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DEVICE DESCRIPTION

The Merit Advance Needles are used to gain access to blood vessels and incorporate a
translucent standard female luer locking connector forimmediate bleed back visualization and is
color coded for needle gauge identication.

INTENDED USE
The Merit Advance Needle is intended for providing a puncture site for the introduction of
vascular and non-vascular devices.

CLINICAL BENEFITS

The Merit Advance Needles provide an indirect clinical benefit to the patients, as they are used
to gain access to blood vessels and non-vascular cavities for the introduction of other associated
devices for diagnostic and interventional procedures.

Merit does not claim direct clinical benefits to the patients for the Advance Needles.

WARNINGS
Withdrawal, pull back, or manipulation of the guide wire distal tip through the needle tip may
result in breakage or embolization. Do not advance the guide wire if resistance is met.

INSPECTION PRIOR TO USE

Product is sterile if package is unopened and undamaged. Prior to use, carefully examine the needle
to verify that the sterile package or product has not been damaged in shipment. Do not use a
damaged needle.

CAUTIONS

. Read instructions prior to use.

. Store in a cool, dry place.

. This device is intended for single use only.
. Do not reuse or resterilize.

CONTRAINDICATIONS
There are no contraindications associated with the Merit Advance Needle.

POTENTIAL COMPLICATIONS AND RESIDUAL RISKS

Potential complications include risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or
interventional procedures.

Other complications include, but are not limited to:

. Air embolism . Thrombus formation

. Infection . Pseudo aneurysm formation

. Hematoma . Guide wire embolization

. Bleeding . Perforation or laceration of the vessel wall

. Foreign Body

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manu-
facturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove needle from packing using standard aseptic technique .

2. Identify the insertion site and prepare the site using proper aseptic technique and local
anesthesia as required.



3. Insert a Merit Advance Needle using standard technique.
4.  DISPOSAL: After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital
protocol.

STORAGE CONDITIONS
Do not store in areas of excessive heat or humidity.

TRANSPORTATION CONDITION
Do not expose to excessive heat or humidity during transit.

SHELF LIFE
3 years

SYMBOL DESIGNATION

Caution

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

Catalog number

(o] Lot Number

Medical Device

Unique Device Identifier

Single use

Do not resterilize

Consult Instructions for Use. For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu
and enter IFU ID. For printed copy, call U.S.A. or EU Customer Service

[sTERILEEO] | Sterilized using ethylene oxide

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

Single Sterile Barrier System

Use by: YYYY-MM-DD

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Manufacturer

Non-pyrogenic

Authorized Representative in European Community

o=kl l5eeEssEep

Contains Cobalt

Basic UDI-DI: 0884450BUDI441PR
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les aiguilles Merit Advance sont utilisées pour accéder aux vaisseaux sanguins et comportent
un raccord Luer Lock femelle standard translucide pour une visualisation immédiate du retour
sanguin. Elles comportent un code couleur pour identifier le calibre d'aiguille correspondant.

UTILISATION PREVUE
L'aiguille Merit Advance est destinée a établir un site de ponction pour l'introduction de
dispositifs vasculaires et non vasculaires.

BENEFICES CLINIQUES

Les aiguilles Merit Advance apportent un bénéfice clinique indirect aux patients, car elles sont
utilisées pour accéder aux vaisseaux sanguins et aux cavités non vasculaires pour l'introduction
d’autres dispositifs associés dans le cadre de procédures diagnostiques et interventionnelles.
Merit ne revendique aucun bénéfice clinique direct des aiguilles Advance pour les patients.

AVERTISSEMENTS

Le fait d’enlever, de tirer ou de manipuler la pointe distale du fil-guide par le bout de l'aiguille
peut entrainer une rupture ou une embolisation. En cas de résistance, ne pas faire avancer le
fil-quide.

INSPECTION AVANT UTILISATION

Le produit est stérile si I'emballage n'a pas été ouvert et n'est pas endommagé. Avant utilisation,
examiner attentivement l'aiguille afin de s'assurer que I'emballage stérile ou le produit stérile n'a
pas été endommagé pendant le transport. Ne pas utiliser une aiguille endommagée.

MISES EN GARDE

. Lire les instructions avant toute utilisation.
. Conserver dans un endroit frais et sec.

. Ce dispositif est destiné a un usage unique.
. Ne pas réutiliser, ni restériliser.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication n'est associée a l'aiguille Merit Advance.

COMPLICATIONS POTENTIELLES ET RISQUES RESIDUELS

Les complications potentielles incluent les risques normalement associés aux procédures de
diagnostic percutané et/ou interventionnelles.

Les autres complications peuvent inclure, sans toutefois sy limiter, les éléments suivants :

. Embolie gazeuse . Formation de thrombus

. Infection . Formation d'un pseudo-anévrisme
. Hématome . Embolisation du fil-guide

. Saignement . Perforation ou lacération de la paroi
. Corps étranger vasculaire

Tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

MODE D’EMPLOI
1. Retirer l'aiguille du conditionnement en utilisant une technique aseptique standard.



2. ldentifier le site d'insertion et le préparer en utilisant une technique aseptique appropriée
et une anesthésie locale, suivant le besoin.

3. Insérer une aiguille Merit Advance en utilisant la technique standard.

4. MISE AU REBUT : aprés utilisation, éliminer le produit et le conditionnement conformément
au protocole de I'hopital.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Ne pas stocker dans des lieux présentant une chaleur ou une humidité excessive.

CONDITION DE TRANSPORT
Ne pas exposer a une chaleur ou une humidité excessive pendant le transport.

DUREE DE CONSERVATION EN STOCK
3ans

SYMBOLE DESIGNATION

Mise en garde

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

Numeéro de référence

(o] Numeéro de lot

Dispositif médical

Identifiant unique des dispositifs

A usage unique

Ne pas restériliser

Consulter le mode d’emploi. Pour obtenir une version électronique, scanner le code QR
ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identifiant du mode d’emploi. Pour
obtenir un exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen.

el E e

[sTERILEEO] | Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne

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

Systéme de barriére stérile simple

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant

Apyrogéne

Mandataire établi dans I'Union européenne

Contient du cobalt

SIEE AN S)

IUD-ID de base : 0884450BUDI441PR
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Utilizzati per accedere ai vasi sanguigni, gli aghi Merit Advance sono corredati di un connettore
Luer-Lock femmina traslucido standard per la visualizzazione immediata del reflusso ematico,
cromaticamente codificato per una corretta identificazione del calibro dell’ago.

DESTINAZIONE D’'USO
L'ago Merit Advance é concepito per fornire un sito di puntura per l'introduzione di dispositivi
vascolari e non vascolari.

BENEFICI CLINICI

Gli aghi Merit Advance offrono un beneficio clinico indiretto ai pazienti, in quanto vengono
utilizzati per ottenere l'accesso a vasi sanguigni e cavita non vascolari per l'introduzione di altri
dispositivi associati a procedure diagnostiche e interventistiche.

Merit non dichiara benefici clinici diretti per i pazienti in relazione all'uso degli aghi Advance.

AVVERTENZE

I ritiro, I'arretramento o la manipolazione della punta distale del filo guida attraverso la punta
dell'ago possono provocare rotture o embolizzazione. Non far avanzare il filo guida se si incontra
resistenza.

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

Il prodotto é sterile se la confezione non e stata aperta e non e danneggiata. Prima dell’uso,
esaminare attentamente |'ago per verificare che la confezione sterile o il prodotto non siano
stati danneggiati durante la spedizione. Non utilizzare aghi danneggiati.

PRECAUZIONI

. Leggere le istruzioni prima dell’'uso.

. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

. Questo dispositivo € esclusivamente monouso.
. Non riutilizzare o risterilizzare.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni associate all'uso degli aghi Merit Advance.

POTENZIALI COMPLICAZIONI E RISCHI RESIDUI

Le potenziali complicazioni includono i rischi normalmente associati alle procedure percutanee
diagnostiche e/o interventistiche.

Altre complicazioni includono, a titolo puramente esemplificativo ma non esaustivo:

. Embolia gassosa . Formazione di trombi

. Infezione . Formazione di pseudoaneurisma

. Ematoma . Embolizzazione del filo guida

. Sanguinamento . Perforazione o lacerazione della parete
. Corpo estraneo del vaso

Qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro nel quale I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Rimuovere I'ago dalla confezione utilizzando una tecnica asettica standard.



2. ldentificare il sito di inserimento e prepararlo usando una tecnica asettica adeguata
e anestesia locale secondo necessita.
3. Inserire I'ago Merit Advance utilizzando la tecnica standard.
4,  SMALTIMENTO: dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo il protocollo ospedaliero.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Non conservare in aree con calore o umidita eccessivi.

CONDIZIONI DI TRASPORTO
Non esporre a calore o umidita eccessivi durante il trasporto.

DURATA DI VITA
3anni

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Attenzione

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

Numero di catalogo

(o] Numero del lotto

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Monouso

Non risterilizzare

Consultare le Istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice
QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere I'ID delle istruzioni per I'uso. Per una
copia cartacea, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione europea.

B | ®QEEEE® >

[sTERILE[EO] | Sterilizzato con ossido di etilene

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

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Fabbricante

Apirogeno

Mandatario nella Comunita Europea

@ H= k) §

Contiene cobalto

UDI-DI di base: 0884450BUDI441PR
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Merit Advance Nadeln werden fiir den Zugang zu Blutgefaf3en verwendet und weisen eine
durchscheinende Luer-Lock-Standardbuchse auf, sodass riickflieBendes Blut unmittelbar zu
beobachten ist. Sie sind zur Identifizierung der Nadelstarke farbkodiert.

VERWENDUNGSZWECK
Die Merit Advance Nadel ist als Punktionsstelle zur Einfiihrung von vaskularen und nicht-
vaskuldren Produkten bestimmt.

KLINISCHER NUTZEN

Die Merit Advance Nadeln bieten Patienten einen indirekten klinischen Nutzen, da sie fur den
Zugang zu Blutgefdfen und nicht-vaskularen Hohlrdumen zur Einflihrung anderer zugehoriger
Produkte fiir diagnostische und interventionelle Verfahren verwendet werden.

Merit beansprucht keinen direkten klinischen Nutzen fiir Patienten durch die Advance Nadeln.

WARNHINWEISE

Das Herausziehen, Zuriickziehen oder Bewegen der distalen Spitze des Flihrungsdrahtes durch
die Nadelspitze kann zu Bruch oder Embolisation flihren. Schieben Sie den Fiihrungsdraht nicht
weiter vor, falls Sie auf Widerstand treffen.

KONTROLLE VOR DER VERWENDUNG

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Nadel vor dem
Gebrauch sorgféltig untersuchen, um sicherzustellen, dass die sterile Verpackung bzw. das sterile
Produkt wahrend des Versands nicht beschadigt wurde. Keine beschadigte Nadel verwenden.

VORSICHTSHINWEISE

. Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

. Kahl und trocken lagern.

. Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gibt keine Kontraindikationen in Verbindung mit der Merit Advance Nadel.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND RESTRISIKEN

Zu den moglichen Komplikationen gehdoren Risiken, die normalerweise mit perkutanen
diagnostischen und/oder interventionellen Verfahren verbunden sind.

Zu den weiteren Komplikationen gehoren unter anderem:

. Luftembolie . Thrombusbildung

. Infektion . Pseudoaneurysmenbildung

. Hamatom . Fuihrungsdraht-Embolisation

. Blutung . Perforation oder Rissbildung der
. Fremdkorper GefalBwandung

Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Nadel unter Anwendung der tblichen aseptischen Technik aus der Verpackung nehmen.

2. Die Einstichstelle identifizieren und nach Bedarf mit einer geeigneten aseptischen Technik
und Lokalandsthesie vorbereiten.



3. Mithilfe der Gblichen Technik eine Merit Advance Nadel einfiihren.
4.  ENTSORGUNG: Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses.

LAGERBEDINGUNGEN
Nicht in Bereichen mit tiberméafiger Hitze oder Feuchtigkeit lagern.

TRANSPORTBEDINGUNGEN
Wahrend des Transports nicht Gibermafiger Hitze oder Feuchtigkeit aussetzen.

HALTBARKEIT

3 Jahre

SYMBOL

ERKLARUNG

Vorsicht

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden; Gebrauchsanweisung beachten

Katalognummer

o

Losnummer

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Nur fir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten. Fiir ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen
oder auf www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer eingeben. Eine gedruckte Kopie kénnen
Sie in den USA oder in Europa telefonisch vom Kundendienst anfordern.

EGEEREEE]E

srenLeled

Sterilisation mit Ethylenoxid

3
(o]
4
%

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

Einfaches Sterilbarrieresystem

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Hersteller

Nicht pyrogen

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

SIEE AN

Enthalt Kobalt

Basis-UDI-DI: 0884450BUDI441PR
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las agujas Merit Advance se utilizan para acceder a los vasos sanguineos e incorporar un
conector luer-lock hembra estandar transltcido para la visualizacion inmediata del reflujo
sanguineo y estan codificadas por colores para la identificacion del calibre de la aguja.

