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Merit Pursue™ ot
Microcatheter
DESCRIPTION

The Merit Pursue™ Microcatheter is a microcatheter with a flexible distal region. A
hydrophilic coating is applied to the distal 80 cm outer surface. A radiopaque marker is
located approximately 0.6 mm proximal to the microcatheter tip to facilitate fluoroscopic
visualization. The proximal end of the microcatheter incorporates a standard luer adapter
for attachment of accessories.

These may be packaged with the following components:
- Tip straightener
« Male Luer lock syringes

INDICATIONS FOR USE

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

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

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications with the use of this product.

WARNINGS

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

2. Sterile if package is unopened and undamaged.

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

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

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

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

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

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

2. Ensure embolic material compatibility with microcatheter prior to use.
3. Always monitor infusion rates when using the microcatheter

4. When injecting contrast for angiography, ensure that the microcatheter is not kinked
oroccluded.

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

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

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

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

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

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

. Never advance or withdraw an intravascular device against resistance until the cause
of the resistance is determined by fluoroscopy. Movement of the microcatheter or
guide wire against resistance may result in separation of the microcatheter or guide
wire tip, damage to the microcatheter, or vessel perforation.

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

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

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

15. Use prior to the “use before” date.
16. Store at controlled room temperature.

17. Remove the stylet from the catheter before removing the catheter from the spiral
holder.

18. Syringe accuracy is +/- 5%.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications (in alphabetical order) include, but are not limited to:
« Dissection
«  Embolism
« Foreign body in patient
«  Hemorrhage
+ Infection
« Inflamatory reaction
« Perforation
«  Thrombus formation
»Vasoconstriction

Table 1: Merit Pursue Compatibility Information

Microcatheter OD Microcatheter ID Maximum Guide Minimum Guiding
Wire OD Catheter ID
2.8F/1.7F 0.016" (0.40 mm) 0.014" (0.36 mm) 0.040" (1.02 mm)
29F/2.0F 0.020” (0.50 mm) 0.018" (0.46 mm) 0.042"(1.07 mm)

Microcatheter OD Particles Spherical Maximum Coil Size
2.8F/1.7F <500 um Emboli <500 um Microspheres 0.014" (0.36 mm)
29F/2.0F <710 pm Emboli <700 um Microspheres 0.018" (0.46 mm)

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

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

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

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

4. Inject enough solution to wet the microcatheter surface entirely. This will activate the
hydrophilic coating on the microcatheter surface.
NOTE: Steps 5 and 6 are for catheters with a 45° or Swan Neck tip shape.

5. Remove the protective cover that covers the tip of the microcatheter.

6. Remove the tip retention stylet from the catheter.
WARNING: Failure to remove the stylet prior to removing the microcatheter from the
microcatheter holder may damage the catheter.

,r

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

8. Inject enough solution to purge any air from the inside of the microcatheter.
9. Remove the microcatheter from the microcatheter holder.



16.
17.

NOTE: The surface of the microcatheter may become dry after removal from the
microcatheter holder. Additional wetting with heparinized saline or sterile water will
renew the hydrophilic effect.

. Upon removal of the microcatheter from the microcatheter holder, inspect the

microcatheter to verify there is no damage prior to insertion.

. If desired, attach a second hemostasis valve with side-arm adapter to the

microcatheter, flush with heparinized saline or sterile water to purge any air.

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

used) around the guide wire.

. Introduce the microcatheter and guide wire assembly into the guiding catheter

via the hemostasis valve (if used). If a rotating hemostatic valve is used, tighten the
valve around the microcatheter to prevent backflow, but allowing some movement
through the valve by the microcatheter.

. Using fluoroscopy, introduce the microcatheter and guide wire assembly into the

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

. Final positioning is accomplished by short advances of the guide wire and

microcatheter until the desired position is achieved and then confirmed by
fluoroscopic visualization.

Monitor microcatheter placement and position during use.

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

INSTRUCTION FOR USING A POWER INJECTOR WITH THE MICROCATHETER

A power injector can be used to infuse a contrast media through the microcatheter.
Observe the warnings and cautions given above. The flow rate depends upon such factors
as the viscosity of the contrast media, which varies with the type and temperature of the
media, the model and setting of the power injector, and how the injector is connected to
the microcatheter. The observed flow rate values indicated below are for reference only.

Symbol

Designation

R Only

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

Caution: Consult accompanying documents.
Read instructions prior to use.

Do not use if package is damaged
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Table 2: Flow Rates
Merit Usable | Contrast | lodine | Viscosity | MEDRAD Flow Setting | Actual Dead
Pursue | Length Media Content (cP)at |Conditions With Linear| Contrast Space
Microcath-| (cm) (mg/mL) 37°C Rise @ 0.3 Sec Delivery | (Priming)
eter Size mL/Sec Volume
Shaft/Tip with (mL)
Safety
pressure
Setting
of:
FlowRate | Volume | 5515kPa
(mL/Sec) (mL) (800 psi)
2.8F/1.7F 110 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 3.0 0.42
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 15
130 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 26 0.50
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 13
150 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 24 0.53
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 1.2
2.9F/2.0F 110 ISOVUE 300 47 6.0 10 43 0.50
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 24
130 ISOVUE 300 47 6.0 10 39 0.57
(lopamidol) 370 94 3.0 10 2.0
150 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 37 0.63
(lopamidol) 370 94 3.0 10 19
REFERENCE DATA

1.
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Injector used: MEDRAD MARK V

Contrast Media temperature: 37°C

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

Linear rise seconds: 0.3 sec.




Merit Pursue™

French

Micro-cathéter

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Le micro-cathéter Merit Pursue™ est un micro-cathéter doté d’une région distale souple.
Un revétement hydrophile est appliqué a la surface externe des 80 cm de la partie distale.
Un marqueur radio-opaque est situé a environ 0,6 mm a proximité de la pointe du micro-
cathéter pour faciliter une visualisation fluoroscopique. Lextrémité distale du micro-cathéter
comprend un adaptateur Luer standard incorporé, permettant d'attacher les accessoires.

L'emballage peut également contenir les composants suivants :

Redresseur de pointe
Seringues pour connecteur de verrouillage Luer male

INDICATIONS

Le micro-cathéter est concu pour une utilisation intra-vasculaire en général, y compris le
systéme vasculaire périphérique. Une fois que vous avez accédé a la région sous-sélective,
le micro-cathéter peut étre utilisé pour procéder a la perfusion sélective et controlée dans
les vaisseaux de matériaux a visée diagnostique, d'embolisation ou thérapeutique.

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

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe aucune contre-indication connue a l'utilisation de ce produit.

AVERTISSEMENTS

1.

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

Stérile si l'emballage na pas été ouvert et endommagé.

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance du dispositif
qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du
patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également
générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection
ou une infection croisée du patient, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

. Apres utilisation, jeter le produit et I'emballage, conformément a la politique de

I'hopital, a la réglementation administrative et/ou a la Iégislation locale.

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

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

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

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

PRECAUTIONS

1.

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

. Vérifiez la compatibilité du matériel d’'embolisation avec le micro-cathéter avant

toute utilisation.

Vérifiez toujours les taux de perfusion lors de l'utilisation du micro-cathéter.

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

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

. Avant toute procédure, le bon fonctionnement et I'intégrité de tout I'équipement qui

sera utilisé lors de la procédure doivent étre examinés attentivement.

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

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

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

15.
16.
17.
18.

.Echangez les micro-cathéters souvent au cours des longues procédures qui

requiérent de multiples manipulations ou de multiples échanges de fils-guides.

. Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-vasculaire si vous ressentez une

résistance jusqu’a ce que la cause de la résistance soit déterminée par fluoroscopie.
Tout déplacement du micro-cathéter ou du fil-guide en présence d’une résistance
risque d’entrainer une séparation du micro-cathéter ou de la pointe du fil-guide, un
endommagement du micro-cathéter ou une perforation vasculaire.

. Puisque le micro-cathéter peut étre avancé dans un systéme vasculaire sous-sélectif

étroit, vérifiez a plusieurs reprises que le micro-cathéter n'a pas été avancé trop loin,
risquant d’empécher son retrait.

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

d’endommager le cathéter.

. Lisez et suivez les Instructions du fabricant relatives a I'utilisation concernant les

agents de diagnostic, d’'embolisation ou thérapeutiques a utiliser avec ce micro-
cathéter.

Utilisez avant la date de péremption.

Conservez dans un endroit a température ambiante controlée.

Retirez le stylet du cathéter avant de retirer le cathéter du conteneur en spirale.
La précision de la seringue est de +/- 5 %.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Ces complications potentielles peuvent inclure, sans toutefois s’y limiter, les éléments
suivants (par ordre alphabétique) :

Corps étranger dans le corps du patient
Dissection

Embolie

Formation de thrombose

Hémorragies

Infections

Perforation

Réaction inflammatoire
Vasoconstriction

Tableau 1 : Informations sur la compatibilité de Merit Pursue

Diamétre externe Diamétre interne Diamétre externe Diamétre interne
du micro-cathéter du micro-cathéter | maximum dufil-guide minimum du cathéter
de guidage
2.8F/1.7F 0,016 po (0,40 mm) 0,014 po (0,36 mm) 0,040 po (1,02 mm)
2.9F/2.0F 0,020 po (0,50 mm) 0,018 po (0,46 mm) 0,042 po (1,07 mm)

Agents d'embolisation

Diameétre externe Particules Sphériques Taille max duressort
du micro-cathéter
2.8F/1.7F <500 um Embolie <500 um Microsphéres 0,014 po (0,36 mm)
2.9F/2.0F <710 pm Embolie <700 um Microsphéres 0,018 po (0,46 mm)
MODE D’EMPLOI

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

1.

Placez le cathéter de guidage qui convient en utilisant une technique standard. Une
valve d’hémostase rotative peut étre connectée a I'adaptateur Luer du cathéter de
guidage pour rincer en continu le cathéter de guidage au sérum physiologique.
Utilisez une technique stérile pour ouvrir délicatement I'emballage et retirer le
conteneur du micro-cathéter qui s’y trouve.

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

Injectez suffisamment de solution pour mouiller complétement la surface du micro-
cathéter. Ceci permettra d'activer le revétement hydrophile sur la surface du micro-
cathéter.

REMARQUE : les étapes 5 et 6 sont pour les cathéters avec une forme de pointe
inclinée a 45° ou en col de cygne.

Retirez la protection qui recouvre la pointe du micro-cathéter.




6.

-

16.
17.

Retirez le stylet de rétention de la pointe du cathéter.
AVERTISSEMENT : Le fait de ne pas retirer le stylet avant le retrait du micro-cathéter
de son conteneur risque d'endommager le cathéter.

1

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

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

Retirez le micro-cathéter de son conteneur.
REMARQUE : La surface du micro-cathéter risque de s'assécher apres le retrait du
conteneur. Une humidification supplémentaire a la solution saline héparinée ou a
I'eau stérile renouvellera I'effet hydrophile.

. Aprés avoir retiré le micro-cathéter de son conteneur, inspectez le micro-cathéter

pour vérifier qu'il est exempt de tout dommage avant son insertion.

. Si vous le souhaitez, connectez une seconde valve hémostatique a l'aide d'un

connecteur muni d'un bras latéral au micro-cathéter, puis rincez avec une solution
saline héparinée ou de I'eau stérile pour purger tout l'air.

. Insérez délicatement le fil-guide dans le micro-cathéter et fermez complétement la

valve autour du fil-guide (le cas échéant).

. Introduisez I'ensemble micro-cathéter et fil-guide dans le cathéter de guidage par

I'intermédiaire de la valve hémostatique (le cas échéant). En cas d'utilisation d'une
valve hémostatique, resserrez la valve autour du micro-cathéter afin d'éviter un
reflux, mais de permettre certains déplacements au travers de la valve par le micro-
cathéter.

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

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

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

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

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

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

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

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

Tableau 2 : Débits
Taillede | Longueur | Agentde | Contenu | Viscosité Conditions Distribution Volume
laTige/ | utilisable | contraste | eniode (cP)a duparamétre | réelledel'agent | inutilisable
Pointe du (cm) (mg/mL) | 37°C d'écoul dec (amorcage)
micro- MEDRAD avec enmlL/savec (mL)
cathéter progression un paramétre
Merit linéairea0,3s de pression de
Pursue sécurité de:
Débit | Volume 5515 kPa
(mL/s) (mL) (800 psi)
2.8F/1.7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) 370 94 30 10 1.2
2.9F/2.0F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(lopamidol) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(lopamidol) 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 19

DONNEES DE REFERENCE
1. Injecteur utilisé : MEDRAD MARK V
2. Température de I'agent de contraste : 37 °C
3. Paramétre de surveillance/de limite de pression de I'injection : 5515 kPa (800 psi)
4. Echelle de débit : (mL/sec)
5. Progression linéaire en secondes: 0,3 sec.

Symbole Désignation
Mise en garde : La législation fédérale des Etats-Unis stipule que
I3(0“|)’ ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un

médecin.

Mise en garde : consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

A

Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé

®

% Apyrogéene
(I
Xt Fil-guide de diameétre maximum
MAX GUIDE WIRE

Pression maximale

&

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

=

Marqueur radio-opaque




Merit Pursue™ el
Microcatetere
DESCRIZIONE

Il Microcatetere Merit Pursue™ & un microcatetere con una regione distale flessibile. Un
rivestimento idrofilo & applicato alla superficie esterna distale da 80 cm. Un marcatore
radiopaco é situato approssimativamente 0,6 mm prossimale alla punta del microcatetere
per facilitare la visualizzazione fluoroscopica. L'estremita prossimale del microcatetere
incorpora un adattatore Luer standard per l'attacco degli accessori.

Questo pud essere confezionato insieme ai seguenti componenti:

Raddrizzatore per punta
Siringhe Luer Lock maschio

INDICAZIONI PERL'USO

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

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

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note con 'uso di questo prodotto.

AVVERTENZE

1.

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

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

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere I'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
puo anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni o infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all‘altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

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

Non usare uniniettore automatico per infondere agenti diversi dai mezzi di contrasto,
poiché il microcatetere puo bloccarsi. Le impostazioni di sicurezza della pressione
di iniezione non devono superare la pressione dinamica di iniezione massima di
5515 kPa (800 psi). Il superamento della pressione di iniezione oltre il valore massimo
di iniezione puo provocare la rottura del microcatetere, con il rischio di possibili
lesioni al paziente. Se il flusso attraverso il microcatetere si restringe, non tentare
di pulire il lume del microcatetere tramite infusione. Identificare e risolvere la causa
dell’ostruzione o sostituire il microcatetere con uno nuovo prima di riprendere
I'infusione. (Consultare le Istruzioni per I'uso di un iniettore automatico)

Assicurarsi che il catetere guida non scivoli fuori dal vaso. Se il catetere guida dovesse
lasciare il vaso quando il microcatetere e/o il filo guida viene spostato, puo verificarsi
un danno del sistema del microcatetere.

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

PRECAUZIONI

1.

