embolizaciju.

UPUTE ZA UPORABU

NAPOMENA: Preporucuje se da se mikrokateter koristi s vodec¢im kateterom.

1. Postavite odgovarajuci vodeci kateter primjenom standardne tehnike. Rotirajuci
hemostatski ventil moze se spojiti na luer adapter vodeceg katetera radi
neprekidnog ispiranja vodeceg katetera fizioloskom otopinom.

2. Koristeci sterilnu tehniku, pazljivo otvorite vrecicu i izvadite obruc iz pakiranja.

3. Pri¢vrstite Strcaljku napunjenu hepariniziranom fizioloskom otopinom ili sterilnom
vodom na luer lock konektor drza¢a mikrokatetera.

4, Ubrizgajte dovoljno otopine da potpuno navlazite povrsinu mikrokatetera. Time
e se aktivirati hidrofilni premaz na povrsini mikrokatetera. Napomena: Povrsina
mikrokatetera moze postati suha nakon vadenja iz drza¢a. Dodatno vlazenje
hepariniziranom fizioloskom otopinom ili sterilnom vodom obnovit ¢e hidrofilni u¢inak.

5. Pri¢vrstite Strcaljku napunjenu hepariniziranom fizioloskom otopinom ili sterilnom
vodom na konektor mikrokatetera.

6. Ubrizgajte dovoljno otopine da istisnete zrak iz unutrasnjosti mikrokatetera.

7. Nakon vadenja mikrokatetera iz obruca, pregledajte mikrokateter da biste se uvjerili
da prije umetanja nema ostecenja.

8. Po zelji pri¢vrstite drugi hemostatski ventil s adapterom bo¢nog nastavka na
mikrokateter. Isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom ili steriinom vodom
daistisnete sav zrak.



12.

13.
14.

Pazljivo umetnite Zicu vodilicu u mikrokateter i potpuno zatvorite ventil (ako se
koristi) oko Zice vodilice.

Uvedite sklop mikrokatetera i Zice vodilice u vodedi kateter putem hemostatskog
ventila (ako se upotrebljava). Ako se upotrebljava rotirajuc¢i hemostatski ventil,
zategnite ventil ako se upotrebljava oko mikrokatetera da biste sprijecili povratni
tok, ali dopustite mikrokateteru odredeno kretanje kroz ventil.

Pomocu fluoroskopije uvedite sklop mikrokatetera i Zice vodilice u krvozilni sustav,
pazeci pritom da zica vodilica uvijek bude ispred mikrokatetera. Uvedite Zicu
vodilicu i mikrokateter do odabrane vaskularne lokacije naizmjeni¢nim uvodenjem
Zice vodilice i zatim pracenjem mikrokatetera preko zice vodilice. Napomena: Da bi
se olaksalo rukovanje mikrokateterom, proksimalni dio mikrokatetera nije oblozen
da bi se osiguralo neklizno drzanje.

Konac¢no postavljanje postize se kratkim uvodenjem Zice vodilice i mikrokatetera dok
se ne postigne zeljeni polozaj, a zatim se potvrduje fluoroskopskom vizualizacijom.
Pratite polozaj i postavljanje mikrokatetera tijekom uporabe.

Da biste ubrizgali infuziju, potpuno izvadite Zicu vodilicu iz mikrokatetera. Spojite
Strcaljku s infuzijom na luer prikljucak mikrokatetera i po potrebi ubrizgajte infuziju.

UPUTE ZA UPORABU AUTOMATSKOG INJEKTORA S MIKROKATETEROM

Za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz mikrokateter moze se koristiti automatski
injektor. Pridrzavajte se gore navedenih upozorenja i mjera opreza. Brzina protoka
ovisi o ¢imbenicima poput viskoznosti kontrastnog sredstva, koja varira ovisno o vrsti i
temperaturi sredstva, modelu i postavci automatskog injektora te o tome kako je injektor
spojen na mikrokateter. Primijecene vrijednosti stope protoka navedene u nastavku sluze
samo kao referenca.
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Oprez: savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo
po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno i procitajte upute za
uporabu

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

REFERENTNI PODACI

1. Koristeni injektor: MEDRAD MARK V

2. Temperatura kontrastnog sredstva: 37 °C

3. Pracenje / postavljanje ograni¢enja tlaka ubrizgavanja: 5515 kPa (800 psi)
4. Raspon protoka: ml/s

5. Sekunde linearnog porasta: 0,3 s.

Primjerak trenuta¢noga europskog Sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP)
ovog proizvoda potraZite u europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, gdje je povezan s osnovnim UDI-DI brojem.

Ovisno o dostupnosti Eudamedove mrezne stranice, Sazetku o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP) se moze pristupiti i na sljedecoj poveznici: http://www.merit.com/sscp/

Osnovni UDI-DI za mikrokateter Merit Maestro je 088445047256DB.

Tablica 2: Stope protoka STER||_E Sterilizirano etilen-oksidom
Veli¢ina Korisna |Kontrastno | Sadrzaj | Viskoz- [Uvjetizapostavlja-| Stvarna Volumen L
osovine/ | duljina | sredstvo | joda | nost(cP) | njeprotoka ME- isporuka mrtvog Nije pirogeno
vrha mikro- | mikro- (mg/ml) | pri37°C | DRADslinearnim | kontrastnog | prostora
katetera | katetera porastompri0,3s | sredstva | (punjenje)
Merit Merit ml/ssa (ml) Oprez
Maestro | Maestro sigurnosnom
(cm) postavkom Protitajte upute za uporabu. Za elektroni¢ki primjerak skenirajte QR
tlakaza: l::li] kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa za
Stopa |Volumen| 5515kPa uporabu. Za tiskani primjerak dostupan u roku od sedam dana nazovite
protoka|  (ml) (800 psi) sluzbu za korisnike u SAD-u ili EU-u
(ml/s) |
o ISOVUE | 300 47 6,0 10 5,22 063 <1 Maks. Zica vodilica
(jopamidol) | 370 94 3,0 10 245 '
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58 : :
2BF/21F 1130 opamidol) | 370 94 30 10 2,00 070 @ Maksimalni tlak
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31 .
150 | (jopamidol) | 370 94 30 10 1.87 076 . Radiokontrastna oznaka
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 L. . .
10 1 (jopamidol) | 370 94 30 10 2,54 063 |M D Medicinski proizvod
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
2,8F/24F 130 . . ' ' ' 0,70 . . "
(jopamidol) | 370 94 30 10 221 O Sustav jednostruke sterilne barijere
150 | Gopamidon| 70 | 94 | 30 | 1 | 200 | 0
Jop ! ! ! Jedinstvena identifikacija proizvoda
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57 0,63
jopamidol) 370 94 3,0 10 2,63 ' . . . P .
(o Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
28F/28F | 130 o amidol) | 370 94 30 10 237 070
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,70 077 Proizvodac
(jopamidol) 370 94 3,0 10 2,18 ! T/
=e__ - ) . ) )
ISOVUE 300 47 7.0 10 6,82 /| Drzati podalje od sunceve svjetlosti
110 . X 0,69
(jopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,44 _./\
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26 < ""-
29F/29F 130 (jopamidol) [ 370 94 4,0 10 3,40 077 T Drzite na suhom
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (jopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20 0.85




ESTONIAN

Merit Maestro”

Mikrokateeter
KASUTUSJUHEND
KIRJELDUS

Mikrokateeter Merit Maestro on painduva distaalse piirkonnaga mikrokateeter. Distaalsele 80
cm valispinnale on peale kantud hudrofiilne kate. Rontgenkontrastne marker asub kateetri
otsast ligikaudu 1,3 mm proksimaalselt, et hdlbustada fluoroskoopilist visualiseerimist.
Mikrokateetri proksimaalne ots sisaldab standardset Luer-adapterit tarvikute kinnitamiseks.