USO PREVISTO
La aguja Merit Advance esta disefiada para proporcionar un lugar de puncién para la
introduccién de dispositivos vasculares y no vasculares.

BENEFICIOS CLINICOS

Las agujas Merit Advance proporcionan un beneficio clinico indirecto a los pacientes, ya que

se utilizan para obtener acceso a los vasos sanguineos y las cavidades no vasculares para la
introduccién de otros dispositivos asociados para procedimientos de diagnéstico y de intervencion.
Merit no reclama beneficios clinicos directos a los pacientes para las agujas Advance.

ADVERTENCIAS
Retirar, jalar o manipular la punta distal del alambre guia a través de la punta de la aguja puede
provocar una rotura o embolizaciéon. No mueva el alambre guia si encuentra resistencia.

INSPECCION ANTES DEL USO

Dispositivo estéril siempre que el empaque no se haya abierto ni esté deteriorado. Antes del uso,
examine con cuidado la aguja para verificar que el envase o producto estéril no se haya dafnado
durante el envio. No utilice una aguja dafada.

PRECAUCIONES

. Se deben leer las instrucciones antes de usar el producto.
. Almacenar en un lugar fresco y seco.

. Este dispositivo esté disefado para usarse una sola vez.

. No se debe reutilizar ni volver a esterilizar.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones asociadas con la aguja Merit Advance.

POSIBLES COMPLICACIONES Y RIESGOS RESIDUALES

Las posibles complicaciones incluyen riesgos normalmente asociados con el diagnéstico
percutaneo y/o los procedimientos de intervencion.

Entre las complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

. Embolia gaseosa . Formacion de trombos

. Infeccién . Formacion de pseudoaneurismas

. Hematoma . Embolizacion del alambre guia

. Sangrado . Perforacién o laceracion de la pared
. Cuerpo extraio del vaso

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que se encuentre establecido el
usuario o el paciente.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Retire la aguja del empaque utilizando una técnica aséptica estandar.



2. ldentifique el sitio de insercion y prepérelo usando técnicas asépticas apropiadas y anestesia
local, segun se requiera.

3. Inserte una aguja Merit Advance utilizando la técnica estandar.

4.  DESECHO: Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con el
protocolo hospitalario.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
No almacenar en éreas de calor o humedad excesivos.

CONDICION DE TRANSPORTE
No exponer el producto a niveles de temperatura o humedad excesivamente altos durante el traslado.

VIDA UTIL
3 anos

SsiMBOLO DESIGNACION

Precaucion

No se debe utilizar si el paquete esta danado y consultar las instrucciones de uso

Numero de catalogo

(o) Numero de lote

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Consulte las instrucciones de uso. Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo
QR o visite la padgina www.merit.com/ifu e introduzca la ID de las instrucciones de uso.
Para obtener una copia impresa, llame a servicio de atencion al cliente en EE. UU. o la UE

[sTERILEEO] | Esterilizado con 6xido de etileno

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

Sistema de barrera estéril inico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD

Fabricante

Apirégeno

Representante autorizado en la Comunidad Europea

9=k Er0 il 8 eeEEgiop

Contiene cobalto

UDI-DI bésico: 0884450BUDI441PR
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As agulhas Merit Advance sao utilizadas para obter acesso aos vasos sanguineos e incorporar um
conector Luer-Lock fémea padréo transltcido para visualizagdo imediata do retorno de sangue

e estdo codificadas por cores para identificacdo do calibre da agulha.

UTILIZAQ[\O PREVISTA
A agulha Merit Advance destina-se a fornecer um local de puncao para a introdugao de
dispositivos vasculares e ndo vasculares.

BENEFICIOS CLINICOS

As agulhas Merit Advance proporcionam um beneficio clinico indireto aos doentes, uma vez

que sdo utilizadas para obter acesso a vasos sanguineos e cavidades ndo vasculares para a
introducdo de outros dispositivos associados para procedimentos de diagnéstico e intervencéo.
A Merit ndo reivindica beneficios clinicos diretos para os doentes relativamente as agulhas Advance.

ADVERTENCIAS
Fazer a retirada, puxar para trds ou manipular a ponta distal do fio-guia através da ponta da
agulha podera resultar em quebra ou embolizacdo. Ndo avance o fio-guia se sentir resisténcia.

INSPECAO ANTES DA UTILIZACAO

O produto esta estéril se a embalagem néo estiver aberta e ndo apresentar danos. Antes da
utilizacdo, examine cuidadosamente a agulha para verificar se a embalagem esterilizada ou o
produto nédo foram danificados durante o envio. Nao utilize uma agulha danificada.

CUIDADOS

. Ler as instrug¢des antes da utilizacdo.

. Conservar num local fresco e seco.

. Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo.
. Nao reutilize nem volte a esterilizar.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes associadas a agulha Merit Advance.

POTENCIAIS COMPLICACOES E RISCOS RESIDUAIS

As potenciais complica¢des incluem os riscos normalmente associados aos procedimentos de
diagnostico e/ou intervengédo percutaneos.

Outras complicagdes incluem, entre outras:

. Embolia gasosa . Formacdao de trombos

. Infecdo . Formacdao de pseudoaneurisma

. Hematoma . Embolizacdo do fio-guia

. Sangramento . Perfuracdo ou laceragao da parede
. Corpo estranho do vaso

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Retire a agulha da embalagem utilizando uma técnica assética padrao.



2. ldentifique o local de insercao e prepare o local utilizando uma técnica assética adequada
e anestesia local conforme necessario.

3. Insira uma agulha Merit Advance utilizando a técnica padréo.

4. ELIMINAGAO: Apés a utilizacao, elimine o produto e a embalagem em conformidade com
o protocolo hospitalar.

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO
N&o armazene em areas com calor ou humidade excessivos.

CONDIGOES DE TRANSPORTE
Né&o expor a calor ou humidade excessivos durante o transporte.

PRAZO DE VALIDADE

3 anos

SsiMBOLO

DESIGNAGCAO

Atencao

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrucdes de utilizagdo

Numero de catalogo

o

Numero de lote

Dispositivo médico

Identificagéo Unica do dispositivo

Utilizagdo Unica

Né&o reesterilizar

Consulte as instrugdes de utilizagao. Para obter uma cdpia em formato eletrénico, proceder a
leitura do codigo QR ou aceder a www.merit.com/ifu e introduzir o ID das instrugées de utilizagao.
Para obter uma cépia impressa, contactar o servico de apoio ao cliente dos EUA ou da UE

sreneo

Esterilizado com 6xido de etileno

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

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante

Nao pirogénico

Mandatario na Comunidade Europeia

9=k Er0 il 8 eeEEgiop

Contém cobalto

UDI-DI bésica: 0884450BUDI441PR
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As agulhas Merit Advance sdo usadas para acessar vasos sanguineos e incorporar um conector luer
lock fémea padrao translucido para visualizacao imediata do refluxo de sangue, e a identificacao
do calibre da agulha é codificada por cores.

USO PREVISTO
A agulha Merit Advance deve ser usada para proporcionar um local da puncéo para a introducédo
de dispositivos vasculares e ndo vasculares.

BENEFICIOS CLINICOS

As agulhas Merit Advance proporcionam um beneficio clinico indireto para os pacientes, pois séo
usadas para obter acesso aos vasos sanguineos e a cavidades ndo vasculares para a introducdo de
outros dispositivos associados para procedimentos diagnésticos e intervencionistas.

A Merit néo alega que as agulhas Advance fornecam beneficios clinicos diretos para os pacientes.

AVISOS
Retirar, puxar ou manipular a ponta distal do fio-guia através da ponta da agulha pode causar
quebra ou embolizacdo. Nao avance o fio-guia se encontrar resisténcia.

INSPECAO ANTES DO USO

O produto é estéril se a embalagem nao estiver aberta nem danificada. Antes do uso, examine
a agulha cuidadosamente para verificar se a embalagem estéril ou o produto néo foi danificado
durante o transporte. Nao use uma agulha danificada.

CUIDADOS

. Leia as instrucdes antes de usar.
. Armazene em local fresco e seco.
. Este dispositivo é de uso Unico.

. Nao reutilize nem reesterilize.

CONTRAINDICAGOES
N&o ha contraindica¢des associadas a agulha Merit Advance.

POSSIVEIS COMPLICACOES E RISCOS RESIDUAIS

As possiveis complicacdes incluem riscos normalmente associados a procedimentos percutaneos
diagnésticos e/ou interventivos.

Outras complicacdes incluem, por exemplo:

. Embolia gasosa . Formacdao de trombos

. Infeccéo . Formacdao de pseudoaneurisma

. Hematoma . Embolizacdo do fio-guia

. Hemorragia . Perfuracdo ou laceragao da parede
. Corpo estranho do vaso

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo devera ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o usudrio e/ou paciente se
encontra.

INSTRUCOES DE USO
1. Remova a agulha da embalagem usando técnica asséptica padrao.



2. ldentifique o local de insercdo e prepare o local usando uma técnica asséptica adequada
e anestesia local, conforme necessario.

3. Insira uma agulha Merit Advance usando técnica padréo.

4.  DESCARTE: Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com o protocolo
do hospital.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
N&o armazene em areas com calor ou umidade excessiva.

CONDICGES DE TRANSPORTE
Néao exponha a umidade ou calor excessivo durante o transporte.

PRAZO DE VALIDADE

3 anos

SIMBOLO

DESIGNAGAO

Cuidado

Nao utilize se a embalagem estiver danificada, e consulte as instru¢des de uso

Numero de catalogo

o

Numero de lote

Dispositivo médico

Identificacdo unica do dispositivo

Uso unico

Nao reesterilize

Consulte as instrucdes de uso. Para obter uma copia eletrénica, escaneie o cédigo QR ou
acesse o site www.merit.com/ifu e digite a ID das instru¢des de uso. Para obter uma cépia
impressa, entre em contato com o Servico de atendimento ao cliente dos EUA ou da UE

e EEEiop

SEIEE)

Esterilizado por éxido de etileno

3D
(o]
4
>

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

Sistema de barreira estéril Unica

Usar até: AAAA-MM-DD

Data de fabricacdo: AAAA-MM-DD

Fabricante

N&o pirogénico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

8 8=k

Contém cobalto

UDI-DI bésico: 0884450BUDI441PR




(] DUTCH

NEEDLES

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Merit Advance-naalden worden gebruikt om toegang te krijgen tot bloedvaten en zijn
voorzien van een doorzichtige standaard vrouwelijke luer-lockconnector voor onmiddellijke
visualisatie van de terugbloeding en hebben een kleurcodering voor identificatie van de
naalddikte.

BEOOGD GEBRUIK
De Merit Advance-naald is bestemd om een punctieplaats te creéren voor het inbrengen van
vasculaire en niet-vasculaire hulpmiddelen.

KLINISCHE VOORDELEN

De Merit Advance-naalden bieden indirect klinisch voordeel voor de patiénten, aangezien ze worden
gebruikt om toegang te krijgen tot bloedvaten en niet-vasculaire holten voor het inbrengen van
andere bijbehorende hulpmiddelen voor diagnostische en interventionele procedures.

Merit claimt geen directe klinische voordelen van de Advance-naalden voor de patiénten.

WAARSCHUWINGEN

Wanneer u het distale uiteinde van de voerdraad door het uiteinde van de naald terugtrekt,
terugduwt of manipuleert, kan de voerdraad beschadigd raken of emboliseren. Voer de
voerdraad niet verder op als u weerstand ondervindt.

INSPECTIE VOOR GEBRUIK

Het product is steriel indien de verpakking niet geopend of beschadigd is. Voordat u de naald
gebruikt, dient u deze zorgvuldig te controleren om na te gaan of de steriele verpakking of het
product zelf niet beschadigd zijn geraakt tijdens de verzending. Gebruik geen beschadigde naald.

VOORZORGEN

. Lees de instructies voor gebruik.

. Bewaren op een koele en droge plek.

. Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties in verband met de Merit Advance-naald.

MOGELIJKE COMPLICATIES EN RESTRISICO’S

Mogelijke complicaties omvatten de risico’s die normaal gepaard gaan met percutane
diagnostische en/of interventionele procedures.

Andere complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot:

. Luchtembolie . Trombusvorming

. Infectie . Pseudoaneurysmavorming

. Hematoom . Embolisatie van de voerdraad
. Bloedverlies . Perforatie of scheuring van de
. Vreemd lichaam bloedvatwand

Eventuele ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben voorgedaan,
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd worden gemeld.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Haal de naald uit de verpakking met gebruik van een standaard aseptische techniek.

2. Bepaal de inbrengplek en bereid deze voor met gebruik van een juiste aseptische techniek
en waar nodig plaatselijke verdoving.



3. Breng een Merit Advance-naald in met gebruik van een standaardtechniek.
4. AFVOEREN: Na gebruik voert u het product en de verpakking af volgens het beleid van het
ziekenhuis.