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

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

Quando si inietta un mezzo di contrasto per I'angiografia, assicurarsi che il
microcatetere non sia attorcigliato od occluso.

Il microcatetere ha un rivestimento idrofilo scivoloso sul suo esterno. Deve essere
mantenuto idratato prima della rimozione dal suo contenitore e durante la procedura
effettiva, in modo che rimanga scivoloso. Questo puo essere ottenuto attaccando il
connettore a Y ad una flebo di soluzione salina continua.

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

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

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

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

. Sostituire spesso i microcateteri durante procedure lunghe che richiedono una

manipolazione estesa o numerose sostituzioni del filo guida.

14.

15.
16.
17.

18.

. Non far avanzare o ritirare mai un dispositivo intravascolare se incontra resistenza

finché la causa della resistenza non & determinata mediante fluoroscopia. Il
movimento del microcatetere o filo guida in caso di resistenza puo provocare la
separazione della punta del microcatetere o filo guida, danni al microcatetere o
perforazione del vaso.

. Poiché il microcatetere puo essere fatto avanzare in una vascolatura subselettiva

stretta, assicurarsi ripetutamente che il microcatetere non sia stato fatto avanzare
tanto da interferire con la sua rimozione.

. Una stretta eccessiva di una valvola emostatica sullo stelo del microcatetere puo

provocare danni al catetere.

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

Usare prima della data di scadenza.
Conservare a temperatura ambiente controllata.

Rimuovere il mandrino dal catetere prima di rimuovere il catetere dal supporto per
spirale.

La precisione della siringa & di +/- 5%.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le po.

ssibili complicazioni (in ordine alfabetico) includono, tuttavia senza limitazione:
Corpo estraneo nel paziente

Dissezione

Embolia

Emorragia

Formazione di trombi

Infezione

Perforazione

Reazione inflammatoria

Vasocostrizione

Tabella 1: Informazioni di compatibilita Merit Pursue

D.E.del D.l. del microcatetere D.E. massimo del D.l. minimo del
microcatetere filo guida catetere guida
2,8F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,9F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042" (1,07 mm)

Agenti embo

D.E.del Particelle Sferici Dimensione massima
microcatetere della spirale
2,8F/1,7F <500 pum emboli <500 pm microsfere 0,014” (0,36 mm)
2,9F/2,0F <710 um emboli <700 pm microsfere 0,018” (0,46 mm)

ISTRUZIONI PERL'USO
NOTA: Si consiglia I'uso del microcatetere con un catetere guida.

1.

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

Utilizzando una tecnica sterile, aprire con cautela la confezione ed estrarre il supporto
del microcatetere.

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

Iniettare soluzione sufficiente a bagnare interamente la superficie del microcatetere.
In questo modo si attiva il rivestimento idrofilo sulla superficie del microcatetere.
NOTA: Le fasi 5 e 6 sono previste per cateteri a 45° o con forma della punta a collo
dicigno.

Rimuovere la copertura di protezione che copre la punta del microcatetere.




6. Rimuovere il mandrino di ritenzione della punta dal catetere. DATI DI RIFERIMENTO
ATTENZIONE: La mancata rimozione del mandrino prima della rimozione del 1. Iniettore usato: MEDRAD MARK V
microcatetere dal supporto del microcatetere puo causare il danneggiamento

2. Temperatura del mezzo di contrasto: 37 °C
del catetere.
3. Impostazione di monitoraggio/limite della pressione di iniezione: 5515 kPa (800 psi)
f 4. Scaladel flusso: ml/sec
5. Secondidi aumento lineare: 0,3 sec.
— . . .
Simbolo Designazione
B(Only Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo
N\ dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.
ii Attenzione: Consultare la documentazione allegata.
Leggere le istruzioni prima dell'uso.
7. Attaccare una siringa riempita con soluzione salina eparinizzata o acqua sterile al N ili | fezi s d iat
raccordo del microcatetere. on utilizzare se la confezione & danneggiata
8. Iniettare soluzione sufficiente a espellere I'eventuale aria dall’'interno del
microcatetere. % Apirogeno
9. Rimuovere il microcatetere dal supporto del microcatetere.
NOTA: La superficie del microcatetere puo asciugarsi dopo la rimozione dal supporto <‘_) . . X
del microcatetere. Una bagnatura addizionale con soluzione salina eparinizzata o MAEU'IDEWIRE Diametro massimo del filo guida
acqua sterile rinnova l'effetto idrofilo.
10. Al'momento della rimozione del mlcr'oc'atetere dfil p'ropn(')'supporto, ispezionare il @ Pressione massima
microcatetere per verificare che non ci siano danni prima di inserirlo.
11. Se desiderato, attaccare una seconda valvola emostatica con adattatore a braccio
laterale al microcatetere e irrorare con soluzione salina eparinizzata o acqua sterile Sterilizzato con ossido di etilene
per espellere I'eventuale aria presente.
12. Inserire attentamente il filo guida nel microcatetere e chiudere completamente la X
valvola (se usata) attorno al filo guida. o Marcatore radiopaco

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

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

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

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

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

ISTRUZIONIPERL'USO DI UN INIETTORE AUTOMATICO CON IL MICROCATETERE
Un iniettore automatico puo essere usato per infondere un mezzo di contrasto attraverso
il microcatetere. Osservare le avvertenze e precauzioni riportate in precedenza. La portata
dipende da fattori come la viscosita del mezzo di contrasto, che varia con il tipo e la
temperatura del mezzo, il modello e le impostazioni dell'iniettore automatico e da come
I'iniettore e collegato al microcatetere. | valori di portata osservati indicati qui sotto sono
solo per riferimento.

Tabella 2: Portate

Dimensione| Lun- | Mezzodi |Contenuto| Viscosita Condizioni di Erogazi Vol
stelo/punta | ghezza | contrasto | diiodio |(cP)a37°C| impostazione effettiva (ml) dello
delmicro- | usabile (mg/ml) flusso MEDRAD del mezzo spazio
catetere (cm) con aumento di contrasto morto
Merit linearea 0,3 sec ml/sec con (priming)

Pursue impostazione

della pressione
disicurezza di:

Portata | Volume 5515 kPa
(ml/sec)| (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,4 0,53
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(iopamidolo) 370 94 30 10 19




German

Merit Pursue™
Mikrokatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG
Der Merit Pursue™-Mikrokatheter ist ein Mikrokatheter mit einem flexiblen distalen Bereich.
Eine hydrophile Beschichtung wird auf die distale duBBere 80 cm-Oberfldche aufgebracht.
Eine rontgendichte Markierung befindet sich etwa 0,6 mm proximal zur Katheterspitze, um
die fluoroskopische Visualisierung zu erleichtern. Das proximale Ende des Mikrokatheters
umfasst einen Standard-Luer-Adapter zum Anbringen von Zubehdorteilen.
In der Verpackung enthalten sind die folgenden Bestandteile:

«  Einfuhrhilfe fir die Spitze

«  Spritzen mit Luer-Anschluss

ANWENDUNGSHINWEISE

Der Mikrokatheter ist fiir den allgemeinen intravaskuldren Einsatz gedacht, einschlieB8lich
des peripheren GefaBsystems. Nachdem der ndhere ausgewahlte Bereich erreicht wurde,
kann der Mikrokatheter fiir ein kontrolliertes und selektives Infundieren von Diagnose-,
Embolie- oder Therapiesubstanzen in die Geféd3e verwendet werden.

Der Katheter sollte nicht fiir Herzkranz- oder Hirngefa3e verwendet werden.

GEGENANZEIGEN
Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen fiir die Verwendung dieses Produkts.