TARVIKUD

Mikrokateetri Merit Maestro voib pakendada otsa sirgendaja ja isaste Luer-lukuga stistaldega.
Sustal(lad), juurdepadsundel, juhtetraadi dilataator, kateetri hiilsi sisestaja, juhtekateeter ja
juhtetraat on vajalikud kasutamiseks, kuid ei kuulu mikrokateetri komplekti.

SIHTOTSTARVE
Mikrokateeter Maestro on ette nahtud diagnostiliste, emboliseerivate ja/véi ravimaterjalide
perifeerseks vaskulaarseks infusiooniks.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Mikrokateeter Maestro on naidustatud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad haiguse ja/véi
kahjustuste raviks voi diagnoosimiseks, operatsioonieelseks sekkumiseks véi hemostaasiks
diagnostiliste, emboliseerivate ja/véi ravimaterjalide perifeerset vaskulaarset infusiooni
vastavalt arsti hinnangule.

KLIINILINE KASU
Mikrokateetritel Maestro on patsientidele kaudne kliiniline kasu, kuna need hélbustavad
diagnostiliste, emboliseerivate voi ravimaterjalide infusiooni veresoontesse.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada

SIHTPATSIENDID

Mikrokateeter Maestro on méeldud kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel, kes vajavad
diagnostiliste, emboliseerivate voi ravimaterjalide kontrollitud ja selektiivset infusiooni
perifeersesse veresoonkonda.

SIHTKASUTAJAD
Mikrokateetri Maestro paigutus ja juurdepdas kasutamiseks on méeldud ainult
perkutaansete intravaskulaarsete tehnikate ja protseduuride alal vdljadppe saanud arstidele.

HOIATUSED

1. Lepinguliste kokkulepete tottu ei ole mikrokateeter Maestro méeldud
neurovaskulaarseks kasutamiseks Uhise unearteri juures voi sellest kérgemal voi
selgrooarteri juures voi sellest kérgemal.

2. Puuduvad piisavad kliinilised andmed, mis toetaksid kasutamist koronaar- voi

ajuveresoonkonnas.

Seade on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

4, Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, taastéddelda ega
resteriliseerida. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine véib rikkuda
seadme struktuurse terviklikkuse ja/véi péhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks
voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi
resteriliseerimine v&ib samuti péhjustada seadme saastumise riski ja/véi patsiendi
nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e
lekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine véib péhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse vdi surma.

5. Pérast kasutamist hdvitage toode ja pakend kooskélas haigla-, haldus- ja/voi kohaliku
omavalitsuse eeskirjadega.

6. Arge kasutage survesiistalt muude ainete kui kontrastaine infundeerimiseks, kuna
mikrokateeter voib ummistuda. Surve ohutusseadistus ei tohi liletada maksimaalset
dlnaamilist survet 5515 kPa (800 psi). Maksimaalsest slister6hust suurema
suisteréhu lletamine voib pohjustada mikrokateetri rebenemist, mis véib omakorda
pohjustada patsiendi vigastuse. Kui mikrokateetrit labiv vool on piiratud, drge Uritage
mikrokateetri valendikku infusiooniga puhastada. Enne infusiooni jatkamist tuvastage
ummistuse pohjus ja kérvaldage see voi asendage mikrokateeter uue mikrokateetriga.
(Vt survesustla kasutusjuhendit)

7. Veenduge, et juhtekateeter ei libiseks veresoonest vilja. Kui juhtekateeter peaks
mikrokateetri ja/véi juhtetraadi liigutamisel veresoonest véljuma, voib see mikro-
kateetrististeemi kahjustada.

8. Mikrokateetri edasiliikumine juhtetraadi otsast edasi voib pohjustada veresoone
traumat.

9. EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase
liikmesriigi padevale ametiasutusele.

w

ETTEVAATUSABINOUD

1. RONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet
miida ainult arstil véi arsti korraldusel.

2. Enne kasutamist veenduge, et emboliseeriv materjal tihilduks mikrokateetriga.

3. Mikrokateetri kasutamisel jalgige alati infusioonikiirusi.

4, Kontrastaine siistimisel angiograafia jaoks veenduge, et mikrokateeter ei oleks
niverdunud ega ummistunud.

5. Mikrokateetril on kateetri peal libe hiidrofiilne kate. Seda tuleb hoida niisutatuna enne
selle kandjast eemaldamist ja tegeliku protseduuri ajal, et see oleks libe. Selleks tuleb
Y-liitmik kinnitada pideva soolalahuse tilguti kilge.

6. Enne protseduuri tuleb kéiki protseduuril kasutatavaid seadmeid hoolikalt kontrollida,
et veenduda nende 6iges funktsioneerimises ja terviklikkuses.

7. Kontrollige mikrokateetrit enne kasutamist paindumiste voi niverdumise suhtes.
Mikrokateetri kahjustused vdivad vahendada soovitud tulemuslikkuse néitajaid.

8. Olge mikrokateetri kasitsemisel protseduuri ajal ettevaatlik, et valtida juhuslikku
purunemist, paindumist voi niverdumist.

9. Kui mikrokateeter asub kehas, tuleb seda késitseda ainult fluoroskoopia all. Arge
ritage mikrokateetrit liigutada ilma sellest tulenevat tipuvastust taheldamata.

10.  Vahetage mikrokateetreid sageli pikkade protseduuride ajal, mis néuavad ulatuslikku
kasitsemist voi mitme juhtetraadi vahetust.

11.  Arge liikake intravaskulaarset seadet takistuse korral kunagi edasi ega témmake
tagasi enne, kui takistuse péhjus on fluoroskoopiliselt kindlaks tehtud. Mikrokateetri
voi juhtetraadi liilkumine vastu takistust voib pohjustada mikrokateetri voi juhtetraadi
eraldumise, mikrokateetri kahjustuse voi veresoone perforatsiooni.

12.  Kuna mikrokateetri voib edasi viia kitsastesse alamselektiivsetesse veresoontesse,
veenduge korduvalt, et mikrokateetrit ei oleks edasi viidud nii kaugele, et see hairiks
selle eemaldamist.