OPSLAGCONDITIES
Niet bewaren op plaatsen met overmatige hitte of vochtigheid.

TRANSPORTCONDITIE
Niet blootstellen aan buitensporige hitte of vochtigheid tijdens transport.

HOUDBAARHEIDSPERIODE
3 jaar

SYMBOOL BETEKENIS

Letop

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Ll

Catalogusnummer

LOT Lotnummer

Medisch hulpmiddel

Unique Device Identifier

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Voor een elektronisch exemplaar scant u QR-code of
gaat u naar www.merit.com/ifu en voert u IFU ID in. Voor een gedrukt exemplaar, bel de
klantenservice in de VS of de EU

[sTERILEE]] | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

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

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Gebruiken voor: JJJJ-MM-DD

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Fabrikant

Niet-pyrogeen

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

SRk il 2 eeEE

Bevat kobalt

Basis-UDI-DI: 0884450BUDI441PR



(] SWEDISH

NEEDLES

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Merit Advance-nalar anvéands for att fa atkomst till blodkéarl och har en genomskinlig
honluerkoppling av standardtyp for omedelbar visualisering av backflode, samt &r fargkodad for
identifiering av naltjocklek.

AVSEDD ANVANDNING
Merit Advance-nalen ar avsedd for att tillhandahalla ett insticksstalle for inforing av vaskulara och
icke-vaskuldra produkter.

KLINISK NYTTA

Merit Advance-nalar ger en indirekt klinisk nytta for patienterna, eftersom de anvands for att fa
atkomst till blodkarl och icke-vaskuléra haligheter, for inforing av andra produkter som anvands
for diagnostiska och interventionella ingrepp.

Merit pastar inte att det finns en direkt klinisk nytta for patienterna vad det galler Advance-nalar.

VARNINGAR
Om du drar ut, drar tillbaka eller manipulerar ledarens distala spets genom nalspetsen kan det
leda till brott eller embolisering. For inte fram ledaren om du stéter pa motstand.

INSPEKTION FORE ANVANDNING

Produkten ar steril vid odppnad och oskadad forpackning. Fére anvandning ska du noggrant
kontrollera nélen for att bekréfta att varken den sterila forpackningen eller produkten har skadats
under frakt. Anvand inte en skadad nal.

FORSIKTIGHETER

. Las bruksanvisningen fére anvandning.

. Forvaras svalt och torrt.

. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk.
. Far ej ateranvandas eller omsteriliseras.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer forknippas med Merit Advance-nalen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH KVARVARANDE RISKER

Potentiella komplikationer inkluderar risker som normalt férknippas med diagnostiska och/eller
interventionella, perkutana ingrepp.

Andra komplikationer innefattar men &r inte begransade till:

. luftemboli . blodproppsbildning

. infektion . bildning av pseudoaneurysm

. hematom . embolisering av ledare

. blédning . perforation eller laceration av karlvaggen.

. frammande foremal

Alla allvarliga tillboud som intraffat med avseende pa produkten ska rapporteras till tillverkaren
och behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

BRUKSANVISNING

1. Tautnalen ur férpackningen med vedertagen aseptisk teknik.

2. ldentifiera inforingsstallet och forbered det med anvandning av lamplig aseptisk teknik och
lokal anestesi enligt behov.



3. Forin en Merit Advance-nal med standardteknik.
4.  KASSERING: Efter anvéndning ska du kassera produkten och férpackningen i enlighet med
sjukhusforeskrifter.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara inte i omraden med hog varme eller luftfuktighet.

FRAKTFORHALLANDEN
Utsatt inte for Overdriven hetta eller fuktighet under forflyttning.

HALLBARHETSTID
3ar

SYMBOL BETECKNING

Forsiktighet

Anvand ej om forpackningen dr skadad och hénvisa till bruksanvisningen

Katalognummer

o Partinummer

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

For engangsbruk

Far inte omsteriliseras

Se bruksanvisningen. For en elektronisk kopia ska du skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange IFU ID. Fér en tryckt kopia ska du ringa kundtjénsten i USA
ellerEU

e E R

[sTERILEEQ] | Steriliserad med etylenoxid

Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar forsaljningen av denna produkt till att endast
saljas av eller pa order av en ldkare.

D
(o]
r4
%

Enkelt sterilt barridrsystem

Anvind senast: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Tillverkare

Icke-pyrogen

Auktoriserad representant in EG

9 8=k

Innehaller kobolt

Grundldaggande UDI-DI: 0884450BUDI441PR



(] NORWEGIAN

NEEDLES

ENHETSBESKRIVELSE

Merit Advance-naler brukes til a fa tilgang til blodkar, og inkluderer en gjennomsiktig standard
hunnluerlaskobling for umiddelbar visualisering av tilbakeblgdning, og som er fargekodet for
identifisering av nélens sterrelse.

TILTENKT BRUK
Merit Advance-nalen er beregnet pa a gi et punksjonssted for innfgring av vaskulaere og ikke-
vaskulzere enheter.

KLINISKE FORDELER

Merit Advance-nalene gir pasientene en indirekte klinisk fordel, siden de brukes til a fa tilgang
til blodkar og ikke-vaskulaere hulrom for innfering av andre tilhgrende enheter for diagnostiske
prosedyrer og intervensjonsprosedyrer.

Merit hevder ikke direkte kliniske fordeler for pasientene for Advance-nalene.

ADVARSLER
Hvis ledesondens distale spiss trekkes ut, trekkes tilbake eller manipuleres gjennom nalespissen,
kan det fore til brudd eller embolisering. Ikke for frem ledesonden hvis den mater motstand.

KONTROLL FZR BRUK

Produktet er sterilt hvis forpakningen er uapnet og uskadet. Far bruk skal nalen undersgkes ngye
for & bekrefte at den sterile forpakningen eller produktet ikke har blitt skadet under transport.
En skadet nal skal ikke brukes.

FORSIKTIGHETSREGLER

. Les gjennom anvisningene for bruk.

. Oppbevares pa et tort og kjelig sted.

. Denne enheten er kun beregnet for engangsbruk.
. Ma ikke gjenbrukes eller resteriliseres.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kontraindikasjoner forbundet med Merit Advance-nalen.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER OG RESTRISIKOER

Potensielle komplikasjoner inkluderer risikoer som vanligvis er forbundet med perkutane
diagnostiske og/eller intervensjonelle prosedyrer.

Andre komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende:

. luftemboli . trombedannelse

. infeksjon . dannelse av pseudoaneurisme

. hematom . embolisering av ledesonde

. blgdninger . perforering eller laserasjon av karveggen

. fremmedlegeme

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten er bosatt.

BRUKSANVISNING

1. Tanalen ut av forpakningen ved bruk av standard aseptisk teknikk.

2. Identifiser innfgringsstedet og klargjer stedet ved bruk av riktig aseptisk teknikk og
lokalbedgvelse etter behov.

3. Settinn en Merit Advance-nal ved bruk av standard teknikk.



4. KASSERING: Etter bruk skal produktet og emballasjen kasseres i henhold til sykehusets

protokoll.

LAGRINGSFORHOLD

Ma ikke oppbevares i omrader med hgy varme eller fuktighet.

TRANSPORTFORHOLD
Ma ikke utsettes for hgy temperatur eller luftfuktighet under transport.

HOLDBARHET

3ar

SYMBOL

BETEGNELSE

Forsiktig

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet, og se bruksanvisningen

i @[>

Katalognummer

LO

-

Partinummer

Medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikasjon

Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

Se bruksanvisningen. For elektronisk eksemplar kan du skanne QR-koden eller ga til
www.merit.com/ifu og skrive inn IFU-ID. Du kan fa en trykt utgave ved & ringe kundeservice
iUSA eller EU

SEIEE)

Sterilisert med etylenoksid

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

Enkelt sterilt barrieresystem

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Produsent

Ikke-pyrogen

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

9=k il 2 @eEE

Inneholder kobolt

Grunnleggende UDI-DI: 0884450BUDI441PR




(] DANISH

NEEDLES

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Merit Advance nale bruges til at fa adgang til blodkar og inkorporere en gennemsigtig standard
hun-luer-lock-konnektor til gjeblikkelig visualisering af tilbagelgb af blod, og den er farvekodet til
identifikation af nalestgrrelsen.

TILSIGTET ANVENDELSE
Merit Advance nalen er beregnet til at danne et punktursted til indfering af vaskulaert og ikke-
vaskulaert udstyr.

KLINISKE FORDELE

Merit Advance-nalene giver patienterne en indirekte klinisk fordel, da de anvendes til at

fa adgang til blodkar og ikke-vaskulaere hulrum til indfering af andet tilknyttet udstyr til
diagnostiske og interventionelle indgreb.

Merit fremsaetter ikke pastande om direkte kliniske fordele for patienterne i forbindelse med
Advance-nalene.

ADVARSLER
Fjernelse, tilbagetraekning eller manipulation af guidewirens distale spids gennem nalens spids
kan resultere i brud og embolisering. Indfer ikke guidewiren, hvis der maerkes modstand.

INSPEKTION F@R BRUG

Produktet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. For brug skal nélen undersgges
omhyggeligt for at bekreefte, at den sterile emballage eller produktet ikke er blevet beskadiget
under forsendelsen. En beskadiget nél ma ikke anvendes.

FORSIGTIGHEDSREGLER

. Laes brugsanvisningen fer brug.

. Opbevares pa et kgligt og tert sted.

. Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug.
. Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kontraindikationer forbundet med Merit Advance nalen.

MULIGE KOMPLIKATIONER OG ANDRE RISICI

Mulige komplikationer omfatter risici, der normalt er forbundet med perkutane diagnostiske
og/eller interventionelle indgreb.

Andre komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

. Luftemboli . Trombedannelse

. Infektion . Dannelse af pseudoaneurisme

. Haematom . Embolisering af guidewire

. Blgdning . Perforation eller laceration af karveeggen
. Fremmedlegeme

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med brug af enheden, skal indberettes til
fabrikanten og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehearende.

BRUGSANVISNING

1. Fjern nalen fra emballagen ved brug af standard aseptisk teknik.

2. Identificer indsaetningsstedet, og klarger stedet ved brug af korrekt aseptisk teknik og
lokalanzestesi efter behov.



3. Indfer en Merit Advance nal ved brug af standardteknik.
4.  BORTSKAFFELSE: Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i overensstemmelse med
hospitalets protokol.

OPBEVARINGSBETINGELSER
Ma ikke opbevares i omrader med overdreven varme eller fugtighed.

TRANSPORTBETINGELSE
Ma ikke udsaettes for ekstrem varme eller fugtighed under transport.

HOLDBARHED
3ar

SYMBOL BETYDNING

Forsigtig

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen

Katalognummer

(o] Lotnummer

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Se brugsanvisningen. Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast
brugsanvisningens ID-nummer for at fa en elektronisk kopi. For en trykt kopi kan du ringe
til den amerikanske eller europaiske kundeservice

[sTERILEEO] | Steriliseret med ethylenoxid

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

Enkelt sterilt barrieresystem

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Fabrikant

Ikke-pyrogen

Autoriseret repraesentant i EU

Indeholder kobolt

9=k Er0 il 8 eeEEgiop

Grundlaeggende UDI-DI: 0884450BUDI441PR



(] GREEK

NEEDLES

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

O1 BeNoveg Merit Advance xpnotpormolouvtatl yia Tnv e€ac@Alion PooTéNAoNS O AloPOpa
ayyeia kat mepidapavouv évav Stagavr) TUTKO OnAuko ouvdeopo ao@daliong luer yia dueon
ATTEIKOVION avASpouNg alHoppayiag Kat ival XpwHATIKA KWSIKOTTOINUEVEG Yid TNV TAuTomoinon
Tou pey€Boug Tng BeAovag.

NMPOOPIZOMENH XPHXZH
H BeAova Merit Advance mpoopiletat yia Tnv e§ao@dalion 6£ong mapakévTnong yla tTnv eloaywyn
AYYELAKWY KAl N OYYEIOKWY TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

KAINIKA OOEAH

O1 Behoveg Merit Advance mapéxouv €UPETO KAVIKO OQENOG 0TOUG aoBeVei, KaBwg XpnaolpomololvTal
yla TV e€a0@ANION TTPOOTIEAACNG OE AIMOPOPA AYYEID KAl [N AYYEIOKES KOINOTNTEG Yla TNV El0aywyn
ANV OXeTI{OPEVWV TEXVONOYIKWV TTPOIOVTWV YIa SIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKEG SIOSIKATIEC.

H Merit v 1oxupiletal dpeoa KAVIKA 0@ENN yla Toug acBeveic amo TG fehdveg Advance.

MPOEIAOMOIHZEIX

Tuxov amdoupon, TPARNYHA 1 XELPIOHAE TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU 08NyoU CUPUATOG HECW TOU
Aakpou NG Berdvag pmopei va odnynoet o Bpavon i uBoAiopd. Mnv mpowbeite To 06nyod cuppa
€4V TTAPATNPNOETE avTiOTAON.