WARNHINWEISE

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

2. Inhaltist steril, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist.

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

4. Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behérden bzw. entsprechend den
ortlichen gesetzlichen Bestimmungen.

5. Verwenden Sie keinen Strominjektor zur Infundierung von anderen Wirkstoffen
als Kontrastmitteln, da der Mikrokatheter verstopft werden kann. Die Sicherheits-
einstellungen des Injektionsdrucks diirfen nicht den maximalen dynamischen
Injektionsdruck von 5515 kPa (800 psi) tiberschreiten. Ein Uberschreiten des
Injektionsdrucks Gber den maximalen Injektionsdruck hinaus kann zum Rei8en
des Mikrokatheters fiihren und dadurch moglicherweise eine Verletzung des
Patienten verursachen. Wenn der Durchfluss durch den Mikrokatheter eingeschrankt
wird, versuchen Sie nicht, das Mikrokatheter-Lumen durch Infusion freizusetzen.
Identifizieren und Beseitigen Sie den Grund fiir die Blockade oder ersetzen Sie den
Mikrokatheter durch einen neuen, bevor Sie die Infusion wieder aufnehmen (siehe
Anleitung zur Verwendung eines Strominjektors).

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

7. Das Einfiihren des Mikrokatheters tiber den Fiihrungsdraht hinaus kann zu einem
Geféalltrauma fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Fiihren Sie ein intravaskuldres Gerdt niemals ein oder ziehen Sie es heraus,
wenn es auf Widerstand stoBt, solange der Grund fiir den Widerstand nicht
durch Fluoroskopie bestimmt wurde. Die Bewegung des Mikrokatheters oder
Fihrungsdrahtes gegen einen Widerstand kann zur Trennung des Mikrokatheters
oder der Filhrungsdrahtspitze, zur Beschadigung des Mikrokatheters oder zu einer
Perforation des Gefaf3es flihren.

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

13. Ein UbermaBiges Anziehen eines Hamostaseventils am Mikrokatheterschaft kann zu
einer Beschadigung des Katheters fihren.

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

15. Verwenden Sie das Gerét vor dem Verfallsdatum.
16. Lagern Sie es bei einer tiberwachten Raumtemperatur.

17. Entfernen Sie den Mandrin vom Katheter, bevor Sie den Katheter aus der
Spiralhalterung entnehmen.

18. Die Spritzengenauigkeit liegt bei +/- 5 %.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu diesen moglichen Komplikationen konnen unter anderem folgende gehéren (in
alphabetischer Reihenfolge):

« Blutungen

« Dissektion

«  Embolie

« Entziindungsreaktionen

«  Fremdkorperim Korper des Patienten
«  GefaBBverengung

« Infektion

+ Perforation

«  Thrombusbildung

Tabelle 1: Informationen zur Kompatibilitat von Merit Pursue

Mikrokatheter OD | Mikrokatheter ID Maximal Mini Fithrungsdraht-
Fiihrungsdraht OD Katheter-1D
2,8F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,9F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042" (1,07 mm)

Emboliemittel

Mikrokatheter OD Partikel Kugelférmig Max. Spulengrole

2,8F/1,7F <500 um Embolien | <500 um Mikrosphéren 0,014" (0,36 mm)

2,9F/2,0F <710 um Embolien | <700 pm Mikrosphdren 0,018” (0,46 mm)

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

1. Platzieren Sie den entsprechenden Fiihrungskatheter nach Standardtechnik.
Ein drehbares Hamostaseventil kann mit dem Fiuhrungskatheter-Luer-Adapter
verbunden werden, um den Fiihrungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzlésung
zu spllen.

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

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

4. Injizieren Sie genug Lésung, um die Oberflache des Mikrokatheters
vollstandig zu befeuchten. Dies aktiviert die hydrophile Beschichtung an der
Mikrokatheteroberflache.

HINWEIS: Die Schritte 5 und 6 beziehen sich auf Katheter mit einer 45°-Spitze oder
einer schwanenhalsférmigen Spitze.

5. Entfernen Sie die Schutzabdeckung, die die Spitze des Mikrokatheters bedeckt.




6. Entfernen Sie den Spitzenhaltemandrin vom Katheter.
WARNUNG: Wird der Mandrin vor dem Entnehmen des Mikrokatheters aus dem
Mikrokatheterhalter nicht entfernt, kann dies zu einer Beschadigung des Katheters

fahren.

7. Befestigen Sie eine Spritze mit heparinisiertem Kochsalzl6sung oder sterilem Wasser
am Zentrum des Mikrokatheters.

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

9. Entnehmen Sie den Mikrokatheter aus dem Mikrokatheterhalter.
HINWEIS: Die Oberfladche des Mikrokatheters kann nach dem Entnehmen aus dem
Mikrokatheterhalter trocken werden. Ein erneutes Befeuchten mit heparinisierter
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser erneuert die hydrophile Wirkung.

10. Nach der Entnahme des Mikrokatheters aus dem Mikrokatheterhalter priifen Sie ihn,
um sicherzustellen, dass vor dem Einflihren keine Beschadigung vorliegt.

11. Bringen Sie gegebenenfalls ein zweites Himostaseventil mit Seitenarm-Adapter
am Mikrokatheter an, spiilen Sie dieses mit heparinisierter Kochsalzlésung oder
Sterilwasser, um jegliche Luft daraus zu entfernen.

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

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

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

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

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

17. Entfernen Sie den Fuihrungsdraht zur Einflihrung ganz aus dem Mikrokatheter.
Verbinden Sie eine Spritze mit Infusionslésung am Mikrokatheter-Luer und fiihren
Sie die Infusion wie angegeben aus.

ANWEISUNG ZUR VERWENDUNG EINES STROMINJEKTORS MIT DEM
MIKROKATHETER

Ein Strominjektor kann verwendet werden, um ein Kontrastmittel durch den Mikrokatheter
einzufiihren. Beachten Sie dabei die oben aufgefiihrten Warnungen und Vorsichtshinweise.
Die Flussrate héngt von Faktoren wie der Viskositdt des Kontrastmittels ab, die je nach Typ
und Temperatur des Mittels, dem Modell und den Einstellungen des Strominjektors und der
Artder Verbindung zwischen Injektor und Mikrokatheter unterschiedlich ausféllt. Die unten
angegebenen gemessenen Durchflusswerte dienen nur als Referenzwerte.

Tabelle 2: Flussraten

Merit Nutz- | K lodgehalt | Viskositat MEDRAD Tatsédchliche | Ungenutzter
Pursue | lange | mittel (mg/ml) | (cP)bei Flusseinstell K gab Raum
Mikro- (cm) 37°C bedingungen mit ml/s mit (Vorfiill-
katheter- linearem Anstieg Sicherheits- volumen)
groBe bei0,3s druckeinstellung (ml)
Schaft/ von:
Spitze
Flussrate| Volumen 5515 kPa
ml/s (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
(lopamidol) 370 94 30 10 15
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 26 0,50
(lopamidol) 370 94 30 10 13
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(lopamidol) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lopamidol) 370 94 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 19

REFERENZDATEN

1. Verwendeter Injektor: MEDRAD MARK V
. Kontrastmitteltemperatur: 37 °C

. Durchfluss: ml/s

2
3. Injektionsdruckmonitor / Grenzwerteinstellung: 5515 kPa (800 psi)
4
5

. Linearer Anstieg in Sekunden: 0,3 s

Symbol Erklarung
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
l3(o"|y Gerat nur von einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin

abgegeben werden.