13.  Hemostaatilise ventiili Glemé&drane pingutamine mikrokateetri varre kiilge véib
kateetrit kahjustada.

14.  Selle mikrokateetriga koos kasutatavate diagnostiliste, emboliseerivate voi raviainete
puhul lugege ja jargige tootja kasutusjuhendit.

15.  Kasutage enne ,kolblik kuni” kuupéeva.

16.  Hoida kontrollitud toatemperatuuril.

17.  Siustla tdpsus on +/- 5%.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Voimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised:

. Dissektsioon . Poletikuline reaktsioon
. Emboolia . Perforatsioon

. Vooérkeha patsiendis . Trombi moodustumine
. Verejooks . Vasokonstriktsioon

. Infektsioon

Tabel 1. Teave kokkusobivuse kohta

Mikrokateetri Mikrokateetri Juhtetraadi Juhtekateetri

valisdi ter (OD) isedi (ID) maksi Ine OD minimaalne ID
28F/21F 0,018 tolli (0,46 mm) 0,016 tolli (0,41 mm) 0,040 tolli (1,02 mm)
2,8F/24F 0,020 tolli (0,52 mm) 0,018 tolli (0,46 mm) 0,040 tolli (1,02 mm)
2,8F/28F 0,024 tolli (0,62 mm) 0,021 tolli (0,53 mm) 0,040 tolli (1,02 mm)
29F/29F 0,027 tolli (0,69 mm) 0,021 tolli (0,53 mm) 0,042 tolli (1,07 mm)

Emboliseerivad materjalid

Mikrokateetri OD Maksimaalne Maksimaalne Maksimaalne

osakese suurus sfaari suurus spiraali suurus
2,8F/21F <500 pm embolid <700 pm mikrosfaarid < 0,016 tolli (0,41 mm)
2,8F/2,4F <700 pm embolid <700 pm mikrosfaarid < 0,018 tolli (0,46 mm)
2,8F/28F <700 pm embolid <700 um mikrosfaarid < 0,018 tolli (0,46 mm)
29F/29F <1000 um embolid <900 um mikrosfaarid Ei kohaldu*

* Spiraale ei tohi kasutada mikrokateetrites 2,9 Fr/ 2,9 Fr Maestro

MARKUS. Uhilduvus emboliseeriva materjaliga on ainult viiteks. Uhilduvuse tagamiseks
lugege ja jargige emboliseeriva materjali tootja kasutusjuhendit.

KASUTUSJUHEND

MARKUS. Mikrokateetrit on soovitatav kasutada koos juhtekateetriga.

1. Paigaldage standardmeetodil sobiv juhtekateeter. Juhtekateetri Luer-adapteriga véib
ihendada poorleva hemostaatilise ventiili, et juhtekateetrit flisioloogilise lahusega
pidevalt loputada.

2. Kasutades steriilset tehnikat, avage ettevaatlikult kott ja eemaldage voru pakendist.

3. Kinnitage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega vdi steriilse veega tdidetud sustal
mikrokateetri hoidiku Luer-luku kiilge.

4, Sustige piisavalt lahust mikrokateetri pinna taielikuks niisutamiseks. See aktiveerib
mikrokateetri pinnal oleva hudrofiilse katte. Markus. Mikrokateetri pind voib pérast
hoidikust eemaldamist kuivada. Téiendav niisutamine hepariniseeritud fusioloogilise
lahusega voi steriilse veega pikendab huidrofiilset toimet.

5. Kinnitage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega vdi steriilse veega tdidetud sustal

mikrokateetri muhvi kiilge.

Sustige piisavalt lahust, et eemaldada 6hk mikrokateetri seest.

7. Pérast mikrokateetri vorust eemaldamist kontrollige mikrokateetrit, et veenduda enne
selle sisestamist kahjustuste puudumises.

8. Soovi korral kinnitage mikrokateetri kiilge teine hemostaasiventiil koos kiilgmuhviga.
Loputage 6hu eemaldamiseks hepariniseeritud filisioloogilise lahusega voi
steriilse veega.

9. Sisestage juhtetraat ettevaatlikult mikrokateetrisse ja sulgege ventiil tdielikult
(kui seda kasutatakse) juhtetraadi imber.

10. Sisestage mikrokateeter ja juhtetraadi koost juhtekateetrisse hemostaatilise
ventiili kaudu (kui seda kasutatakse). Pé6rleva hemostaatilise ventiili kasutamisel

o



pingutage ventiili mikrokateetri imber tagasivoolu viltimiseks, voimaldades samas
mikrokateetril méningast liitkumist Iabi ventiili.

11.  Kasutades fluoroskoopiat, sisestage mikrokateeter ja juhtetraadi koost vaskulaarsesse
susteemi, jalgides, et juhtetraat oleks alati mikrokateetri ees. Suunake juhtetraat
ja mikrokateeter edasi valitud vaskulaarsesse kohta, suunates seda alternatiivselt
edasi, suunates mikrokateetri tle juhtetraadi. Markus. Mikrokateetri kasitsemise
hélbustamiseks on mikrokateetri proksimaalne osa katteta, et tagada mittelibisev
haardumine.

12.  Loplik positsioneerimine saavutatakse juhtetraadi ja mikrokateetri lihikeste
sammudega, kuni soovitud asend on saavutatud ja seejarel fluoroskoopilise
visualiseerimisega kinnitatud.

13.  Jélgige mikrokateetri paigaldamist ja asendit kasutamise ajal.

14. Infundeerimiseks eemaldage juhtetraat mikrokateetrist téielikult. Uhendage
infusaadiga suistal mikrokateetri Luer-liitmikuga ja infundeerige vastavalt vajadusele.

JUHISED SUSTIMISSEADME KASUTAMISEKS KOOS MIKROKATEETRIGA
Kontrastaine infundeerimiseks labi mikrokateetri voib kasutada survesustalt. Jargige
laltoodud hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Voolukiirus séltub sellistest teguritest nagu
kontrastaine viskoossus, mis varieerub olenevalt s66tme tilbist ja temperatuurist,
survesiistla mudelist ja seadistusest ning sellest, kuidas siisteseade on mikrokateetriga
Uihendatud. Alltoodud téheldatud voolukiiruse vadrtused on méeldud ainult viiteks.