EMIOEQPHZH MPIN AMO TH XPHZH

To mpoidv gival amooTelpwpévo av n cuckevaoia Sev €xel avolyTei kat Sev Exel umooTei (nuid. Mpv
anoé T Xpron, EEETA0TE MPOOEKTIKA TN BeAdva yia va emPBeBaloeTe OTL N OTEipa CUOKEUATia ) TO
TIPOIOV Sev €xel UMTOOTEL {NIA KATA TNV amooToAr). Mn xpnolpomoleite BeAdva mou €xel umooTei {nuid.

NPOM®YAAZEIZ

. AwfdoTe TIg 08nyieg mpv amo T xpron.

. Quldooetal og 5pooEPO Kal OTEYVO XWPO.

. To texvoloyikd autd mPoidv TpoopileTal HOVo Yia pia Xprion.
. Mnv emavaypnoIUOTIOIEITE 1} EMAVATTIOOTEIPWVETE.

ANTENAEIZEIZ
Aev unidpyouv avteveielg mou va oxetiCovtal pe Tn Behdva Merit Advance.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ KAl YOAEIMOMENOI KINAYNOI

311G SuvNTIKEG EMMAOKEG TTEPINAMBAVOVTAL KivEUVOL TTOU UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG OxeTi(ovTal pE
TG SladepUIkEG SlayVWOTIKEG i/Kal emepatikég Sladikaaoieg.

AN\eG emmAOKEG epIAapBavouy, pHetadd dMwy, Ta €€RG:

. EupoAn aépa . Anuovpyia Opoupwv

. Noipwén . TXNHATIONO PeUS0avEUPUCHATOG
. Alpdtwpa . EppoAiopd odnyou clpuatog

. Awoppayia . Awdatpnon 1 prén Twv ayyeloKwv
. =évo cwua TOIXWHATWV

Omnolodnmote cofapo MEPIOTATIKO EXEL TTIPOKUYEL OE OXEDN HE TO TEXVONOYIKO TTpoidv Ba mpémel
VO QVAQEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia apyr Tou Kpdtoug péAoug oTo omoio gival
EYKOATEOTNHEVOG O XPHOTNG 1)/Kal 0 aoBeVNG.

OAHTFIEZ XPHXZHZ
1. AgaipéoTe Tn BeAdva amod Tn CUCKELAGIA XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKH AONTITN TEXVIKI.



2. MpoobiopioTe To onuEio E10AYWYNG KAl TTPOETOIUACTE TO ONEIO XPNOIUOTTOIWVTAG
KATAGAANAN AonTITn TEXVIKN Kal TOTTKN avaloOnaoia, cUP@wVa e TIG amalTroELG.
3. Ecayadyete pia Bedva Merit Advance xpnGOIUOTTOIWVTAG TUTTLKY) TEXVIKH.

ATIOPPIWYH: Metd tn xprion, amoppiyTe TO POIOV Kal TN OUOKELAG{a CUPPWVA HE TO

VOCOKOUELAKO TIPWTOKOANO.

TYNOHKEX OYAAZHX
Mn @uldooete o€ TEPLOKEG He uTTEPBOAIKN BepudTnTa ) vypacia.

ZYNOHKH META®OPAZ
Mnv ekBéteTe o€ umepBoAkr BepudTnNTA 1 UYPACIa KATA TN PETAPOPA.

XPONOZX AIATHPHZHZ

3¢€mn

ZYMBOAO

XAPAKTHPIZMOZ

Mpoooxn

Mnv 1o XPNOILOTIOLEITE AV N CUCKEVATIA £XEL UTTOCTEL {NUIA KAl CUUBOUAEUTEITE TIG
odnyiec xpriong

Ap1Bpo¢g katardyou

o

Ap1Buog maptidag

latpoteXVOAOYIKO TTPOTIOV

ATIOKAEIOTIKO AVAYVWPLIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Miag xpriong

Mnv eMavanooTelpWVETE

JupBouleuTteite TIg 08nyieg Xxpriong. Na NAEKTPOVIKO avtiypago, capwoTe Tov Kwdiké QR,
1 emokepOeite Tn oeAiba www.merit.com/ifu Kat El0ayAyeTe TOV KWSIKO TWV 08Nylwv
xpnong (IFU ID). NMa évtumo avtiypago, Kahéote v e§unnpétnon mehatwv HMA 1 EE

AnooTelpwOnke pe atlBulevoeidio

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A. emTpEémel TNV TWANGON TOU CUYKEKPIUEVOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO amd 1aTpd 1 KATOTTV EVTOANG LATPOU.

2UoTNHa Hovou oTEipou paypol

Huepounvia Ayéng: EEEE-MM-HH

Huepounvia kataokeung: EEEE-MM-HH

Kataokevaotig

Mn nupetoydvo

E€ovotiodotnuévog avtimpdownog otnv Evpwmaikn Kowvotnta

@EXLMO%IBQ@EE:E%

Mepiéxel kofdAtio

Baowké UDI-DI: 0884450BUDI441PR




(] TURKISH

NEEDLES

CiIHAZ ACIKLAMASI

Merit Advance igneler, kan damarlarina erisim saglamak icin kullanilir ve ani geri kanama
gorsellestirmesi icin yari saydam bir standart disi Luer-lock konnektori icerir ve igne gostergesi
tanimlamasi icin renk kodludur.

KULLANIM AMACI
Merit Advance igne, vaskiler ve vaskiler olmayan cihazlarin yerlestirilmesi icin bir ponksiyon
alani saglamak tizere tasarlanmustir.

KLINiK FAYDALAR

Merit Advance igneler, tanisal ve girisimsel prosedirler icin diger iliskili cihazlarin yerlestirilmesi
amaciyla kan damarlarina ve vaskiler olmayan bosluklara erisim saglamak tizere kullanildigi i¢in
hastalara dolayl bir klinik fayda saglar.

Merit, Advance ignelerin hastalara dogrudan klinik fayda sagladigini iddia etmez.

UYARILAR
Kilavuz telin distal ucunun igne ucu icinden geri alinmasi, geri ¢ekilmesi veya manipiile edilmesi
kirlma veya embolizasyona neden olabilir. Direng ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin.

KULLANIM ONCESi KONTROL

Ambalaji agilmamis ve hasar gérmemisse Uriin sterildir. Steril ambalajin veya trtintin, sevkiyat
sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak icin kullanmadan &nce igneyi dikkatle inceleyin. Hasarli
igne kullanmayin.

DIiKKAT NOTLARI

. Kullanmadan énce talimati okuyun.

. Serin ve kuru bir yer saklayin.

. Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir.

. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

KONTRENDIKASYONLAR
Merit Advance igne ile iliskili kontrendikasyon yoktur.

OLASI KOMPLIKASYONLAR VE REZIDUEL RiSKLER

Olasi komplikasyonlar tani amagh ve/veya girisimsel perkitan prosediirlerle normalde iligkili olan
riskleri icerir.

Diger komplikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirl degildir:

. Hava embolisi . Trombs olusumu

. Enfeksiyon . Ps6doanevrizma olusumu

. Hematom . Kilavuz tel embolizasyonu

. Kanama . Damar duvarinin perforasyonu veya
. Yabanci cisim laserasyonu

Cihazdan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

KULLANMA TALIMATI

1. Standart aseptik teknik kullanarak igneyi ambalajindan cikarin.

2. insersiyon alanini belirleyin ve alani uygun aseptik teknik ve gerektigi sekilde lokal anestezi
ile hazirlayin.



3. Standart teknik kullanarak bir Merit Advance igne yerlestirin.

4. BERTARAF: Kullanim sonrasinda, Grlin ve ambalajini hastane protokoliine gére

bertaraf

edin.

SAKLAMA KOSULLARI
Asiri 1si veya nem olan alanlarda saklamayin.

TASIMA KOSULLARI
Tasima sirasinda agiri 1si veya neme maruz birakmayin.

RAF OMRU
3yl

SEMBOL

TANIM

Dikkat

Ambalaji Hasar Gérmiis Uriinii Kullanmayin ve Kullanma Talimatina Bakin

Katalog numarasi

o

Lot Numarasi

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tek kullanimlik

Tekrar sterilize etmeyin

Kullanma Talimatina Bakin. Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek Kullanma Talimati numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Misteri
Hizmetlerini arayin

SEIEE)

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca doktor ya da doktorun siparisiyle
satilabilir.

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Uretici

Pirojenik degildir

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

9=k 0 1]l 5 eeEEgiop

Kobalt igerir

Temel UDI-DI:
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NEEDLES

OPIS WYROBU

Igty Merit Advance stuzg do uzyskiwania dostepu do naczyn krwionosnych i s3 wyposazone
w potprzezroczyste, standardowe zenskie ztacze blokujace typu luer do natychmiastowej
wizualizacji wstecznego krwawienia, oznaczone kolorem w celu identyfikacji rozmiaru igiet.

PRZEZNACZENIE
Igta Merit Advance jest przeznaczona do zapewniania miejsca wktucia do wprowadzania
wyrobdéw naczyniowych i nienaczyniowych.

KORZYSCI KLINICZNE

Igty Merit Advance zapewniajg posrednie korzysci kliniczne dla pacjentéw, poniewaz sa
stosowane do uzyskiwania dostepu do naczyn krwionosnych i jam nienaczyniowych w celu
wprowadzenia innych powiazanych wyrobéw do zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.
Firma Merit nie twierdzi, ze igty Advance przynosza pacjentom bezposrednie korzysci kliniczne.

OSTRZEZENIA

Wycofanie lub wycigganie dalszej koncéwki prowadnika lub manipulowanie nig przez
koncoéwke igty moze spowodowac ztamanie prowadnika lub embolizacje. Nie wprowadza¢ dalej
prowadnika, jezeli wyczuwalny jest opér.

KONTROLA PRZED UZYCIEM

Wyrdb jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Przed uzyciem nalezy ocenic¢
stan igty i upewnic sie, ze sterylne opakowanie ani zawarty w nim wyrdb nie ulegty uszkodzeniu
podczas transportu. Nie uzywac uszkodzonej igty.

PRZESTROGI

. Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

. Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

. Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku.
. Nie nalezy uzywac ponownie ani poddawa¢ ponowne;j sterylizacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma przeciwwskazan do stosowania igty Merit Advance.

MOZLIWE POWIKLANIA | RYZYKO SZCZATKOWE

Mozliwe powiktania obejmuja zagrozenia wiazace sie zazwyczaj z przezskdérnymi zabiegami
diagnostycznymi lub interwencyjnymi.

Inne mozliwe powiktania to m.in.:

. Embolia powietrzna . Powstawanie zakrzepéw

. Zakazenie . Powstanie tetniaka rzekomego

. Krwiak . Embolizacja prowadnika

. Krwawienie . Perforacja lub skaleczenie $ciany naczynia

. Ciato obce

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi oraz wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i
(lub) pacjent ma swoja siedzibe (miejsce zamieszkania).

INSTRUKCJA UZYWANIA

1. Wyjac igte z opakowania stosujac standardowe zasady aseptyki.

2. Ustali¢ miejsce wprowadzenia i przygotowac je, przestrzegajac odpowiednich zasad aseptyki
oraz stosujac wymagane znieczulenie miejscowe.



3. Wprowadzi¢ igte Merit Advance przy uzyciu standardowej techniki.
4. UTYLIZACJA: Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ zgodnie
z przepisami obowigzujacymi w szpitalu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nie przechowywa¢ w miejscach o zbyt wysokiej temperaturze lub wilgotnosci.

WARUNKI TRANSPORTU
Podczas transportu nie wystawia¢ na dziatanie wysokich temperatur ani wilgoci.

OKRES TRWALOSCI
3 lata

SYMBOL OPIS

Przestroga

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Numer katalogowy

(o] Numer serii

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowac¢ ponownie

Patrz Instrukcja uzywania. Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac
kod QR lub wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukji uzytkowania.
Aby uzyskac kopie drukowang, nalezy zadzwonic do biura obstugi klienta w USA lub UE.

[sTERILEEO] | Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

System pojedynczej bariery sterylnej

Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Producent

Wyréb niepirogenny

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej

Zawiera kobalt

9=k Er0 il 8 eeEEgiop

Identyfikator Basic UDI-DI: 0884450BUDI441PR



CZECH

NEEDLES

POPIS PROSTREDKU

Jehly Merit Advance se pouzivaji k ziskani pfistupu do krevnich cév a obsahuji prisvitny
standardni zasuvkovy konektor luer lock, ktery umoznuje okamzitou vizualizaci zpétného toku
krve a je barevné oznaceny podle velikosti jehly.

URCENE POUZITI
Jehla Merit Advance je urcena k vytvoreni mista vpichu pro zavedeni cévnich a nevaskularnich
prostredkd.