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

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist
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Merit Pursue™

Spanish

Microcatéter

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El microcatéter Merit Pursue™ es un dispositivo con una region distal flexible. Se aplica
un revestimiento hidrofilico en la superficie externa del extremo distal de 80 cm. Cuenta
con un marcador radiopaco a aproximadamente 0,6 mm en sentido proximal a la punta
del microcatéter para facilitar la visualizacion fluoroscépica. El extremo proximal del
microcatéter contiene un adaptador Luer estandar para conectar los accesorios.

Puede incluir los siguientes componentes:

Enderezador de punta
Jeringas con conector Luer Lock macho

INDICACIONES DE USO

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

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

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna contraindicacién para utilizar este producto.

ADVERTENCIAS

1.

Este dispositivo esta disefado para que solo lo utilicen médicos capacitados en
técnicas y procedimientos intravasculares percutaneos.

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES

1.

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

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

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

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

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

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

Antes de utilizar el microcatéter, inspecciénelo para ver si presenta pliegues
o torceduras. Cualquier daio que tenga el microcatéter podria disminuir las
caracteristicas de desempeno deseadas.

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

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

.Intercambie los microcatéteres con frecuencia durante los procedimientos

prolongados que requieren una manipulaciéon importante o varios intercambios del
alambre guia.

15.
16.
17.
18.

. Nunca mueva ni retire un dispositivo intravascular en contra de resistencia hasta

determinar la causa de la resistencia mediante una fluoroscopia. El movimiento
del microcatéter o del alambre guia en contra de resistencia podria ocasionar la
separacion de la punta del microcatéter o del alambre guia, danos en el microcatéter
o la perforacién de los vasos sanguineos.

.Dado que el microcatéter podria moverse hacia dentro de una vasculatura

subselectiva estrecha, asegurese varias veces de que el microcatéter no se haya
movido a tal punto que su extraccion se vea obstaculizada.

. El ajuste excesivo de una valvula hemostatica sobre el cuerpo del microcatéter podria

provocar danos en el catéter.

. Lea y siga las Instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) del fabricante para

los agentes de diagnostico, embdlicos o terapéuticos que se utilizaran con este
microcatéter.

Utilice el producto antes de la fecha de vencimiento.

Almacene el producto a temperatura ambiente controlada.

Retire el estilete del catéter antes de extraer el catéter del soporte en espiral.
La precision de la jeringa es del +/- 5 %.

POSIBLES COMPLICACIONES

Entre

las posibles complicaciones, se incluyen, entre otras, las siguientes (en orden

alfabético):

- Diseccién
«  Embolia

«  Formacién de trombos

- Hemorragia
« Infeccion

Objeto extrafo en paciente
Perforacién

Reaccion inflamatoria
Vasoconstriccion

Tabla 1: Informacion sobre compatibilidades de Merit Pursue

Diametro externo

Diametro interno Diametro externo Diametro interno

del microcatéter del microcatéter maximo del alambre guia | minimo del catéter guia
2,8F/,7F 0,016 in (0,40 mm) 0,014 in (0,36 mm) 0,0401in (1,02 mm)
29F/2,0F 0,020 in (0,50 mm) 0,018in (0,46 mm) 0,042 in (1,07 mm)

Embolizacion

Diametro externo

Particulas Material esférico Tamafo de espiral

del microcatéter maximo
2,8F/1,7F <500 um Embolos <500 um Microesferas 0,014 in (0,36 mm)
29F/2,0F <710 um Embolos <700 um Microesferas 0,018in (0,46 mm)

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

1.

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

Siguiendo una técnica estéril, abra cuidadosamente la bolsa y saque el soporte del
microcatéter del envase.

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

Inyecte solucion suficiente como para humedecer por completo la superficie del
microcatéter De este modo, se activara el revestimiento hidrofilico en la superficie
del microcatéter.

NOTA: Los pasos 5 y 6 corresponden a los catéteres con puntas de 45° o tipo cuello
de cisne (Swan Neck).

Quite la funda protectora que cubre la punta del microcatéter.




6.

15.

16.
17.

Retire el estilete de retencion de la punta del catéter.
ADVERTENCIA: Si no se retira el estilete antes de extraer el microcatéter de su
soporte, podria dafarse el catéter.

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

Inyecte suficiente solucién para purgar el aire que podria haber del interior del
microcatéter.

Retire el microcatéter del soporte.

NOTA: La superficie del microcatéter podria secarse una vez que este se retira del
soporte. La humectacion adicional con solucidn salina heparinizada o agua estéril
renovara el efecto hidrofilico.

. Cuando retire el microcatéter del soporte, inspeccione el microcatéter para verificar

que no tenga dafios, antes de realizar la insercion.

. Silo desea, conecte al microcatéter una segunda valvula hemostatica con adaptador

de brazo lateral, y enjuague con solucién salina heparinizada o agua estéril para
extraer el aire que pudiera haber.

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

vélvula (si se usara) alrededor del alambre guia.

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

vélvula hemostatica (si se va a utilizar). Si se utiliza una vélvula hemostatica giratoria,
ajustela alrededor del microcatéter para evitar flujo de retorno, pero permita cierto
movimiento del microcatéter a través de la valvula.

. Mediante el uso de fluoroscopia, introduzca el conjunto de microcatéter y alambre

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

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

Monitoree la ubicacion y posicion del microcatéter durante su uso.

Para realizar lainfusion, retire por completo el alambre guia del microcatéter. Conecte

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

INSTRUCCIONES DE USO DE UN INYECTOR MECANICO CON EL MICROCATETER

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

Tabla 2: Tasas de flujo

Tamaiio | Longitud | Mediode |Contenido | Viscosidad| Condicionesde [ Suministrode | Espacio
del micro-| utilizable | contraste | deyodo |(cP)a37°C| configuracionde [ contrastereal | muerto
catéter (cm) (mg/ml) flujo de MEDRAD enml/scon [(volumen
Merit con aumento lineal | configuracion | de pre-
Pursue a0,3s de presién de |paracion)
Cuerpo/ seguridadde: |  (ml)
Punta
Tasade |Volumen| 5515kPa
flujo (ml/s)[ (ml) (800 psi)
2,8FN1,7F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 26 0,50
(lopamidol) 370 94 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) 370 94 30 10 12
29F/20F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,3 0,50
(lopamidol) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(lopamidol) 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 19

DATOS DE REFERENCIA
1. Inyector utilizado: MEDRAD MARK V

2. Temperatura del medio de contraste: 37 °C
3. Configuracién limite/de control de la presién de inyeccién: 5515 kPa (800 psi)
4. Escalade flujo: ml/s
5. Segundos de aumentolineal: 0,3 s
Simbolo Designacion
Precaucién: La legislacion federal de los Estados Unidos solo
B( Only  |autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por
orden de este.
ii Precaucién: Consultar los documentos adjuntos.
Lea las instrucciones antes de usar el producto.
@ No utilizar si el envase esté dafiado.
% No pirégeno
<o . -
Xt Alambre guia de didmetro maximo
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Merit Pursue™ Portuguese
Microcateter
DESCRICAO

O Microcateter Merit Pursue™ é um microcateter com uma regido distal flexivel. E
aplicado um revestimento hidroéfilo na superficie exterior de 80 cm distal. Um marcador
radiopaco encontra-se localizado aproximadamente a 0,6 mm proximalmente a ponta
do microcateter para facilitar a visualizagao fluoroscépica. A extremidade proximal do
microcateter incorpora um adaptador Luer padrao para fixagao de acessorios.

Estes podem ser embalados com os seguintes componentes:
« Endireitador de ponta
« Seringas luer lock macho

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

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

CONTRAINDICAGOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas para a utilizagdo deste produto.