Tabel 2. Voolukiirused
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Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda
seadet mida ainult arstil voi arsti korraldusel.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja lugege kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks

Merit Mikro- Kontras- Joodi | Viskoos- | MEDRAD voolusea- | Tegelik |Tiihja ruumi e Mitte resteriliseerida
Maestro | kateetri taine sisaldus | sus(cP) | distustingimused kont- (praimi-
mikro- Merit (mg/ml) | tempe- | lineaarsetéusuga | rastaine | mine) maht - . . -
kateetri | Maestro ratuuril 0,3 sek manusta- (ml) STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga
varre/ kasu- 37°C mise
otsaku tatav ml/sek koos Mi .
suurus pikkus ohutusrohu itteplrogeenne
(cm) seadis-
tusega:
Ettevaatust!
Voolu- Maht 5515 kPa
(r:lllll;ti) (mi) LE00Ps1) Vt kasutusjuhendit. Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-koodi
l::l}] voi minge aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi
10 ISOVUE 300 47 6,0 10 522 0,63 ID-number. Triikitud koopia saamiseks seitsme kalendrip&eva jooksul
(lopamidool) | 370 o4 30 10 245 helistage USA voi Euroopa Liidu klienditeenindusele.
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/20F ) 130 o midool) | 370 94 30 10 2,00 070 <:—3 Max juhtetraat
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (lopamidool) 370 94 3,0 10 1,87 076
Maksimaalne réhk
10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55 0,63
(lopamidool) 370 94 3,0 10 2,54 !
ISOVUE 300 47 60 10 514 I:.: Rontgenkontrastne mérgis
2,8F/24F| 130 A ' ' ' 0,70
(lopamidool) 370 94 3,0 10 2,21
150 ISOVUE 300 47 60 10 4,60 076 - Meditsiiniseade
(lopamidool) 370 94 3,0 10 2,00 !
110 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,57 0.63 O Uhekordne steriilne barjaérististeem
(lopamidool) 370 94 3,0 10 2,63 !
2,8F/28F| 130 (|o:)s:)n¥ig§o|) 2(7}(0) ‘9"471 g'g 18 gg; 0,70 Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
150 (Io:ffn:/igiol) 2(7)8 g’z g’g 18 ;‘Zg 0,77 Volitatud esindaja Euroopa Liidus
110 ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82 069 .
(lopamidool) | 370 94 4,0 10 344 ' Tootja
wrnsr| w [l L e el | | T
- - : //IY Hoida piikesevalguse eest
150 ISOVUE 300 47 70 10 5,59 085 “a
(lopamidool) 370 94 4,0 10 3,20 ‘ P
Hoida kuivas
REFERENTSANDMED

1. Kasutatud stistal: MEDRAD MARK V

2. Kontrastaine temperatuur: 37 °C

3. Sustimisrdhu monitori/piiri seadistus: 5515 kPa (800 psi)
4. Vooluskaala: ml/sek

5. Lineaarse téusu sekundid: 0,3 s.

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) koopia leiate
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, kus see on ihendatud seadme kordumatu p6éhi-UDI-DI-ga.

Kuni kasutama saab hakata Eudamedi kodulehte, on SSCP kattesaadav ka jargmise lingi alt:
http://www.merit.com/sscp/

Mikrokateetri Merit Maestro p6hi-UDI-DI on 088445047256DB.




° ™ SLOVENIAN
Merit Maestro
Mikrokateter
OPIS

Mikrokateter Merit Maestro je mikrokateter s prilagodljivim distalnim predelom. Hidrofilni
premaz je nanesen na distalnih 80 cm zunanje povrsine. Radioneprepustni oznacevalec se
nahaja priblizno 1,3 mm proksimalno od konice katetra za lazjo fluoroskopsko vizualizacijo.
Proksimalni konec mikrokatetra vkljucuje standardni adapter luer za pritrditev dodatkov.

DODATKI

Mikrokateter Merit Maestro je lahko zapakiran z ravnalom konice in moskimi injekcijskimi
brizgami luer lock. Pri uporabi so potrebni injekcijska(-e) brizga(-e),igla za dostop, dilatator
zvodilno Zico, uvajalni tulec katetra, vodilni kateter in vodilna Zica, vendar niso dobavljeni
skupaj z mikrokatetrom.

PREDVIDENI NAMEN
Mikrokateter Maestro je namenjen za periferno vaskularno infundiranje diagnosti¢nih,
embolizacijskih in/ali terapevtskih materialov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Mikrokateter Maestro je po oceni zdravnika indiciran za uporabo pri pacientih,
ki potrebujejo periferno vaskularno infuzijo diagnosti¢nih, embolizacijskih in/ali
terapevtskih materialov za zdravljenje ali diagnozo bolezni in/ali lezij, predoperativno
intervencijo ali za hemostazo.

KLINICNE KORISTI
Mikrokatetri Maestro imajo posredno klini¢no korist za paciente, saj olajsajo infundiranje
diagnosticnih, embolizacijskih ali terapevtskih materialov v Zile.

KONTRAINDIKACLJE
Niso znane

PREDVIDENI PACIENTI

Mikrokateter Maestro je namenjen za uporabo pri odraslih pacientih, ki potrebujejo
nadzorovano in selektivno infundiranje diagnosti¢nih, embolizacijskih ali terapevtskih
materialov v periferno ozilje.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Namestitev in dostop do mikrokatetra Maestro sta predvidena samo za zdravnike,
usposobljene za perkutane intravaskularne tehnike in posege.

OPOZORILA

1. Zaradi pogodbenih dogovorov mikrokateter Maestro ni za nevrovaskularno
uporabo na ali nad skupno karotidno arterijo oziroma na ali nad vertebralno arterijo.

2. Ni dovolj klini¢nih podatkov, ki bi podpirali uporabo v koronarnem ali cerebralnem

ozilju.

Sterilno, ¢e je ovojnina neodprta in neposkodovana.

4, Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat,
ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava
ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt
pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo
pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni
z enega pacienta na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo,
bolezen ali smrt pacienta.

5. Pripomocek in embalazo po uporabi zavrzite v skladu z bolnisni¢nimi,
administrativnimi in/ali lokalnimi viadnimi predpisi.

6. Ne uporabljajte elektricnega injektorja za infundiranje sredstev razen kontrastnih
sredstev, saj se lahko mikrokateter zamasi. Varnostna nastavitev tlaka injiciranja
ne sme presegati najvecjega dinami¢nega tlaka injiciranja 5515 kPa (800 psi).
Prekoracitev tlaka injiciranja nad najvecjim tlakom injiciranja lahko povzroci
razpok mikrokatetra, kar bi lahko privedlo do poskodbe pacienta. Ce je pretok
skozi mikrokateter otezen, svetline mikrokatetra ne poskusajte ocistiti z infuzijo.
Pred nadaljevanjem z infuzijo najdite in odpravite vzrok blokade ali zamenjajte
mikrokateter z novim mikrokatetrom. (Glejte navodila za uporabo elektricnega
injektorja)

7. Poskrbite, da vodilni kateter ne zdrsne iz Zile. Ce bi pri premiku mikrokatetra in/

ali vodilne zice moral vodilni kateter izstopiti iz Zile, lahko to povzroci poskodbo

sistema mikrokatetra.

Potiskanje mikrokatetra prek konca vodilne Zice lahko povzroci poskodbo Zile.

9. VEU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu
in pristojnemu organu v zadevni drzavi ¢lanici.

w
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. RKONLY Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom ali na zdravniski recept.

2. Pred uporabo zagotovite zdruzljivost embolizacijskega materiala z mikrokatetrom.

3. Pri uporabi mikrokatetra vedno spremljajte hitrost infundiranja.

4, Pri injiciranju kontrasta za angiografijo se prepricajte, da mikrokateter ni preganjen
alizamasen.