KLINICKY PRINOS

Jehly Merit Advance poskytuji pacientlim nepiimy klinicky pfinos, protoze se pouzivaji k ziskani
pfistupu do krevnich cév a nevaskularnich dutin pfi zavadéni dalsich souvisejicich prostredki
urcenych pro diagnostické a intervencni zékroky.

Spole¢nost Merit neuvadi pro pacienty zadny pfimy klinicky ptinos jehel Advance.

VAROVANI
Vyjimani, vytahovani nebo manipulace s distalnim hrotem vodiciho dratu hrotem jehly mdze mit za
nasledek zlomeni nebo embolizaci. Nepokracujte v zavadéni vodiciho dratu, narazite-li na odpor.

KONTROLA PRED POUZITIM

Produkt je sterilni, je-li baleni neoteviené a neposkozené. Pred pouzitim jehlu peclivé zkontrolujte
a ovérte, zda béhem prepravy nedoslo k poskozeni sterilniho obalu nebo samotného vyrobku.
Nepouzivejte poskozenou jehlu.

UPOZORNENI

. Pfed pouzitim si pre¢téte navod.

. Skladujte na chladném a suchém misté.

. Tento prostfedek je uréen pouze na jedno pouziti.
. NepouZzivejte ani nesterilizujte opakované.

KONTRAINDIKACE
S jehlou Merit Advance nejsou spojeny zadné kontraindikace.

MOZNE KOMPLIKACE A ZBYTKOVA RIZIKA

Mozné komplikace zahrnuiji rizika standardné spojena s perkutdnnimi diagnostickymi a/nebo
intervencnimi zakroky.

Dalsi komplikace zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

. Vzduchova embolie . Vytvoreni trombu

. Infekce . Tvorba pseudoaneurysmatu

. Hematom . Embolizace vodiciho dratu

. Krvaceni . Perforace nebo trzné poranéni cévni stény

. Cizi téleso

Jakékoli zdvazna nezéddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahldsena vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

NAVOD K POUZITI

1. Standardni aseptickou technikou vyjméte jehlu z obalu.

2. Urcete misto zavedeni a pfipravte toto misto pomoci vhodné aseptické techniky a v pfipadé
potieby i lokaIni anestezie.



3. Jehlu Merit Advance zavedte standardni technikou.
4. LIKVIDACE: Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle protokolu zdravotnického zatizeni.

PODMINKY PRO USKLADNENI
Neskladujte na pfilis horkych nebo vihkych mistech.

PODMINKY PRO PREPRAVU
Béhem prepravy nevystavujte pfilisSnému horku ani vihkosti.

DOBA SKLADOVANI

3 roky

SYMBOL

OZNACENI

Upozornéni

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

Katalogové ¢islo

o

Cislo 3arze

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Prectéte si navod k pouziti. Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navstivte
stranky www.merit.com/ifu a zadejte identifika¢ni ¢islo ndvodu k pouZziti. Pokud chcete
tisténou kopii, kontaktujte zékaznické sluzby v USA nebo EU

i 5eREEEiop

srenLeed

Sterilizovéno etylenoxidem

3
o
4
%

Upozornéni: Dle federalnich zdkont (USA) si tento prostiedek muize koupit nebo objednat
vyhradné lékaf.

Systém jednoduché sterilni bariéry

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobce

Nepyrogenni

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

98|30

Obsahuje kobalt

Zakladni UDI-DI: 0884450BUDI441PR
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NEEDLES

OMUCAHUE HA U3AEJINETO

Wrnnte Merit Advance ce nsnonseat 3a nony4aBaHe Ha JOCTbM 10 KPbBOHOCHW CbAjOBE 1
BKJIIOUBAT MOJIyNpO3payeH CTaHAaPTeH XeHCKM luer 3aKkniouBall KOHeKTOp 3a He3abaBHa
BU3yann3aLua Ha 06paTHO KbpBeHe, C LIBETEH Kof 3a AeHTUMKaLMA Ha pa3mepa Ha nrnata.

NMPEAHA3HAYEHUE
Wrnata Merit Advance e npeiHa3HaueHa 3a OCUrypsiBaHe Ha MACTO Ha MYHKLMA 3a BbBEXAaHE Ha
CbOBU 1 HECHOOBW U3[eNus.

KIANHUYHM NoN3u

Wrnnte Merit Advance ocvrypasaT MHAVPEKTHA KNMHMYHA NOJ3a 3a NaLMeHTHTe, Thil KaTo ce
M3M0sI3BaT 3a NojlyyaBaHe Ha JOCTbIM A0 KPbBOHOCHM CbAOBE 1 HECHAOBW KYXVHY 32 BbBEXAaHe
Ha Apyru CBbP3aHu N3Aenna 3a MarHoCTUYHN 1 UHTEPBEHLIMOHAHN NpoLeaypu.

Merit He NpeTeHAVPa 3a NpeKV KNMHWUYHY NOM3K 3a NauyeHTrTe 3a urnnte Advance.

NPEAYNPEXAEHUA

M3TernsHeTo, U3AbprBaHEeTO Ha3az Ui MaHWMyNMPaAHETO Ha ANCTaHKA BPbX Ha TeNeHs Bogay npes
BbpXa Ha MraTa MOXe Aa JoBefe A0 CuyrnBaHe uin embonmsauya. He npuaBmkBaiiTe Hanpeg TeneHns
BOZau, ako yCeTuTe CbNpPOTUB/EHME.

NPOBEPKA NMPEAN YNOTPEBA

MpoayKTbT e CTepuneH, ako onakoBKaTa € HeoTBOPeHa 1 HenospeaeHa. lNpean ynotpeba
BHVIMaTeSHO OrfieflaiTe Urnarta, 3a ja ce yBepuTe, Ye CTepUIHaTa ONakoBKa W MPOAYKTHT He ca
noBpefeHn Npu TpaHcnopTupaHeTo. He n3nonsgainTe nospefeHa urna.

CUrHAJIN 3A BHUMAHUE

. Mpepawn ynotpeba npoyeTteTe MHCTPYKLMUTE.

. [la ce cbxpaHsABa Ha CTYAEHO 1 CyXO MACTO.

. ToBa n3pgenvie e npegHa3HaYeHO CamMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
. He n3nonsgaiTte n He CTepunn3npanTe NOBTOPHO.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Hsama npoTmBonoKasaHus, cBbp3anu ¢ nrnata Merit Advance.

Bb3MOXHU YCNOXHEHUA U OCTATbYHU PUCKOBE

Bb3MOXHWTe yCNOXKHEHUA BKITIOYBAT PUCKOBE, KOUTO OOMKHOBEHO Ce acoLumpaT C NepKyTaHHa
[IMarHoCTKa U/VNn MHTEPBEHTHU NpoLeaypu.

[Npyrn ycnoxHeHnA BKNIOYBAT, HO He Ce 134epnBaT CbC CIeAHOTO:

. Bb3pywHa embonua . O6pa3syBaHe Ha TPOMb

. NHdekuna . O6pasyBaHe Ha NceBfOaHEBPM3BM

. XemaTom . Em6onusaumsa Ha TeneHus Boaay

. KbpBeHe . MepdopupaHe nnm paspue Ha cTeHaTa
. Yyxxpo Tano Ha CbAa

Bcrukm ceprio3Hn MHUMAEHTY, Bb3HVKHANW BbB BPb3Ka C M3AeNneTo, TpsbBa a ce JOKNaABaT Ha
NPOV3BOANTENA N KOMMETEHTHNA OpraH B Abp)KaBaTa YieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH NoTpebutenar
W/Vnn NaumneHTbT.

WHCTPYKUWU 3A YIIOTPEBA

1. M3BapeTe vrnarta oT onakoBKaTa, U3Mon3Banky CTaH4apTHa aceNTUYHA TEXHMKA.

2. Onpepenete MACTOTO Ha BbBEXAAHE 1 IO NMOArOTBETE, U3MOJ3BalKM NOAXOAALLA acenThyHa
TEXHUKA W JIOKaNHa aHeCcTe3ns, ako e Heobxo4MMmo.



3.  BwbBepgete urna Merit Advance, ©3non3Baiky CTaHOapTHa TEXHUKA.

4. U3XBBPJIAHE: Cnep ynoTpeba usxsbprete NpoAyKTa 1 ONnakoBKaTa B CbOTBETCTBME

C MPOTOKOMa Ha 6onHMLaTa.

ycioBuA 3A CbXPAHEHUE

[aHe ce CbXpaHABa Ha MeCTa C npeKasieHa TonjinHa nnun BraxHocCT.

YC/10BUA 3A TPAHCMOPTUPAHE

[la He ce n3nara Ha NpeKaneHa TOMIVHA UK BIaXKHOCT MO BPEME Ha TPaHCMOPT.

CPOKHA rogHoOCT

3 roguHn

CumBOJ

OBO3HAYEHME

BHumaHune

He n3non3sgaiiTe, ako onakoBKaTa e NoBpefeHa, 1 HanpaBeTe CripaBKa B MHCTPYKLMUTE 33
ynotpe6a

KaTanoxeH Homep

[o)

MapTupeH Kog

MepgunumHcko nsgenue

YHuKaneH I/IﬂeHTI/Id)I/IKaTOp Ha usgenneTto

3a eHOKpaTHa yrnoTpeba

[la He ce CTepunn3Mpa NOBTOPHO

MpoyeTeTe NHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba. 3a eneKTPOHHO Konve ckaHupainTe QR koaa unm
oTngeTe Ha www.merit.com/ifu 1 BbBeeTe MAEHTUPUKALMOHHNA HOMEP Ha MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpe6a. 3a xapTueHo Konue ce cebpxkeTe ¢ OTgena 3a obcnyxsaHe Ha knueHTu ot EC vnmn CALL

sreneg

CTepunmnsmpaHo C NOMOLYTa Ha eTUNEHOB OKCUS,

BHumaHue: OepepanHuTte 3akoHu (CALL) HanaraT orpaHuueHneTo npoaax6arta Ha ToBa
n3genve fa ce 3BbPLUBA CAMO OT MM MO NOPbYKA Ha nekap.

Cuctema ¢ ejHNYHa cTepunHa 6aprepa

logHo po: ITT-MM-44

[MaTta Ha npoussogcTeo: [TTT-MM-A

Mpown3Bogunten

HenuporeHHo

YnbiiHoMoLLeH npeacTaBuTen B EBponeiickata o6wHocT

9=k Er0 il 8 eeEEgiop
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ESZKOZLEIRAS

A Merit Advance tiik a vérerekhez valé hozzaférés biztositasara szolgalnak, atlatszo, standard
belsé menetes Luer-zaras csatlakozdval vannak ellatva a vérvisszafolyas azonnali megjelenitése
céljabdl, és szinkddolassal rendelkeznek a tliméret azonositasahoz.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Merit Advance tU vaszkuldris és nem vaszkuldris eszk6zok bevezetéséhez sziikséges punkcios
hely biztositasara szolgal.

KLINIKAI ELONYOK

A Merit Advance tlik kdzvetett klinikai elényt biztositanak a betegek szamdra, mivel erekhez,
valamint nem vaszkularis Gregekhez val6 hozzaférés biztositasara szolgalnak egyéb kapcsolédo
eszkozok bevezetéséhez diagnosztikai és intervencios eljarasokban.

A Merit nem dllitja, hogy az Advance t(ik kdzvetlen klinikai elényoket biztositatanak a betegeknek.

FIGYELMEZTETESEK

A vezetédrot disztélis végének a ti hegyén keresztiil valé kihizasa, visszahizésa vagy mozgatéasa
az eszkoz toréséhez vagy embolizécidhoz vezethet. Ha ellendlldst tapasztal, ne tolja tovabb a
vezetédrotot.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

A termék akkor steril, ha a csomagolds bontatlan és sértetlen. Haszndlat el6tt gondosan vizsgalja
meg a tt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril csomagolas vagy a termék nem sériilt-e meg
szallitas kdzben. Ne hasznaljon sériilt tit.

OVINTEZKEDESEK

. Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

. H(ivos, szraz helyen tarolja.

. Az eszkoz csak egyszeri hasznélatra szolgal.
. Ne hasznalja fel Gjra és ne sterilizélja Gjra!

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ellenjavallatok a Merit Advance tlvel kapcsolatban.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK ES REZIDUALIS KOCKAZATOK

A lehetséges szovédmények korébe a perkutan diagnosztikai eljarasokkal és/vagy sebészi
beavatkozasokkal alapvet6en egyiitt jaré kockazatok tartoznak.

Az egyéb szovédmények kozé tartoznak a teljesség igénye nélkil a kovetkezok:

. Légembodlia . Vérrog kialakulasa

. Fert6zés . Alaneurizma kialakulasa

. Vérémleny . Vezetddrét embolizacioja

. Vérzés . Véredény faldnak perforacidja vagy
. Idegentest beszakadasa

Az eszkozzel 6sszefliggdé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint a
felhasznalo és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

HASZNALATI UTASITAS

1. Tavolitsa el a t(it a csomagolasbdl standard aszeptikus technikaval.

2. Allapitsa meg a bevezetés helyét, majd arra alkalmas aszeptikus technikéval és sziikség esetén
helyi érzéstelenitéssel készitse el6 a terlletet.