ADVERTENCIAS

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

2. Esterilizado se a embalagem néo estiver aberta e nao apresentar danos.

3. Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a
esterilizar. Uma reutilizacao, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do
paciente. Uma reutilizagado, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera também
criar um risco de contaminagédo do dispositivo e/ou provocar uma infecdo cruzada
ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas nao sé, a transmissao de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenga ou a morte da paciente.

4. Apds a utilizacao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

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

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

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

PRECAUCOES

1. B( Only Atencio: Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescricao de um clinico.

2. Confirme a compatibilidade do material embdlico com o microcateter antes da
utilizagao.
3. Quando utilizar o microcateter, monitorize sempre as taxas de infuséo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

16. Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

17. Remova o estilete do cateter antes de remover o cateter do suporte espiral.
18. A precisdo da seringa é de +/- 5%.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
Possiveis complicagdes (em ordem alfabética) incluem, entre outras:
« Corpos estranhos no paciente
« Disseccao
«  Embolia
«  Formacéo de trombos
- Hemorragia
« Infecdo
«  Perfuragao
+ Reacdo inflamatdria
- Vasoconstricao

Tabela 1: Informagées de compatibilidade do Merit Pursue

Diametro exterior
do microcateter

Diametro interior
do microcateter

Diametro exterior
maximo do fio-guia

Diametro interior
minimo do cateter-guia

2,8F/1,7F

0,016 pol (0,40 mm)

0,014 pol (0,36 mm)

0,040 pol (1,02 mm)

2,9F/2,0F

0,020 pol (0,50 mm)

0,018 pol (0,46 mm)

0,042 pol (1,07 mm)

Diametro exterior Particulas Esférico Tamanho méximo da
do microcateter espiral

2,8F/1,7F Embolos < 500 pm Microesferas < 500 um 0,014 pol (0,36 mm)

2,9F/2,0F Embolos < 710 um Microesferas < 700 pm 0,018 pol (0,46 mm)

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

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

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

3. Fixe umaseringa cheia de solucéo salina heparinizada ou d4gua esterilizada ao encaixe
do conector luer lock do suporte do microcateter.

4. Injete solucdo suficiente para molhar totalmente a superficie do microcateter. Isto ird
ativar o revestimento hidréfilo da superficie do microcateter.

NOTA: Os passos 5 e 6 sao para os cateteres com uma ponta com forma de pescoco
de cisne ou a 45°.

5. Remova a cobertura de protecdo que cobre a ponta do microcateter.

6. Remova o estilete de retencdo da ponta do cateter.
AVISO: Ao ndo remover o estilete antes de remover o microcateter do suporte do
microcateter pode danificar o cateter.

1



16.
17.

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

Injete solugdo salina suficiente para purgar qualquer ar do interior do microcateter.
Remova o microcateter do suporte do microcateter.
NOTA: A superficie do microcateter podera ficar seca ap6s a remogao do suporte

do microcateter. Molhar adicionalmente com solugéo salina heparinizada ou dgua
esterilizada ird renovar o efeito hidrofilo.

. Aquando da remocdo do microcateter do suporte do microcateter, inspecione o

mesmo para confirmar que nao existem danos antes da introducao.

. Seassim o desejar, ligue uma segunda valvula de hemostase com adaptador do brago

lateral ao microcateter, lave com uma solucéo salina heparinizada ou dgua estéril para
purgar qualquer ar.

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

(se utilizada) a volta do fio-guia.

. Introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no cateter-guia através da valvula

de heméstase (se utilizada). Caso seja utilizada uma vélvula de hemdstase rotativa,
aperte a valvula a volta do microcateter para evitar refluxo, mas permitindo algum
movimento através da valvula pelo microcateter.

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

vascular, certificando-se de que o fio-guia estd sempre a frente do microcateter.
Avance o fio-guia e o microcateter até um local vascular selecionado avan¢ando
alternativamente o fio-guia e, em seguida, fixando o microcateter sobre o fio-
guia. Nota: Para facilitar o manuseamento do microcateter, a parte proximal do
microcateter ndo tem qualquer revestimento para assegurar uma aderéncia sem
deslizes.

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

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

Monitorize a colocagao e posi¢ao do microcateter durante a utilizagao.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DE UM INJETOR ELETRICO COM O MICROCATETER

Pode

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

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

Tabela 2: Taxas de fluxo

Tamanho | Com- Meiode | Teorde | Visco- Condigoes de Fornecimento | Volumede
doeixo/ |primento| contraste | iodo | sidade | definiciodofluxo | decontraste | espacomorto
pontade | utilizavel (mg/ml) [ (cP)a do MEDRAD com realml/scom | (Enchimento)
micro- (cm) 37°C aumento linear definicao de (ml)
cateter a0,3s pressao de
Pursue segurancade:
Merit
Taxade |Volume 5515 kPa
fluxo (ml/s)| (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(lopamidol) 370 94 3,0 10 15
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,4 0,53
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,3 0,50
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,4
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol)| 370 94 30 10 19
DADOS DE REFERENCIA
1. Injetor utilizado: MEDRAD MARK V
2. Temperatura do meio de contraste: 37 °C
3. Monitorizagdo/definicéo do limite de presséo de injecao: 5515 kPa (800 psi)
4. Taxa de fluxo:ml/s
5. Segundos de aumento linear: 0,3 s

Simbolo

Designacao

R Only

Atencaéo: Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste
dispositivo por ou segundo a prescricdo de um clinico.

AN

Atencéo: Consulte os documentos anexos.
Leia as instrucdes antes da utilizacdo.

®

Nao utilize caso a embalagem esteja danificada

X

Apirogénico

<

MAX GUIDE WIRE

Diametro maximo do fio-guia

Pressdao maxima

Esterilizada com oxido de etileno

&

Marcador radiopaco




Portuguese-Brazil

Merit Pursue™

Microcateter

INSTRUGCOES DE USO

DESCRIGAO
O Merit Pursue™ é um microcateter com regido distal flexivel. Um revestimento hidrofilico
é aplicado a superficie externa distal de 80 cm. Um marcador radiopaco esta localizado
aproximadamente 0,6 mm proximal a ponta do microcateter para facilitar a visualizacao
fluoroscépica. A extremidade proximal do microcateter incorpora um adaptador-padrao
Luer para fixagao de acessorios.
Eles podem vir embalados com os seguintes componentes:

« Endireitador de ponta

«  Seringas com luer-lock (trava) macho

INDICAGOES DE USO

O microcateter destina-se ao uso intravascular geral, incluindo vasculatura periférica.
Ap0s a regido subseletiva ter sido acessada, o Microcateter pode ser usado para infusao
controlada e seletiva de materiais diagndsticos, embdlicos ou terapéuticos em vasos.

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

CONTRAINDICAGOES
Né&o hé contraindicagdes conhecidas para o uso deste produto.

ADVERTENCIAS

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

2. Estéril se aembalagem nao estiver aberta nem danificada.

3. Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o que, por
sua vez, pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminagao
do dispositivo e/ou provocar infecgado no paciente ou infec¢do cruzada, incluindo,
mas nao se limitando a, transmissao de doenca infecciosa (ou doengas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminacédo do dispositivo pode causar ferimentos,
doenca ou morte do paciente.

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

5. Néo utilize injetor automatizado para fazer infusdo de agentes que nao sejam meios
de contraste, pois isso pode bloquear o microcateter. A configuracdo de seguranca
da pressao de injecao ndo pode exceder a pressdo dinamica maxima de injecao de
5515 kPa (800 psi). Se a presséo de injecdo exceder a pressao maxima de injecéo, isso
podera ocasionar ruptura do microcateter resultando possivelmente em lesées ao
paciente. Se o fluxo através do microcateter se tornar restrito, ndo tente desbloquear
o lumen do microcateter por infusdo. Identifique e remova a causa da obstru¢ao ou
troque o microcateter por um novo antes de retomar a infusao. (Vide as instrucées de
uso de injetores automatizados)

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

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

PRECAUCOES

1. B( Only Atencao: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser
vendido por médicos ou sob prescricao médica.