5. Mikrokateter ima spolzek hidrofilni premaz na zunanji strani katetra. Pred
odstranitvijo iz nosilca in med dejanskim posegom ga je treba ohranjati hidriranega,
da bo spolzek. To lahko dosezete tako, da pritrdite Y-konektor na neprekinjeno
kapljanje fizioloske raztopine.

6. Pred posegom je treba vso opremo, ki bo uporabljena za poseg, skrbno pregledati,
da se preveri pravilno delovanje in celovitost.

7. Pred uporabo preglejte mikrokateter in se prepricajte, da ni upognjen ali preganjen.
Vsaka poskodba mikrokatetra lahko zmanjsa Zelene znacilnosti u¢inkovitosti.

8. Med posegom bodite previdni pri ravnanju z mikrokatetrom, da se zmanjsa moznost
nenamernega zloma, upogibanja ali pregibanja.

9. Ko je mikrokateter v telesu, ga premikajte samo pod fluoroskopijo. Ne poskusajte
premakniti mikrokatetra, ne da bi opazovali posledi¢ni odziv konice.

10.  Med dolgimi posegi, ki zahtevajo obsezno manipulacijo ali zamenjavo vec vodilnih
Zic, pogosto zamenjajte mikrokatetre.

11.  Intravaskularnega pripomocka nikoli ne potiskajte ali umikajte proti uporu, dokler
s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka upora. Premikanje mikrokatetra ali vodilne
Zice proti uporu lahko povzroci lo¢itev mikrokatetra ali vodilne Zice, poskodbo
mikrokatetra ali perforacijo zile.

12.  Ker lahko mikrokateter potisnete v ozko subselektivno oZilje, se veckrat prepricajte,
da mikrokateter ni bil potisnjen tako dale¢, da bi to oviralo njegovo odstranitev.

13.  Prekomerno zategovanje hemostatskega ventila na cevko mikrokatetra lahko
povzroci poskodbo katetra.

14.  Preberite in upostevajte proizvajalceva IFU (navodila za uporabo) za diagnosti¢na,
embolizacijska ali terapevtska sredstva, ki se bodo uporabljala s tem mikrokatetrom.

15.  Uporabite pred datumom ,rok uporabe”.

16.  Shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi.

17. Natancnost injekcijske brizge je +/- 5 %.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljucujejo:

. disekcijo, . vnetno reakcijo,

. embolijo, . perforacijo,

. tujek v pacientu, . nastanek krvnega strdka,
. krvavitev, . vazokonstrikcijo.

. okuzbo,

Tabela 1: Informacije o zdruzljivosti

ZP mikrokatetra NP mikrokatetra Najvedji ZP Najmanjsi NP
vodilne Zice vodilnega katetra
2,8F/21F 0,018 palca (0,46 mm) 0,016 palca (0,41 mm) 0,040 palca (1,02 mm)
2,8F/2,4F 0,020 palca (0,52 mm) 0,018 palca (0,46 mm) 0,040 palca (1,02 mm)
2,8F/2,8F 0,024 palca (0,62 mm) 0,021 palca (0,53 mm) 0,040 palca (1,02 mm)
29F/29F 0,027 palca (0,69 mm) 0,021 palca (0,53 mm) 0,042 palca (1,07 mm)

Embolizacijska sredstva

ZP mikrokatetra Najvecja velikost Najvecja sferiéna Najvecja velikost

delca velikost navoja
2,8F/21F Embolusi < 500 um Mikrosfere < 700 pm < 0,016 palca (0,41 mm)
2,8F/2,4F Embolusi <700 um Mikrosfere < 700 pm < 0,018 palca (0,46 mm)
2,8F/2,8F Embolusi < 700 um Mikrosfere < 700 um < 0,018 palca (0,46 mm)
29F/29F Embolusi < 1000 pm Mikrosfere < 900 um N/A*

* Navojev se ne sme uporabljati v mikrokatetrih Maestro velikosti 2,9 F/2,9 F

OPOMBA: Embolizacijska zdruzljivost je samo za referenco. Za zdruzljivost preberite in
upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo embolizacijskih sredstev.

NAVODILA ZA UPORABO

OPOMBA: Priporociljivo je, da se mikrokateter uporablja z vodilnim katetrom.

1. S standardno tehniko namestite ustrezni vodilni kateter. Za neprekinjeno spiranje
vodilnega katetra s fiziolo$ko raztopino lahko na adapter luer vodilnega katetra
prikljucite vrtljivi hemostatski ventil.

2. S sterilno tehniko previdno odprite vrecko in odstranite obro¢ izembalaze.
Injekcijsko brizgo, napolnjeno s heparinizirano fiziolosko raztopino ali sterilno vodo,
pritrdite na nastavek Luer lock drzala mikrokatetra.

4, Injicirajte dovolj raztopine, da popolnoma zmocite povrsino mikrokatetra. S tem
aktivirate hidrofilni premaz na povrsini mikrokatetra. Opomba: Po odstranitvi iz
drzala se lahko povrsina mikrokatetra posusi. Dodatno vlaZzenje s heparinizirano
fiziolosko raztopino ali sterilno vodo bo obnovilo hidrofilni u¢inek.

5. Injekcijsko brizgo, napolnjeno s heparinizirano fiziolosko raztopino ali sterilno vodo,
pritrdite na pesto mikrokatetra.
6. Injicirajte dovolj raztopine, da izperete zrak iz notranjosti mikrokatetra.

7. Po odstranitvi mikrokatetra iz obroca preglejte mikrokateter in se prepricajte, da
pred vstavljanjem ni poskodovan.

8. Ce zelite, na mikrokateter pritrdite drugi hemostatski ventil zadapterjem za stranski
krak. Izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino ali sterilno vodo, da izperete zrak.

9. Previdno vstavite vodilno Zico v mikrokateter in popolnoma zaprite ventil (¢e ga
uporabljate) okoli vodilne Zice.

10.  Vstavite sklop mikrokatetra in vodilne Zice v vodilni kateter prek hemostatskega
ventila (¢e ga uporabljate). Ce uporabljate vrtljivi hemostatski ventil, ga zategnite
okoli mikrokatetra, da preprecite povratni tok, vendar omogocite nekaj gibanja
mikrokatetra skozi ventil.



12.

13.
14.

Pod fluoroskopijo vstavite sklop mikrokatetra in vodilne zZice v Zilni sistem, pri cemer
pazite, da je vodilna Zica vedno pred mikrokatetrom. Vodilno zico in mikrokateter
potisnite na izbrano mesto v oZilju tako, da izmeni¢no potiskate vodilno Zico in nato
sledite mikrokatetru prek vodilne Zice. Opomba: Za lazje rokovanje z mikrokatetrom

proksimalni del mikrokatetra ni prevlecen, da se zagotovi nezdrsni oprijem.

Kon¢ni polozaj se doseze s kratkim potiskanjem vodilne Zice in mikrokatetra, dokler

ni dosezen in nato s fluoroskopsko vizualizacijo potrjen zeleni polozaj.
Med uporabo spremljajte namestitev in polozaj mikrokatetra.