3. Vezesse be a Merit Advance t(it standard technikaval.



4. ARTALMATLANITAS: Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a kérhazi protokollnak
megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLASI FELTETELEK
Ne térolja tulzottan meleg vagy paras helyen.

SZALLITASI FELTETELEK

Ne tegye ki tulzo

tt hének vagy paranak a széllitas kozben.

FELHASZNALHATOSAG

3év

SZIMBO

-

UM

JELENTES

Figyelem!

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt, és tanulményozza a hasznalati utasitast!

Katalégusszém

[o)

Tételszam

Orvosi eszkdz

Egyedi eszkdzazonositd

Egyszeri hasznélatra

Ne sterilizalja Gjra

B |®©EEE ">

Lasd a hasznalati utasitast. Elektronikus példany beszerzéséhez olvassa be a QR-kddot,
vagy latogasson el a www.merit.com/ifu honlapra és gépelje be a hasznalati utasitas
azonositdjat. Nyomtatott valtozatért hivja az egyesult allamokbeli vagy az eurépai
uniodbeli ugyfélszolgalatot.

sreme

Etilén-oxiddal sterilizalva

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Egyszeres steril zarérendszer

Felhasznélhaté: EEEE-HH-NN

Gyértasi datum: EEEE-HH-NN

Gyarto

Nem pirogén

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozésségben

SIS0

Kobaltot tartalmaz

Alapvet6 UDI-DI:

0884450BUDI441PR
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OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Wrnbl Merit Advance ncnonb3yioTca Ans nofyyeHns AOCTyNa K KPOBEHOCHbIM COCyAaM 1
CHabxeHbl NPO3payHbIM CTaHAAPTHLIM FHE3/10BbIM BUHTOBbLIM COeAMHMTeNemM Tuna Jloap Ana
HeMeAneHHOW BU3yanu3aLmy 06paTHOro Toka Kposu. OH MMeeT LiBETOBYIO MapKMUPOBKY Ans
npaeHTMMKaLun Kanmbpa nrnbi.

HA3HAYEHUE
Wrna Merit Advance npegHa3sHaueHa A/l CO34aHuUsA MyHKLUVOHHOIO OTBEPCTUS MPY BBEAEHUN
YCTPOWCTB ANA COCYANCTOrO U HECOCYANCTOrO AOCTYMa.

KIMHUYECKAA NOJIb3A

Wrnbl Merit Advance obecneunBaioT HeMpAMYHO KNMHUYECKYI0 NOMb3y ANA MaLMeHTOB, MOCKONbKY
OHU NCMONb3YIOTCA [N NONYYEHNA AOCTYNA K KPOBEHOCHBIM COCYAaM U 6eccoCyANCTbIM MONOCTAM
C LieNiblo BBeAEHUA APYriX CONYTCTBYIOWMX YCTPONCTB AN1A NPOBEEHNA ANAarHOCTUYECKUX U
MNHBA3MBHbIX NpoLeayp.

KomnaHus Merit He 3aABRAET O NPAMOW KIMHUYECKON Nonb3e AN NauueHToB npu
ncnonb3oBaHum urn Advance.

BHUMAHMUE!

V3BneueHue, BbITArMBaHme Hasaj nnn maHunynauma ¢ oucTajibHbIM KOHYNKOM NMPOBOAHVIKa
yepes KOHYMK UMbl MOXKET NPUBECTU K MOJIOMKE Uin 3M60ﬂVI3aLlI/II/I. He nponsmrame NPOBOAHUK
npuv BO3HNKHOBEHNIN CONPOTUBJIEHNA.

OCMOTP NEPEJ NCNOJIb3OBAHUEM

CTepuiibHOCTb n3gennsa 06ecreumBaeTcs, TONbKO €C/IM YAaKOBKa He BCKPbITA U He MOBpeXaeHa.
Mepes NCMonb30BaHVEM BHUMATENIbHO OCMOTPUTE UMY 1 y6eauTech B CTEPUIbHOCTMI YMAKOBKU
1 OTCYTCTBUVW MOBPEXAEHUI MPOAYKTA NPU TPAHCMOPTUPOBKeE. 3anpeLyaeTcs NCnob3oBaTb
NOBPEXAEHHYIO UrNY.

MPEAOCTEPEXXEHUA

. MNepen Ncnonb30BaHNEM 03HAKOMBTECh C HCTPYKLMEN.

. XpaHuTb B NPOXSIaAHOM, CYXOM MecTe.

. 3TO0 YCTPOWCTBO NpeAHa3HauYeHo ANA OHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA.
. 3anpelyaeTcsa NOBTOPHOE UCMOJb30BaHME U CTEPUNN3ALINSA.

NMPOTUBONOKA3AHUA
MpoTnBonokasaHua K ncnonbsosaHmio nrbl Merit Advance oTcyTcTByIOT.

BO3MOXHbIE OCJIOXXHEHUA N OCTATOYHbIE PUCKIN

Bo3MOXHble 0CNOXHEeHUA BKIIOYalOT B ce6A pUCKH, 06bIYHO CBA3aHHbIE C YPECKOXKHbIMY
[NarHOCTUYECKMI U/VNN MHTEPBEHLIMOHHBIMU NpoLefypamu.

[pyrvie ocnoXHeHna MOryT BKNOYaTb B cebA, NOMUMO NPOYEro, cneaytoLve:

. BO3AyLIHaA SMbonus; . 06pa3oBaHne TPOMOOB;

. nHbeKUnA; . obpa3oBaHie NCeBAOAHEBPU3MDI;

. remMaTtoma; . 5M60I1M3aums NPOBOLHNKA;

. KpOBOTEYEHUE; . pa3pbiB UK pacceyeHrie CTEHKIM cocya.

. WHOPOAHOE TeNO;

B cTpaHax EC o nto6om onacHOM UHLMAEHTE, NPOK30LIEeALIEM C YCTPOMCTBOM, CiedyeT coobLaTb
MPOV3BOAMUTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLENO roCyfapCTBa-yieHa

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
1. W3Bnekute nrny 13 ynakoBKm, UCMOJb3ysA CTaHAAPTHYIO aCENTUYECKYIO METOANIKY.



2. Onpepenute MecTo BBeAi€HUA 1 MOArOTOBbTE €ro C MCMONb30BaHVeM Hafnexaluen
acenTUYeCcKon MEeTOUKIM U MECTHO aHeCTe3nm No mepe HeobXxoANMOCTH.

3. Bsepute urny Merit Advance, ncnonb3ys cTaHAAPTHYIO METOAUKY.

4. YTUNN3ALUWA: Mocne ncnonb3osaHna yTUAN3NPYNTE NPOAYKT N YNaKOBKY B COOTBETCTBUN
C NMPOTOKOJIOM 6OJIbHNLIbI.

YCNOBUA XPAHEHNA
3anpeLjaeTca XpaHnTb B MeCTax C NOBbILLEHHON TEMMNepPaTypowi U BaXHOCTbIO.

YCJI0BUA TPAHCMOPTUPOBKU
He noasepranTe nsaenne Bo3AeNCTBIIO BbICOKOW TeMMepaTypbl 1 Bflarn BO BPEMA TPaHCMOPTUPOBKN.

CPOK XPAHEHU/A
3ropa

cMmBoON 3HAYEHUE

MNpepocTepexeHne

He VICHOﬂb3yl7ITe nsfenvie B cayyae noBpexneHna ynakoBku, CﬂeﬂyVITe WHCTPYKUUn no
NPUMEHEHUI0

Homep no katanory

Homep naptun

YCTPONCTBO MEANLMHCKOTO Ha3HaveHna

YHVIKanbHblii nAeHTUOMKATOP YCTPONCTBA

JInA 0AHOKpPATHOro NCNob30BaHMA

He cTtepunnsoBaTb NOBTOPHO

CnepyiiTe MHCTPYKLMM MO NPVUMEHEHWIO. [11A NoNyyeHNA SN1eKTPOHHOIN Konui
oTcKaHnpyiTe QR-Koa 1nm nepenanTe No ccbinke www.merit.com/ifu n BBegute
NAEHTUPMKATOP MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHWIO. [INA NONYYEHNA NeYaTHON Konum
obpaTnTech B oTAeN paboTbl ¢ knueHTamu B CLLA unu EBponeiickom cotose

i erEREEOp

[sTERILEEO] | CrepunusosaHo 3TuneHoKcMAOM

MNpepoctepexeHne: OepepanbHbii 3akoH CLLUIA paspeluaeT npoaaxy AaHHOrO yCTPONCTBa
TO/bKO Bpayam Uu no nx HasHaueHuo.

K]
o
r4
2

OpvHapHas 6apbepHas cucTeMa Afia cTepunmnsayum

Cpok rogHocTtu: ITTT-MM-A4

[ata nsrotosnenus: MI-MM-44

MNpowussoanTens

AnuporeHHo

YnonHomoueHHbI npeacTaBuTens B EBponeiickom coobuyectse

8=k

Copepxut Kobanbt

OcHoBHoW npeHTndmkaTop UDI-DI: 0884450BUDI441PR
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IERICES APRAKSTS

Merit Advance adatas tiek izmantotas, lai pieklutu asinsvadiem, un tajas ir iestradats caurspidigs
standarta uzskravéjamais luera savienotajs talitéjai asins atpakalejosas plismas vizualizacijai,
un tas ir apzimétas ar krasam adatas kalibra identificésanai.

PAREDZETA LIETOSANA
Merit Advance adata ir paredzéta punkcijas vietas nodrosinasanai vaskularu un citu iericu
ievadisanai.

KLINISKIE IEGUVUMI

Merit Advance adatas nodrosina netiesu klinisko ieguvumu pacientiem, jo tas tiek izmantotas,

lai piek|Gtu asinsvadiem un nevaskulariem dobumiem citu saistito ieri¢u ievadisanai diagnostikas
un invazivas procedaras.

Merit nenorada uz tieSiem kliniskiem ieguvumiem pacientiem, kam izmantotas Advance adatas.

BRIDINAJUMI
Vaditajstigas distala gala iznemsana, atvilk$ana vai manipulacija caur adatas galu var izraisit
lGzumu vai embolizaciju. Nevirziet vaditajstigu, ja ir jitama pretestiba.

PARBAUDE PIRMS LIETOSANAS

Izstradajums ir sterils, ja iesainojums ir neatvérts un nebojats. Pirms lietosanas rupigi aplikojiet
adatu un parliecinieties, ka sterilais iepakojums vai izstradajums transportésanas laika nav
sabojats. Nelietojiet bojatu adatu.

UZMANIBU!

. Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

. Glabajiet vésa, sausa vieta.

. Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai.
. Nelietot un nesterilizét atkartoti.

KONTRINDIKACIJAS
Merit Advance adatam nav saistitu kontrindikaciju.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS UN ATLIKUSIE RISKI

lespéjamas komplikacijas ietver riskus, kas parasti saistiti ar perkutanam diagnostikas un/vai
invazivajam procedaram.

Citas komplikacijas ir $adas, bet ne tikai:

. gaisa embolija; . tromba veidosanas;

. infekcija; . pseidoaneirismas veido3anas;

. hematoma; . vaditajstigas embolizacija;

. asinodana; . asinsvada sieninas perforacija vai plisums.
. sveskermenis;

Par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino raZzotajam un kompetentajai
iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETOSANAS PAMACIBA
1. lznemiet adatu no iepakojuma, izmantojot standarta aseptisku tehniku.



2. ldentificéjiet ievadisanas vietu un sagatavojiet vietu, izmantojot atbilstosu aseptisku tehniku
un, ja nepiecieSams, vietéjo anestéziju.

3. levadiet Merit Advance adatu, izmantojot standarta tehniku.

4. LIKVIDESANA. Péc lietosanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu atbilstosi slimnicas
protokola noraditajam.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Neuzglabajiet vietas ar parmérigu karstumu vai mitrumu.

TRANSPORTESANAS APSTAKLI
Parvadasanas laika sargiet no parmériga karstuma vai mitruma.

GLABASANAS LAIKS
3 gadi

SIMBOLS NOZIME

Uzmanibu!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Kataloga numurs

o Sérijas numurs

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienreizéjai lieto3anai

Nesterilizét atkartoti

Skatit lietoSanas pamacibu. Lai iegutu elektronisko kopiju, skenéjiet QR kodu vai timekla
vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas pamacibas ID. Lai iegttu drukatu kopiju,
zvaniet ASV vai ES klientu apkalposanas dienestam

[sTERILEEO] | Sterilizéts ar etilenoksidu

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.