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

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

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

5. O microcateter tem um revestimento hidrofilico lubrificado sobre a parte externa do
cateter. Ele deve ser mantido hidratado antes da remocéo do seu carreador e durante
o procedimento em si para manter a sua lubrificacdo. Isso pode ser feito conectando-
se o conector Y a uma bolsa de gotejamento continuo de solucéo salina.

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

7. Antes de usar o microcateter, inspecione-o em busca de dobras ou tor¢des. Qualquer
danoao microcateter poderd afetar negativamente as caracteristicas de desempenho
desejadas.

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

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

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

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

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

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

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

15. Use antes da data de validade.

16. Armazene em temperatura ambiente controlada.

17. Remova a sonda do cateter antes de remover o cateter do suporte em espiral.
18. Precisdo da seringa é de +5%.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
As possiveis complicagdes (em ordem alfabética) incluem, entre outras:
« Corpo estranho no paciente
- Dissecacao
«  Embolia
«  Formacéo de trombos
- Hemorragia
+ Infeccao
«  Perfuragao
+ Reacdo inflamatdria
- Vasoconstricao

Tabela 1: Informagées de compatibilidade do Merit Pursue

Diametro interno
minimo do cateter
direcionador

Diametro externo
maximo do fio-guia

Diametro interno do
microcateter

Diametro externo
do microcateter

2,8F/1,7F 0,016 pol (0,40 mm) 0,014 pol (0,36 mm) 0,040 pol (1,02 mm)

2,9F/2,0F 0,020 pol (0,50 mm) 0,018 pol (0,46 mm) 0,042 pol (1,07 mm)

Diametro externo Particulas Esféricos Tamanho maximo
do microcateter dabobina
2,8F/1,7F Embolos < 500 pm Microesferas < 500 pm 0,014 pol (0,36 mm)
2,9F/2,0F Embolos < 710 um Microesferas < 700 pm 0,018 pol (0,46 mm)
INSTRUGOES DE USO

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

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

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

3. Conecte uma seringa cheia com solucgéo salina heparinizada ou dgua estéril a
conexao com trava luer-lock do suporte do microcateter.

4. Injete solucdo suficiente para molhar toda a superficie do microcateter. Isso ativara o
revestimento hidrofilico na superficie do microcateter.

NOTA: As etapas 5 e 6 sdo para cateteres com ponta de 45° ou em forma de pescoco
decisne.

5. Remova a cobertura protetora da ponta do microcateter.

6. Remova a sonda de retencdo da ponta do cateter.
AVISO: Ndo remover a sonda antes de remover o microcateter do suporte do
microcateter pode danificar o cateter.



16.
17.

Conecte uma seringa cheia com solucao salina heparinizada ou dgua estéril ao
conector do microcateter.

Injete solugdo suficiente para retirar o ar que houver no interior do microcateter.
Remova o microcateter do suporte do microcateter.

NOTA: A superficie do microcateter podera ficar seca ap6s a remogao do suporte
do microcateter. Umedecimento adicional com solucdo salina heparinizada ou 4gua
estéril recuperara o efeito hidrofilico.

. Ap6s a remocao do microcateter do suporte do microcateter, inspecione-o para

verificar a auséncia de danos antes da insercdo.

. Se desejar, conecte uma segunda vélvula de hemostasia com o adaptador de braco

lateral ao microcateter e lave com solugdo salina heparinizada ou dgua estéril para
retiraro ar.

. Insira o fio-guia cuidadosamente no microcateter e feche completamente a vélvula

(se utilizada) em torno do fio-guia.

. Introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no cateter direcionador através

da vélvula de hemostasia (se utilizada). Se for utilizada uma valvula hemostatica
giratoria, aperte a valvula em torno do microcateter para impedir o refluxo, mas de
modo a permitir algum movimento do microcateter através da vélvula.

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

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

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

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

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

Para infundir, remova completamente o fio-guia do microcateter. Conecte uma
seringa com o agente a ser infundido ao Luer do microcateter e faga a infusdao
conforme necessario.

INSTRUGOES PARA USO DE INJETORES AUTOMATIZADOS COM O MICROCATETER
Um injetor automatizado pode ser usado para infundir um meio de contraste através do
microcateter. Observe as adverténcias e precaugoes delineadas acima. A taxa de fluxo
depende de fatores como viscosidade do meio de contraste (que varia com o tipo e a
temperatura do meio), modelo e configuracao do injetor automatizado e forma como o
injetor é conectado ao microcateter. Os valores de taxa de fluxo observados indicados
abaixo sdo apenas para referéncia.

Tabela 2: Taxas de fluxo

Haste/ Com- Meiosde | Teorde | Visco- Condigoes de Fornecimento | Volumedo
pontado | primento | contraste | iodo | sidade [ configuracaode realde espago morto
micro- | utilizavel (mg/ml) | (cP)a | fluxo MEDRAD com contraste (Carregamento)
cateter (cm) 37°C aumento linear emml/s com (ml)
Merit a0,3s configuragao
Pursue de pressao de
seguranca de:
Taxade [Volume 5515 kPa
fluxo (ml/s) | (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(lopamidol) 370 94 3,0 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 19
DADOS DE REFERENCIA
1. Injetor usado: MEDRAD MARK V
2. Temperatura do meio de contraste: 37°C
3. Monitor de pressdo de injecao / configuragdo de limite: 5515 kPa (800 psi)
4. Escalade fluxo: ml/s
5. Aumento linear em segundos: 0,3 s
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Dutch

Merit Pursue™
Microkatheter

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

De Merit Pursue™-microkatheter is een microkatheter met een flexibel distaal deel. Er is
een hydrofiele laag aangebracht op de distale 80 cm van het buitenoppervlak. Er bevindt
zich op ongeveer 0,6 mm proximaal van de microkathetertip een radiopake markering
ter vergemakkelijking van fluorescopische beeldvorming. Het proximale uiteinde van de
microkatheter bevat een standaard Luer-adapter voor het aansluiten van accessoires.

Dit kan worden verpakt met de volgende onderdelen:

« Tip-ontkruller

« Injectiespuiten met mannelijke Luer-vergrendeling

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

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

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van dit product.

WAARSCHUWINGEN

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

2. Hetinstrument is steriel zolang de verpakking niet geopend of beschadigd is.

3. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele
integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het
instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de
patiént.Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook hetrisicoinhouden dat
het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting
ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s)
van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot
letsel, ziekte of de dood van de patiént.

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

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

6. Zorgervoordatdegeleidingskatheternietuithetbloedvatglipt.Alsdegeleidingskatheter
het bloedvat verlaat wanneer de microkatheter en/of de geleidingsdraad worden
verplaatst, kan dit resulteren in schade aan het microkathetersysteem.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
1. B Only Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
2. Gavoor gebruik na of het embolisatiemiddel compatibel is met de microkatheter.
3. Bewaak altijd de infusiesnelheid wanneer u de microkatheter gebruikt

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

5. De microkatheter is voorzien van een gladde hydrofiele deklaag aan de buitenkant
van de katheter. Deze moet voor verwijdering uit zijn draagtas en tijdens de feitelijke
ingreep gehydrateerd worden gehouden om glibberig te blijven. Dit kan worden
bereikt door de Y-aansluiting aan een doorlopend infuus met zoutoplossing aan
te sluiten.