Za infundiranje popolnoma odstranite vodilno zico iz mikrokatetra. Injekcijsko
brizgo zinfuzijo prikljucite na nastavek luer mikrokatetrain jo po potrebiinfundirajte.

NAVODILA ZA UPORABO ELEKTRICNEGA INJEKTORJA Z MIKROKATETROM

Elektri¢ni injektor se lahko uporablja za infundiranje kontrastnega sredstva skozi
mikrokateter. Upostevajte zgoraj navedena opozorila in svarila. Hitrost pretoka je odvisna
od dejavnikov, kot so viskoznost kontrastnega sredstva, ki se razlikuje glede na vrsto in
temperaturo sredstva, model in nastavitev elektri¢nega injektorja ter kako je injektor
priklju¢en na mikrokateter. Spodaj navedene opazene vrednosti hitrosti pretoka so samo

za referenco.

Tabela 2: Hitrosti pretoka

SIMBOL

OPIS

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

allES

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

LOT Stevilka partije
REF Kataloska Stevilka
B(Only Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka

samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila za
uporabo

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

'STERILE

Sterilizirano z etilenoksidom

Apirogeno

Svarilo

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali
pa pojdite na www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko Stevilko
navodil za uporabo. Za natisnjeno kopijo, ki je na voljo v sedmih dneh,
poklicite sluzbo za pomoc strankam v ZDA ali EU.

/

A B < eee

Najvecja vodilna Zica

Najvedji tlak

Radioneprepustni oznacevalec

Medicinski pripomocek

Sistem enojne sterilne pregrade

Edinstven identifikator pripomocka

JE OBR®

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Velikost Upo- |Kontrastno | Vsebnost | Visko- Pogoji itve Dejanski | Vol
cevke/ rabna sredstvo joda znost (cP) | pretoka MEDRAD zli- | vnos kon- [ mrtvega
konice | dolzina (mg/ml) | pri37°C |nearnim naras¢anjem | trastnega | prostora

mikroka- (cm) po korakih 0,3 s sredstva | (spiranje)

tetra Merit| mikro- ml/sz (ml)
Maestro | katetra varnostno
Merit nastavitvi-
Maestro jotlaka:
Hitrost | Volumen | 5515 kPa
pretoka (ml) (800 psi)
(ml/s)
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 522
1o (lopamidol) 370 94 30 10 2,45 0,63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,58
28F/21F 130 (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,00 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,31
150 (lopamidol) 370 94 30 10 1,87 0.76
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,55
o (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,54 063
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 514
28F/24F 130 (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,21 070
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,60
150 (lopamidol) 370 9,4 30 10 2,00 076
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,57
1o (lopamidol) 370 9,4 3,0 10 2,63 0.63
ISOVUE 300 4,7 6,0 10 5,07
ZBF28F | 130 oamidol) | 370 94 30 10 237 070
ISOVUE 300 47 6,0 10 4,70
150 | (1opamidol) | 370 94 30 10 218 077
ISOVUE 300 4,7 70 10 6,82
o (lopamidol) 370 94 4,0 10 3,44 069
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F129F 130 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,40 077
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 5,59
150 (lopamidol) 370 9,4 4,0 10 3,20 085

Proizvajalec

REFERENCNI PODATKI

1. Uporabljeni injektor: MEDRAD MARK V

2. Temperatura kontrastnega sredstva: 37 °C

3. Nadzor/nastavitev mejne vrednosti tlaka injiciranja: 5515 kPa (800 psi)
4. Lestvica pretoka: ml/sek

5. Sekunde linearnega naras¢anja: 0,3 s.

Za izvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) za ta
pripomocek obiscite evropsko podatkovno zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kjer je povezava do osnovne edinstvene oznake

pripomocka (UDI-DI).

Dokler spletno mesto Eudamed ne bo na voljo, lahko do povzetka SSCP dostopate tudi na

naslednji povezavi: http://www.merit.com/sscp/

Osnovni UDI-DI za mikrokateter Merit Maestro je 088445047256DB.
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Zascitite pred sonc¢no svetlobo
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Zascitite pred vlago




° ™ FINNISH
Merit Maestro
Mikrokatetri
KUVAUS

Merit Maestro on mikrokatetri, jonka distaalinen paa on joustava. Distaalipaén ulkopinnalla
on hydrofiilinen pinnoite 80 cm:n pituudelta. Lapivalaisukuvauksessa apuna kaytettava
réntgenpositiivinen merkki on proksimaalisesti noin 1,3 mm:n péassa katetrin karjesta.
Mikrokatetrin proksimaalipddssa on tavallinen Luer-sovitin lisdvarusteiden kiinnitysta
varten.

LISAVARUSTEET

Merit Maestro -mikrokatetrin pakkauksessa voi olla mukana karjen suoristin ja ruiskut,
joissa on Luer-urosliitin. Ruisku(t), yhteysneula, ohjainlangan laajennin, katetrin
sisdanvientiholkki, ohjainkatetri ja ohjainlanka tarvitaan kdyttoa varten, mutta niité ei
toimiteta mikrokatetrin mukana.

KAYTTOTARKOITUS
Maestro-mikrokatetri on tarkoitettu diagnostisten, embolisten ja/tai terapeuttisten
materiaalien déreisverisuoni-infuusioon.

KAYTTOAIHEET

Maestro-mikrokatetri on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat
diagnostisten, embolisten ja/tai terapeuttisten materiaalien déreisverisuoni-infuusiota
sairauden ja/tai leesioiden hoitoon tai diagnosointiin, leikkausta edeltavédan interventioon
tai hemostaasiin ladkarin arvioinnin perusteella.

KLIINISET EDUT
Maestro-mikrokatetreilla on epdsuora kliininen hyoty potilaille, silld se helpottaa
diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten materiaalien infuusiota verisuoniin.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja

KOHDEPOTILAAT

Maestro-mikrokatetri on tarkoitettu kdytettavaksi aikuispotilailla, jotka tarvitsevat
diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten materiaalien hallittua ja valikoivaa infuusiota
aareisverenkiertoon.

KOHDEKAYTTAJAT
Maestro-mikrokatetrin asetus ja yhteys on tarkoitettu vain niiden lddkarien kdyttoon, jotka
ovat saaneet koulutuksen perkutaanisiin suonensisdisiin tekniikoihin ja toimenpiteisiin.

VAROITUKSET

1. Sopimusjarjestelyjen mukaisesti Maestro-mikrokatetria ei saa kayttaa
neurovaskulaarisesti yhteisen kaulavaltimon kohdalla tai yldpuolella eika
nikamavaltimon kohdalla tai ylapuolella.

2. Kliiniset tiedot eivat ole riittdvida tukemaan kdyttod sepelvaltimo- tai

aivoverisuonistossa.

Tuote on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.