Vienas sterilas barjeras sistéma

Izlietot [1dz: GGGG-MM-DD

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Razotajs

Nepirogéns

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Satur kobaltu

9=k Er0 il 8 eeEEgiop

Pamata UDI-DI: 0884450BUDI441PR



(] LITHUANIAN

NEEDLES

PRIETAISO APRASYMAS

,Merit” adatos ,Advance” naudojamos prieigai prie kraujagysliy ir turi skaidrig standartine lizdine
Luerio fiksavimo jungtj, kad bty galima iskart matyti atgalinj kraujavima, ir yra pazymétos
spalvomis, nurodanciomis adatos dyd;.

NAUDOJIMAS
+Merit” adata,Advance” yra skirta sudaryti punkcijos vieta kraujagysliniams ir nekraujagysliniams
prietaisams jvesti.

KLINIKINE NAUDA

,Merit” adatos ,Advance” duoda netiesiogine klinikine nauda pacientams, nes jos naudojamos
sudaryti prieigg prie kraujagysliy ir ne kraujagysliy ertmiy, skirta kitoms susijusioms diagnostikos
ir intervenciniy procediry prietaisams jvesti.

+Merit” neteigia esant tiesiogine kliniking nauda pacientams dél adaty ,Advance”.

JSPEJIMALI

IStraukiant, traukiant arba manipuliuojant kreipiamosios vielos distalinj galiuka per adatos
galiuka gali jvykti lGzis arba embolizacija. Jeigu juntate pasipriesinima, toliau vielinio kreipiklio
nestumekite.

TIKRINIMAS PRIES NAUDOJIMA

Gaminys yra sterilus, jeigu pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Pries naudodami, atidziai
apzilrékite adata ir jsitikinkite, kad transportuojant nebuvo pazeista sterili pakuoté arba gaminys.
Nenaudokite pazeistos adatos.

PERSPEJIMAI

. Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.
. Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.

. Sj priemoné skirta naudoti tik vieng karta.
. Nenaudoti pakartotinai ir nesterilizuoti.

KONTRAINDIKACIJOS
Su,Merit” adata,Advance” néra siejama jokiy kontraindikacijy.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS IR LIEKAMOJI RIZIKA

Galimos komplikacijos apima rizika, paprastai susijusia su perkutaninémis diagnostinémis ir (arba)
intervencinémis proceddromis.

Kitos komplikacijos (bet jomis neapsiribojama):

. oro embolija; . tromby susidarymas;

. infekcija; . pseudoaneurizmos susiformavimas;
. hematoma; . kreipiamosios vielos embolizacija;

. kraujavimas; . kraujagyslés sienelés perforacija arba
. svetimkdanis; iplésimas.

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés nareés,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Standartiniu aseptiniu metodu iSimkite adata i$ pakuotés.



2. Nustatykite jvedimo vietg ir paruoskite vieta naudodami tinkama aseptinj metoda ir vietine
nejautry, jeigu reikia.

3. Standartiniu metodu jkiskite ,Merit” adata ,Advance”.

4. SALINIMAS. Po panaudojimo pasalinkite gaminj ir pakuote pagal ligoninés protokola.

LAIKYMO SALYGOS
Nelaikykite vietose, kuriose yra per didelis karstis arba dregmé.

TRANSPORTAVIMO SALYGOS
Transportuodami saugokite nuo per didelés Silumos arba drégmés.

LAIKYMO TERMINAS
3 metai

SIMBOLIS REIKSME

Perspéjimas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijas

i @[>

Katalogo numeris

LO

-

Siuntos numeris

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Zr. naudojimo instrukcija. Elektroninj dokumenta gausite nuskaite QR koda arba apsilanke
interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijos ID. Dél popierinés
kopijos skambinkite JAV arba ES klienty aptarnavimo tarnybai

= B Q|EE

[sTERILEEO] | Sterilizuota naudojant etileno oksida

Perspéjimas: Federaliniai (JAV) teisés aktai numato, kad $ig priemone gali parduoti tik
gydytojas arba jo nurodymu.

Viengubo sterilumo barjero sistema

Naudoti iki: MMMM-MM-DD

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Gamintojas

Nepirogeniné

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

9=k ) §

Sudétyje yra kobalto

Bazinis UDI-DI numeris: 0884450BUDI441PR
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acele Merit Advance sunt utilizate pentru a obtine acces la vasele de sange si includ un conector
luer-lock mama standard, translucid, pentru vizualizarea imediata a refluxului sanguin, care este
codificat cromatic pentru identificarea calibrului acului.

DOMENIUL DE UTILIZARE
Acul Merit Advance este destinat realizarii locului punctiei pentru introducerea dispozitivelor
vasculare si nevasculare.

BENEFICII CLINICE

Acele Merit Advance ofera un beneficiu clinic indirect pacientilor, fiind utilizate cu scopul de

a obtine acces la vasele de sange si cavitatile nevasculare pentru introducerea altor dispozitive
asociate in cadrul procedurilor de diagnosticare si interventie.

Merit nu declara niciun beneficiu clinic direct pentru pacienti al acelor Advance.

AVERTISMENTE
Retragerea, tragerea inapoi sau manipularea varfului distal al firului de ghidaj prin varful acului
poate duce la rupere sau embolizare. Nu impingeti firul de ghidaj daca intdmpinati rezistenta.

INSPECTIE INAINTE DE UTILIZARE

Produsul este steril dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat. Inainte de utilizare, examinati
cu atentie acul pentru a verifica daca ambalajul steril sau produsul nu a suferit deteriorari in
timpul expedierii. Nu utilizati un ac deteriorat.

ATENTIONARI

. Cititi instructiunile inainte de utilizare.

. A se depozita intr-un loc racoros si uscat.

. Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta.
. A nu se reutiliza sau resteriliza.

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii asociate cu acul Merit Advance.

COMPLICATII POTENTIALE SI RISCURI REZIDUALE

Complicatiile potentiale includ riscurile asociate in mod normal cu proceduri percutanate de
diagnostic si/sau interventie.

Alte complicatii includ, dar nu se limiteaza la:

. Embolie gazoasa . Formare de trombusuri

. Infectie . Formare de pseudoanevrism

. Hematom . Embolizarea firului de ghidaj

. Sangerare . Perforarea sau lezarea peretelui vasului
. Corp strain de sdnge

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Scoateti acul din ambalaj folosind tehnica aseptica standard.



2. Identificati locul de introducere si pregatiti zona folosind tehnica aseptica adecvata si
anestezie locala, dupa caz.
3. Introduceti un ac Merit Advance utilizand tehnica standard.

ELIMINAREA: Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu protocolul

spitalului.

CONDITII DE DEPOZITARE
A nu se depozita in zone cu caldura sau umiditate excesiva.

CONDITII DE TRANSPORT
A nu se expune la cdldura sau umiditate excesiva in timpul transferului.

DURATA DE VALABILITATE

3ani

SIMBOL

LEGENDA

Atentionare

Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

o

Numar de lot

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

De unica folosinta

A nu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare. Pentru exemplarul electronic, scanati codul QR sau
accesati www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare din instructiunile de
utilizare. Pentru copia tipdrita, apelati Serviciul de relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

sreneo

Sterilizat cu oxid de etilend

Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la comanda unui medic.

Sistem cu bariera sterild unica

Data expirdrii: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Producator

Apirogen

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Contine cobalt

UDI-DI de baza: 0884450BUDI441PR




(] SLOVAK

NEEDLES

OPIS POMOCKY

Ihly Merit Advance sa pouzivaju na ziskanie pristupu do krvnych ciev a obsahuju priehladny
standardny samici konektor luer lock na okamzitu vizualizaciu spatného krvacania. Su farebne
oznacené na identifikaciu velkosti ihly.

ZAMYSLANE POUZITIE
lhla Merit Advance je uréena na vytvorenie miesta punkcie na zavedenie cievnych a inych ako
cievnych pomocok.

KLINICKE PRINOSY

lhly Merit Advance poskytuju pacientom nepriamy klinicky prinos, pretoze sa pouzivaju na
ziskanie pristupu do ciev a necievnych dutin pri zavadzani inych suvisiacich pomocok na
diagnostické postupy a intervenéné zékroky.

Spolo¢nost Merit netvrdi, Ze ihly Advance maju priame klinické prinosy pre pacientov.

VAROVANIA
Vytahovanie, zatahovanie alebo manipulacia s distalnym hrotom vodiaceho drétu cez hrot ihly
mbze sposobit zlomenie alebo embolizaciu. Nezavadzajte vodiaci drét, ak citite odpor.

KONTROLA PRED POUZITIM

Produkt je sterilny, ak je balenie neotvorené a neposkodené. Pred pouzitim ihlu dokladne
skontrolujte a overte, ¢i pri preprave nedoslo k poskodeniu sterilného balenia alebo produktu.
Poskodenu ihlu nepouzivajte.

UPOZORNENIA

. Pred pouzitim si precitajte pokyny.

. Skladujte na chladnom a suchom mieste.

. Tato pomaocka je uréend len na jednorazové pouzitie.
. NepouZzivajte ani nesterilizujte opakovane.

KONTRAINDIKACIE
S ihlou Merit Advance nie su spojené Ziadne kontraindikacie.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE A REZIDUALNE RIZIKA

Potencidlne komplikacie zahfiaju rizikd bezne spojené s perkutannymi diagnostickymi a/alebo
intervencnymi postupmi.

Medzi dalsie komplikacie patria okrem iného:

. vzduchova embdlia, . tvorba trombu,

. infekcia, . vznik pseudoaneuryzmy,

. hematém, . embolizacia vodiaceho drotu,

. krvacanie, . perfordcia alebo laceracia steny cievy.

. cudzie teleso,

Akékolvek zavazna nehoda v suvislosti s touto pomockou sa musi nahlasit vyrobcovi
a prislusnému orgdnu daného ¢lenského statu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo
alebo bydlisko.

NAVOD NA POUZITIE
1. lhlu vyberte z obalu pomocou standardnej aseptickej techniky.



2. ldentifikujte miesto zavedenia a pripravte ho pomocou vhodnej aseptickej techniky a podla
potreby v lokdlnej anestézii.

3. Ihlu Merit Advance zavedte pomocou standardnej techniky.

4. LIKVIDACIA: Po pouziti zlikvidujte produkt a balenie v sulade s nemocni¢nym protokolom.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Neskladujte na miestach s nadmernym teplom alebo vihkostou.

PODMIENKY PREPRAVY
Pocas prepravy nevystavujte nadmernému teplu ani vihkosti.

SKLADOVATELNOST
3 roky

SYMBOL VYZNAM

Upozornenie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si ndvod na pouzitie

i @[>

Katalégové cislo

LO

-

Cislo distribué¢nej sarze

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikdtor pomocky

Na jedno pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Pozrite si navod na pouZzitie. Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte QR kéd alebo
navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouZzitie. Ak pozadujete
tla¢enu képiu, kontaktujte oddelenie sluzieb zdkaznikom v USA alebo EU

= B Q|EE

sTeRILE[E]] | Sterilizované etylénoxidom

Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na
predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

Systém s jednou sterilnou bariérou

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobca

Nepyrogénny

Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

9=k ) §

Obsahuje kobalt

Zakladné UDI-DI: 0884450BUDI441PR



CROATIAN

NEEDLES

OPIS PROIZVODA

Igle Merit Advance koriste se za pristup krvnim Zilama i uklju¢uju prozirni standardni zenski luer
priklju¢ak s navojem koji omogucuje trenutnu vizualizaciju povratnog protoka krvi, a oznacen je
bojom radi identifikacije velicine igle.

NAMJENA
Igla Merit Advance sluzi za stvaranje mjesta punktiranja radi uvodenja vaskularnih i nevaskularnih
uredaja.

KLINICKE PREDNOSTI

Igle Merit Advance pruzaju neizravnu klini¢ku korist za pacijente jer se koriste za pristup krvnim
Zilama i nevaskularnim Supljinama radi uvodenja drugih povezanih uredaja u dijagnostickim

i intervencijskim postupcima.

Tvrtka Merit ne tvrdi da igle Advance imaju izravne klini¢ke koristi za pacijente.

UPOZORENJA
Izvlacenje, povlacenje unatrag ili manipulacija distalnim vrhom Zice vodilice kroz vrh igle moze
dovesti do loma ili embolizacije. Prestanite uvoditi zicu vodilicu ako naidete na otpor.

PROVJERA PRIJE UPORABE

Proizvod je sterilan ako je pakiranje zatvoreno i neosteceno. Prije uporabe, pazljivo pregledajte
iglu da biste provjerili da se sterilno pakiranje ili proizvod nisu ostetili tijekom transporta.
Nemojte koristiti ostec¢enu iglu.

OPREZ

. Procitajte upute prije uporabe.

. Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

. Ovaj proizvod namijenjen je samo jednokratnoj uporabi.
. Nemojte ponovno upotrebljavati niti sterilizirati.

KONTRAINDIKACIJE
Ne postoje nikakve kontraindikacije povezane s iglom Merit Advance.

MOGUCE KOMPLIKACIJE | PREOSTALI RIZICI

Moguce komplikacije ukljucuju rizike koji se obi¢no dovode u vezu s perkutanim dijagnostickim i/
ili interventnim zahvatima.

Ostale komplikacije ukljucuju, izmedu ostalog, sljedece:

. zra¢nu emboliju . stvaranje krvnih ugrusaka

. infekciju . formaciju pseudoaneurizmi

. hematom . embolizaciju Zice vodilice

. krvarenje . perforaciju ili laceraciju stijenke krvne Zile

. strano tijelo

Svaki ozbiljan stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

UPUTE ZA UPORABU
1. lzvadite iglu iz pakiranja koristeci standardnu asepti¢nu tehniku.



2. Odredite mjesto umetanja i pripremite ga primjenom odgovarajuce asepti¢ne tehnike
i lokalne anestezije prema potrebi.
3. Umetnite iglu Merit Advance pomocu standardne tehnike.

4.  ODLAGANJE U OTPAD: Nakon uporabe odlozite proizvod i pakiranje u otpad u skladu
s bolnickim protokolom.
UVJETI SKLADISTENJA

Nemojte ¢uvati u podru¢jima prekomjerne topline ili vlage.

UVJETI TRANSPORTA
Ne izlazite prekomjernoj toplini ili vlazi tijekom prijevoza.

ROKTRAJANJA

3 godine

SIMBOL

OZNAKA

Oprez

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno i procitajte upute za uporabu

Kataloski broj

o

Oznaka serije

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Procitajte upute za uporabu. Za elektronic¢ki primjerak skenirajte QR-kod ili posjetite
stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID uputa za uporabu. Za tiskani primjerak nazovite
sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

sreneo

Sterilizirano pomocu etilen-oksida

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po naloguiili
posredstvom lije¢nika.

Sustav jednostruke sterilne barijere

Rok uporabe: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Proizvodac

Nije pirogeno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
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Sadrzi kobalt

Osnovni UDI-DI: 0884450BUDI441PR
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NEEDLES

SEADME KIRJELDUS

Noéelu Merit Advance kasutatakse veresoontele juurdepaasu saamiseks ja need sisaldavad
labipaistvat standardset haaravar Luer-ttpi thendust koheseks vere tagasivoolu
visualiseerimiseks ja on varvikoodiga ndela kaliibri tuvastamiseks.

SIHTOTSTARVE
Noel Merit Advance on ette ndhtud punktsioonikoha loomiseks vaskulaarsete ja
mittevaskulaarsete seadmete sisestamiseks.

KLIINILINE KASU

Noelad Merit Advance pakuvad patsientidele kaudset kliinilist kasu, kuna neid kasutatakse
juurdepadsuks veresoontele ja mittevaskulaarsetele 66nsustele teiste seotud diagnostiliste ja
sekkumisprotseduuride seadmete sisestamiseks.

Merit ei vdida, et patsientidele oleks néeltest Advance otsene kliiniline kasu.

HOIATUSED

Juhtetraadi distaalse otsa tagasivotmine, osaline tagasitdmbamine voi manipuleerimine Idbi
néelaotsa véib péhjustada purunemise véi emboliseerumise. Arge liigutage juhtetraati edasi,
kui esineb takistus.

KASUTUSEELNE KONTROLL

Toode on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata. Enne kasutamist kontrollige hoolikalt
noéela veendumaks, et steriilne pakend vo6i toode pole transportimise kdigus kahjustunud.

Arge kasutage kahjustatud néela.

ETTEVAATUSABINOUD

. Lugege enne kasutamist koiki juhiseid.

. Hoida kuivas ja jahedas kohas.

. See seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks.
. Mitte korduskasutada ega resteriliseerida.

VASTUNAIDUSTUSED
Noela Merit Advance kasutamisega ei ole seotud vastundidustusi.

VOIMALIKUD TUSISTUSED JA JAAKRISKID

Véimalikud tisistused hélmavad riske, mis on tavaliselt seotud perkutaansete diagnostiliste ja/voi
sekkumisprotseduuridega.

Teiste tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised.

. Ohkemboolia . Trombi moodustumine

. Infektsioon . Pseudoaneuriismi moodustumine

. Hematoom . Juhtetraadi emboliseerimine

. Veritsus . Veresoone seina perforatsioon voi rebend

. Voorkeha

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/véi patsiendi
asukohariigi padevale ametiasutusele.

KASUTUSJUHEND
1. Eemaldage noel pakendist, kasutades standardset aseptilist tehnikat.



2. Leidke sisestuskoht ja valmistage see ette, kasutades néuetekohast aseptilist tehnikat ja
vastavalt vajadusele kohalikku anesteesiat.

3. Sisestage ndel Merit Advance, kasutades standardset tehnikat.

4. KORVALDAMINE. Parast kasutamist kérvaldage toode ja pakend vastavalt haigla
eeskirjadele.

HOIUTINGIMUSED
Arge hoidke liigse kuumuse véi niiskusega piirkondades.

TRANSPORDITINGIMUSED
Véltige transportimise ajal liigset kuumust vai niiskust.

KOLBLIKKUSAEG
3 aastat

sUMBOL TAHENDUS

Ettevaatust!

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, lugege kasutusjuhendit

Katalooginumber

(o) Partii number

Meditsiiniline seade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Vit kasutusjuhendit. Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-koodi vi minge aadressile
www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia saamiseks helistage USA
voi ELi klienditeenindusse

[sTERILEEO] | Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miitia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

Uhekordne steriilne barjaarististeem

Kolblikkusaeg: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootja

Mitteplrogeenne

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Sisaldab koobaltit
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NEEDLES

OPIS PRIPOMOCKA

Igle Merit Advance se uporabljajo za zagotovitev dostopa do krvnih zil in vkljucujejo prosojen
standardni zenski prikljucek luer-lock za takoj$njo vizualizacijo povratnega zatekanja krvi, ki je
barvno oznacen za identifikacijo velikosti igle.

NAMEN UPORABE
Igla Merit Advance je namenjena zagotavljanju vbodnega mesta za uvajanje vaskularnih in
nevaskularnih pripomockov.

KLINICNE KORISTI

Igle Merit Advance pacientom prinasajo posredno klini¢no korist, saj se uporabljajo za
zagotavljanje dostopa do krvnih Zil in nevaskularnih odprtin za uvajanje drugih povezanih
pripomockov pri diagnosti¢nih in intervencijskih posegih.

Druzba Merit ne trdi, da igle Advance pacientom prinasajo neposredne klini¢ne koristi.

OPOZORILA
Umikanje, izvlecenje ali premikanje distalne konice vodilne Zice skozi konico igle lahko povzroci
zlom ali embolizacijo. Ne uvajajte vodilne Zice, ¢e zacutite upor.

PREGLED PRED UPORABO

Izdelek je sterilen, Ce je ovojnina neodprta in neposkodovana. Pred uporabo natancno preglejte
iglo in se prepricajte, da med prevozom ni prislo do poskodb sterilne ovojnine ali izdelka. Ce je
igla poskodovana, je ne uporabite.

SVARILA

. Pred uporabo natan¢no preberite navodila.

. Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

. Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo.

. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat ali ponovno sterilizirati.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacij, povezanih z iglo Merit Advance, ni.

MOZNI ZAPLETI IN PREOSTALA TVEGANJA

Mozni zapleti vkljucujejo tveganja, ki so obicajno povezana s perkutanimi diagnosti¢nimi in/ali
interventnimi posegi.

Drugi zapleti so med drugim:

. zra¢na embolija, . nastanek krvnega strdka,

. okuzba, . pojav psevdoanevrizme,

. hematom, . embolizacija vodilne Zice,

. krvavitev, . perforacija ali raztrganina zilne stene.
. tujek,

O vseh resnih zapletih v povezavi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Sstandardno asepticno tehniko vzemite iglo iz embalaze.



Dolocite mesto vstavitve in ga pripravite z ustrezno asepti¢no tehniko in lokalno anestezijo,

kot je potrebno.
3. Sstandardno tehniko vstavite iglo Merit Advance.

4.  ODSTRANJEVANJE: Izdelek in embalaZo po uporabi odstranite v skladu z bolnidni¢nim
protokolom.
POGOJI SHRANJEVANJA

Ne shranjujte v okoljih s ¢ezmerno toploto ali vlago.

POGOJI TRANSPORTA
Med prevozom ne izpostavljajte cezmerni toploti ali vlaznosti.

ROKTRAJANJA

3 leta

SIMBOL

RAZLAGA

Svarilo

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila za uporabo.

Kataloska stevilka

o

Stevilka partije

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR ali obis¢ite
spletno stran www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko $tevilko navodil za uporabo.
Za tiskan izvod poklicite sluzbo za pomo¢ strankam v ZDA ali EU.

sreneo

Sterilizirano z etilenoksidom

Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali na
zdravniski recept.

Sistem enojne sterilne pregrade

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Proizvajalec

Apirogeno

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
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Vsebuje kobalt

Osnovni UDI-DI: 0884450BUDI441PR
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NEEDLES

LAITTEEN KUVAUS

Merit Advance -neuloja kdytetaan verisuoniin paasyyn ja niissa on lapindkyva naaraspuolinen
lukittuva luer-liitin, joka mahdollistaa valittéman takaisinvuodon visualisoinnin, ja ne on
varikoodattu neulan mitan tunnistamista varten.

KAYTTOTARKOITUS
Merit Advance -neula on tarkoitettu punktiokohdan luomiseen vaskulaaristen ja ei-vaskulaaristen
laitteiden sisddnvientia varten.

KLIINISET EDUT

Merit Advance -neulat antavat potilaille epdsuoran kliinisen hyddyn, silld niitd kdytetaan verisuoniin
ja ei-vaskulaarisiin onteloihin padsyyn muiden diagnostisiin ja interventiotoimenpiteisiin liittyvien
laitteiden sisadnvientid varten.

Merit ei vditd, ettd Advance-neulat tuottaisivat potilaille suoraa kliinista hyotya.

VAROITUKSET

Ohjainlangan distaalisen kdrjen vetdminen pois, vetaminen taaksepdin tai manipulointi neulan
kérjen kautta voi johtaa katkeamiseen tai embolisaatioon. Al vie ohjainlankaa sisdan, jos tunnet
vastusta.

TARKASTUS ENNEN KAYTTOA

Tuote on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Tarkasta neula huolellisesti ennen kayttoa ja
varmista, ettei steriili pakkaus tai tuote ole vaurioitunut toimituksen aikana. Vaurioitunutta neulaa
ei saa kayttaa.

HUOMIOT

. Lue kdyttoohjeet ennen kayttoa.

. Sailytettava viiledssd, kuivassa paikassa.
. Tama laite on kertakayttdinen.

. Ala kdyta tai steriloi tuotetta uudelleen.

VASTA-AIHEET
Merit Advance -neulaan ei liity mitdan vasta-aiheita.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT JA JAANNOSRISKIT

Mahdollisia komplikaatioita ovat perkutaanisiin diagnostisiin ja/tai interventiotoimenpiteisiin
normaalisti liittyvat riskit.

Muita komplikaatioita ovat muun muassa:

. ilmaembolia . trombin muodostuminen

. infektio . valeaneurysman muodostuminen

. hematooma . ohjainlangan embolisaatio

. verenvuoto . verisuonen seindmdn puhkeama tai
. vieras esine laseraatio

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas on.

KAYTTOOHJEET
1. Poista neula pakkauksesta kdyttden tavanomaista aseptista tekniikkaa.



2. Madrita sisdanvientikohta ja valmistele kohta kdyttden asianmukaista aseptista tekniikkaa
ja paikallispuudutusta tarpeen mukaan.

3. Aseta Merit Advance -neula tavanomaista tekniikkaa kayttaen.

4. HAVITTAMINEN: Havita tuote ja pakkaus kdyton jilkeen sairaalan kdytdnnén mukaisesti.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei saa sdilyttaa paikoissa, joissa on liikaa lampda tai kosteutta.

KULJETUSOLOSUHTEET
Ei saa altistaa liialliselle kuumuudelle tai kosteudelle kuljetuksen aikana.

KAYTTOAIKA

3 vuotta

SYMBOLI

SELITYS

Huomio

Al3 kdytd, jos pakkaus on vahingoittunut, katso kdyttéohje

Tuotenumero

o

Erdnumero

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Kertakdyttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

Katso kayttdohje. Jos haluat tdméan kdyttdohjeen séhkoisen kopion, lue QR-koodi
tai siirry verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu ja syété kdyttdohjeen tunnusluku.
Jos haluat paperikopion, soita Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun.

SEIEE)

Steriloitu eteenioksidilla

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamaén laitteen saa myyda vain laakari tai
ladkarin madrayksesta.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Kaytettdva viimeistaan: VVVV-KK-PP

Valmistuspaiva: VVVV-KK-PP

Valmistaja

Ei-pyrogeeninen

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

9ixkEr0 1] 5 erEEgiop

Sisaltaa kobolttia

Yksilollinen UDI-DI-tunniste: 0884450BUDI441PR
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