4. Tuote on tarkoitettu kdytté6n vain yhdella potilaalla. Al4 kdytd uudelleen, kisittele
uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi
vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko, sairastuminen tai kuolema.
Uudelleenkdytto, -kasittely tai -sterilointi voi myés muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio
voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

5. Havita tuote ja pakkaus kdyton jélkeen sairaalan sisdisten, hallinnollisten ja/tai
paikallisten viranomaisten kdytantojen mukaisesti.

6. Kayta paineinjektoria ainoastaan varjoaineen injisointiin, jotta mikrokatetri ei
tukkeudu. Injektiopaineen turvallisuusasetus ei saa ylittda dynaamisen injektiopaineen
maksimia 5 515 kPa (800 psi). Maksimaalisen injektiopaineen ylittdminen voi aiheuttaa
mikrokatetrin repedmisen ja mahdollisesti potilasvamman. Jos virtaus mikrokatetrin
lapi muuttuu rajoittuneeksi, dla yritd avata mikrokatetrin luumenia infuusiolla. Etsi
tukkeutuman syy ja korjaa ongelma tai vaihda mikrokatetri uuteen mikrokatetriin ennen
infuusion jatkamista. (Katso kohta Ohjeet paineinjektorin kdyttdmiseen)

7. Varmista, ettd ohjainkatetri ei luiskahda pois verisuonesta. Mikrokatetrijarjestelma

saattaa vaurioitua, jos ohjainkatetri poistuu verisuonesta, kun mikrokatetria ja/tai

ohjainlankaa liikutetaan.

Mikrokatetrin tydntyminen ohjainlangan paan yli voi johtaa suonivaurioon.

9. EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
ja kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
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VAROTOIMET

1. RONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
vain laakari tai ladkarin méaardyksesta.

2. Varmista ennen kdyttéd embolisen materiaalin yhteensopivuus mikrokatetrin

kanssa.

Tarkkaile aina infuusionopeuksia mikrokatetrin kdayton aikana.

4, Varmista, ettd mikrokatetri ei ole taittunut tai tukkeutunut, kun injisoit varjoainetta
angiografiaa varten.
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5. Mikrokatetrissa on katetrin ulkopinnalla luistava, hydrofiilinen pinnoite. Pinnoite on
pidettava kostutettuna ennen katetrin poistamista alustasta sekd itse toimenpiteen
ajan, jotta se pysyy liukkaana. Taméa voidaan tehda kiinnittamalla Y-liitin jatkuvaan
keittosuolaliuoksen infuusioon.

6. Ennen toimenpidettd kaikki toimenpiteessa kdytettdviksi aiotut laitteet on
tarkastettava huolellisesti asianmukaisen toiminnan ja eheyden varmistamiseksi.

7. Tarkasta ennen kdyttod, ettei mikrokatetrissa ole taipumia tai kiertymia. Kaikki
mikrokatetrin vauriot voivat heikentéda haluttuja suorituskykyominaisuuksia.

8. Kasittele mikrokatetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta vahingossa tapahtuvan
murtumisen, taittumisen tai kiertymisen mahdollisuus pienenee.

9. Kun mikrokatetri on elimistéssé, sitd saa késitelld vain ldpivalaisuohjauksessa. Ald
yrita liikuttaa mikrokatetria seuraamatta seurauksena olevaa karjen vastetta.

10.  Vaihda mikrokatetreja usein sellaisten pitkdkestoisten toimenpiteiden aikana, joissa
vaaditaan voimakasta kasittelya tai useita ohjauslangan vaihtoja.

1. Ald koskaan tyénna suonensisdisté laitetta eteenpadin tai veda sité taaksepain vastusta
vastaan, vaan méadrita vastuksen syy ensin lapivalaisulla. Mikrokatetrin tai ohjainlangan
liikuttaminen vastusta vastaan voi aiheuttaa mikrokatetrin tai ohjainlangan irtoamisen,
katetrin vahingoittumisen tai verisuonen puhkeaman.

12.  Koska mikrokatetrin voi tyontaa kapeaan subselektiiviseen verisuonistoon, varmista
toistuvasti, ettei mikrokatetria ole tyonnetty niin pitkélle, ettd sen poistaminen vaikeutuu.

13.  Katetri voi vahingoittua, jos hemostaasiventtiili kiristetdan liian tiukasti
mikrokatetrin varteen.

14.  Noudata valmistajan toimittamien kdyttoohjeiden ohjeita taman mikrokatetrin
kanssa kaytettavien diagnostisten, embolisten tai hoitoon liittyvien aineiden osalta.

15.  Ala kéyta viimeisen kdyttopaivan jilkeen.

16.  Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

17. Ruiskun tarkkuus on +/- 5 %.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:

. Dissekoituma . Tulehdusreaktio

. Embolia . Puhkeama

. Vierasesine potilaassa . Trombin muodostuminen
. Verenvuoto . Verisuonten supistuminen
. Infektio

Taulukko 1: Yhteensopivuustiedot

Ohiainl Ohiaink in
ulkoldpimitta enintaan sisalapimitta

Mikrokatetrin
sisalapimitta

Mikrokatetrin
ulkoldpimitta

Mikrokatetrin
ulkoldpimitta

Hiukkasen
maksimikoko

Pallomuodon
maksimikoko

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

Embolia-aineet

Koilin maksimikoko

28F/21F <500 um:n embolukset <700 um:n mikrorakeet | < 0,016 tuumaa (0,41 mm)
2,8F/24F <700 pum:n embolukset <700 um:n mikrorakeet | < 0,018 tuumaa (0,46 mm)
2,8F/28F <700 pm:n embolukset <700 um:n mikrorakeet | < 0,018 tuumaa (0,46 mm)
29F/29F <1000 pm:n embolukset | <900 pm:n mikrorakeet Ei sovellu*

* Koileja ei saa kdyttaa 2,9 F:n / 2,9 F:n Maestro-mikrokatetreissa

HUOMAUTUS: Embolisten aineiden yhteensopivuus on vain viitteeksi. Lue embolisten
aineiden valmistajien toimittamat kdyttoohjeet ja noudata niitd yhteensopivuuden
varmistamiseksi.

KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Mikrokatetrin kanssa on suositeltavaa kdyttda ohjainkatetria.

1. Aseta sopiva ohjainkatetri paikalleen normaalikdytannon mukaisesti. Ohjainkatetrin
Luer-sovittimeen voi yhdistaa pyorivan hemostaasiventtiilin, jotta keittosuolaliuos
huuhtelee ohjainkatetria jatkuvasti.

2. Avaa pussi varovasti ja poista rengas pakkauksesta steriililla tekniikalla.

3. Kiinnita heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai steriililla vedella taytetty ruisku
mikrokatetrin pitimen Luer-lukon kiinnittimeen.

4. Ruiskuta liuosta tarpeeksi, jotta mikrokatetrin pinta kastuu kauttaaltaan. Tall6in
mikrokatetrin hydrofiilinen pinnoite aktivoituu. Huomautus: Mikrokatetrin pinta saattaa
kuivua, kun se on poistettu pitimesta. Lisdkostutus heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
tai steriililla vedelld palauttaa hydrofiilisen vaikutuksen.

5. Kiinnita heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai steriililla vedella taytetty ruisku
mikrokatetrin kantaan.

6. Poista ilma mikrokatetrista ruiskuttamalla tarpeeksi liuosta.

7. Kun avaat mikrokatetrirenkaan, tarkista ennen sisdanvientid, etta katetrissa ei ole
vaurioita.

8. Voit halutessasi kiinnittdd mikrokatetriin toisen hemostaasiventtiilin, jossa on
sivuhaarasovitin. Poista mahdollinen ilma huuhtomalla heparinisoidulla keittosuola-
liuoksella tai steriililld vedelld.

9. Tyonna ohjainlanka mikrokatetriin varovasti ja sulje venttiili (jos kdytdssa) kokonaan
ohjainlangan ymparille.

10. Tyonna mikrokatetri ja ohjainlanka ohjainkatetriin hemostaasiventtiilin (jos
kaytossa) kautta. Jos kdytossa on pydriva hemostaasiventtiili, kiristd se mikrokatetrin



13.
14.

ympdrille estdmaan takaisinvirtaus. Mikrokatetrin on kuitenkin liikuttava jonkin
verran venttiilin alueella.

Vie mikrokatetrin ja ohjainlangan kokoonpano verisuonistoon
lapivalaisuohjauksessa. Varmista, ettd ohjainlanka on aina mikrokatetrin edella.
Vie ohjainlanka ja mikrokatetri valittuun verisuonen kohtaan tyéntamalla
vuorotellen ohjainlankaa ja viemalla mikrokatetria ohjainlankaa pitkin. Huomautus:
Mikrokatetrin proksimaalinen osa on pinnoittamaton, mika helpottaa kasittelya,
koska tarttumakohta ei luista.

Lopullinen sijainti maaritetdadn tyontamalld ohjainlankaa ja mikrokatetria
vahan kerrallaan eteenpdin, kunnes paastaan haluttuun kohtaan. Oikea sijainti
varmistetaan lapivalaisussa.

Seuraa mikrokatetrin sijaintia ja asentoa kdyton aikana.

Irrota ohjainlanka kokonaan mikrokatetrista infusointia varten. Yhdista
infuusioruisku mikrokatetrin Luer-liittimeen ja infusoi tarpeen mukaan.

OHJEET PAINEINJEKTORIN KAYTTAMISEEN MIKROKATETRIN KANSSA

Varjoaine voidaan infusoida mikrokatetrin lapi paineinjektorilla. Noudata edelld annettuja
varoituksia ja huomioita. Virtausnopeuteen vaikuttavat esimerkiksi varjoaineen viskositeetti,
joka vaihtelee varjoaineen tyypin ja lampétilan mukaan, paineinjektorin malli ja asetus seka
injektorin ja mikrokatetrin yhdistamistapa. Seuraavassa osoitetut havaitut virtausnopeudet
ovat vain viitteellisia.

Taulukko 2: Virtausnopeudet

SYMBOLI

KUVAUS

Valmistuspaiva: VVVV-KK-PP

Kaytettdvad viimeistaan: VVVV-KK-PP
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Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tédman laitteen saa
myyda vain |ddkari tai ladkarin maardyksesta.

Ala kdyta, jos pakkaus on vahingoittunut, katso kayttéohje

Kertakdyttoinen

Merit Merit | Varjoaine |Jodisisalto| Viskosi- MEDRAD-jirjes- |Todellinen |Kuolluttila e Ei saa steriloida uudelleen
Maestro | Maestro (mg/ml) | teetti(cP) | telmén virtausase- varjoai- | (esitaytto)
-mikro- | -mikro- lamp6- | tukset, lineaarinen | nevirtaus | -tilavuus . L
katetrin | katetrin tilassa | nousu 0,3 sekunnissa | (ml/s), kun (ml) STERILE Steriloftu eteenloksidilla
koko, kaytto- 37°C paineen
varsi/ pituus turva- Ei .
karki (cm) asetus on: I-pyrogeeninen
Virtausno- | Tilavuus | 5515 kPa
peus (ml) (800 psi) A Huomio
(ml/s)
o ISOVUE 300 47 6,0 10 522 063 Katso kdyttdohje. Jos haluat tdman kdyttoohjeen sahkdisen kopion,
(jopamidoli)| 370 94 3,0 10 2,45 ’ lue QR-koodi tai siirry verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu ja syota
|SOVUE 300 47 6.0 10 458 Dji_‘l kayttdohjeen tunnusluku. Jos haluat paperikopion, saat sen seitseman
28F/21F | 130 | ooy | 370 94 30 10 200 0,70 kalenteripdivan kuluessa tilaamalla sen puhelimitse Yhdysvaltain tai
EU:n asiakaspalvelusta
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,31 076
(jopamidoli) 370 94 3,0 10 1,87 g [ L
1 Maksimiohjainlanka
1o ISOVUE 300 47 6,0 10 5,55 0,63 X
(jopamidoli) 370 94 3,0 10 2,54 ! @
ISOVUE 300 47 60 10 514 Maksimipaine
28F/24F 130 (jopamidoli) 370 9,4 30 10 2,21 0.70
150 ISOVUE 300 47 60 10 4,60 076 I Réntgenpositiivinen merkki
(jopamidoli) 370 9,4 30 10 2,00 !
10 ISOVUE 300 47 6,0 10 5,57 0,63 Laakinnallinen laite
(jopamidoli) 370 94 3,0 10 2,63 !
2,8F/28F| 130 (jols:)r\rﬁfiili) ggg 3‘71 gg 18 gg; 0,70 O Yksinkertainen steriili estejarjestelma
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 4,70 077 o ] ]
(jopamidol)| 370 94 3,0 10 218 ' uDI Yksiléllinen laitetunniste
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,82
M0 jopamidol| 370 94 40 10 344 069 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
ISOVUE 300 4,7 7,0 10 6,26
29F/29F| 130 ) S ' ' ' 0,77
(jopamidoli) 370 94 4,0 10 3,40 u Valmistaja
150 ISOVUE 300 4,7 70 10 5,59 0.85
(jopamidoli)| 370 94 4,0 10 3,20 ' U
/|\ Suojattava auringonvalolta
VITETIEDOT n
PRy

1. Kaytetty injektori: MEDRAD MARK V

2. Varjoaineen lampatila: 37 °C

3. Injektiopaineen monitorointi-/rajoitusasetus: 5 515 kPa (800 psi)
4. Virtausasteikko: ml/s

5. Lineaarinen nousu: 0,3 s

Kopio tdman laitteen voimassa olevasta eurooppalaisesta Tiivistelma turvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjasta on kdytettdvissd eurooppalaisessa
ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed), https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
jossa se on linkitetty yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen.

Jos se ei vield 10ydy Eudamed-sivustolta, SSCP:hen padsee myos seuraavasta linkista:
http://www.merit.com/sscp/

Merit Maestro -mikrokatetrin yksilollinen UDI-DI-tunniste on 088445047256DB.
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