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

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

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

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

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

. Intravasculaire instrumenten mogen nooit worden ingebracht of teruggetrokken als
er weerstand is, totdat de oorzaak van de weerstand onder fluorescopie is bepaald.
Verplaatsing van de microkatheter of geleidingsdraad als er weerstand is, kan
resulteren in scheiding van de microkatheter- of geleidingsdraadtip, schade aan de
microkatheter of perforatie van het bloedvat.

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

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

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

15. Gebruik het instrument voordat de uiterste gebruiksdatum is verstreken.
16. Sla het instrument op bij een gecontroleerde kamertemperatuur.

17. Verwijder de stilet uit de katheter voordat u de katheter uit de spiraalhouder
verwijdert.

18. Accuratesse van de injectiespuit is +/- 5%.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De mogelijke complicaties zijn onder meer (in alfabetische volgorde):
« Bloeding
- Dissectie
«  Embolie
« Infectie
«  Ontstekingsreactie
«  Perforatie
«  Trombusvorming
- Vasoconstrictie
«  Vreemd voorwerp in patiént

Tabel 1: Compatibiliteitsinformatie Merit Pursue

0D (buitendi: ter) | ID (bi di ) Maxi oD Minimale ID
microkatheter microkatheter geleidingsdraad geleidingskatheter
Ch28 Ch17 0,40 mm 0,36 mm 1,02 mm
Ch29 Ch20 0,50 mm 0,46 mm 1,07 mm

Embolisatiemiddelen

OD microkatheter Partikels Sferisch Maximumgrootte rol
Ch28 Ch17 <500 pm emboli <500 um microsferen 0,36 mm
Ch29 Ch20 <710 um emboli <700 um microsferen 0,46 mm
GEBRUIKSINSTRUCTIES

OPMERKING: Wij bevelen aan de microkatheter samen met een geleidingskatheter te
gebruiken.
1. Plaats de toepasselijke geleidingskatheter met de standaardtechniek. U kunt een
roterende hemostaseklep op de Luer-adapter van de geleidingskatheter aansluiten
om de geleidingskatheter voortdurend met zoutoplossing te spoelen.

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

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

4. Injecteer voldoende oplossing om het volledige oppervlak van de microkatheter te
bevochtigen. Hierdoor activeert u de hydrofiele laag die zich op het oppervlak van
de microkatheter bevindt.

OPMERKING: Stappen 5 en 6 gelden voor katheters met een hoek van 45° en
katheters met een zwanenhals.

5. Verwijder de beschermende bedekking van de tip van de microkatheter.




6. Verwijder de tipretentiestilet van de katheter.
WAARSCHUWING: Als u de stilet niet verwijdert voordat u de microkatheter uit de
houder haalt, kan de katheter beschadigd raken.
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7. Sluit een injectiespuit, gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water,
aan op het basisstuk van de microkatheter.

8. Injecteer voldoende oplossing om eventuele lucht uit de microkatheter te
verwijderen.

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

10. Inspecteer de microkatheter wanneer u deze uit de houder verwijdert om te
controleren dat er geen schade is voordat u deze katheter inbrengt.

11. Bevestig indien gewenst een tweede hemostaseklep met zijarmadapter, spoel
deze uit met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water om eventuele lucht te
verwijderen.

12. Breng voorzichtig een geleidingsdraad in in de microkatheter en sluit de klep (indien
gebruikt) rond de geleidingsdraad.

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

14. Introduceer de microkatheter en geleidingsdraad in het vasculaire systeem onder
fluorescopie. Zorg er hierbij voor dat de geleidingsdraad altijd voorafgaat aan de
microkatheter. Breng de geleidingsdraad en microkatheter naar een geselecteerde
vasculaire locatie door afwisselend de geleidingsdraad verder in te brengen en
dan de microkatheter over de geleidingsdraad te laten volgen. Opmerking: Ter
vergemakkelijking van het hanteren van de microkatheter, is het proximale deel van
de microkatheter niet van een coating voorzien, zodat u een niet-glibberige greep
hebt.

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

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

17. Verwijder de geleidingsdraad uit de microkatheter volledig als u wilt infuseren. Sluit
een injectiespuit met infuusvloeistof aan op de Luer van de microkatheter en infuseer
naar behoefte.

INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK VAN EEN POWER INJECTOR MET DE
MICROKATHETER

U kunt een power injector gebruiken om een contrastmedium via de microkatheter
te infuseren. Houd u hierbij aan de hiervoor gegeven waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen. De doorstroomsnelheid is afhankelijk van factoren als de viscositeit
van het contrastmedium - iets wat varieert met het type en de temperatuur van het
medium - het model en de instellingen van de power injector en hoe de injector op de
microkatheter is aangesloten. De geobserveerde doorstroomsnelheden die hieronder
worden aangegeven, zijn uitsluitend ter referentie bedoeld.

Tabel 2: Doorstroomsnelheden

Grootte |Bruikbare| Contrast- | Jodium- | Viscositeit Condities Feitelijke Dood
schede/ | lengte media | gehalte | (cP)bij | doorstr instelling contrast| volume
tip Merit| (cm) (mg/ml) 37°C  |MEDRAD @0,3 Secmet| ml/secmet (vul-
Pursue lineai veiligheidsdruk- | )
micro- instelling uit: (ml)
katheter
Doorstroom- | Volume 5515 kPa
snelheid (ml) (800 psi)
(ml/sec)
Ch2,8/ 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
Ch17 (lopamidol)[ 370 94 30 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 26 0,50
(lopamidol)[ 370 94 30 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol)[ 370 94 30 10 1,2
Ch29/ 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
Ch2,0 (lopamidol)| 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 19

REFERENTIEGEGEVENS
1. Gebruikte injector: MEDRAD MARK V
. Temperatuur contrastmedia: 37°C

. Doorstroomschaal: ml/sec

2
3. Injectiedrukbewaking / limietinstelling: 5515 kPa (800 psi)
4
5

. Seconden lineaire toename: 0,3 sec.

Symbool Betekenis
Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
B( Only mag dit instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift

van een arts.

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

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

AN
®
X

Niet-pyrogeen

<

MAX GUIDE WIRE

Maximumdiameter geleidingsdraad

&

Maximale druk

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

=

Radiopake markering




Swedish

Merit Pursue™
Mikrokateter

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING
Merit Pursue™ mikrokateter ar en mikrokateter med en flexibel distal region. En hydrofil
beldggning appliceras pé den distala yttre ytan pa 80 cm. En radiopak markoér ar beldgen
ca 0,6 mm proximalt i forhallande till mikrokateterspetsen for att underlatta fluoroskopisk
visualisering. Den proximala anden av mikrokatetern innefattar en standard lueradapter for
fastsattning av tillbehor.
Dessa kan paketeras med foljande komponenter:

- Spetsutratare

« Hanluerlassprutor

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

Katetern bor inte anvandas i kranskarl eller cerebrala karl.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kdnda kontraindikationer vid anvandningen av denna produkt.

VARNINGAR

1. Denna enhet dr avsedd att endast anvdndas av ldkare som utbildats i perkutana
intravaskuldara tekniker och procedurer.

2. Innehallet ar sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning.

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

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

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

6. Se till att styrkatetern inte glider ut ur kdrlet. Om styrkatetern [dmnar karlet
nér mikrokatetern och/eller styrtrdden flyttas, kan det leda till skador pa
mikrokatetersystemet.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. B(Only Forsiktighet: Federala lagar (USA) begréansar férsaljningen av denna enhet
till att séljas av eller pa order av en lakare.

2. Sakerstall embolisk materialkompatibilitet med mikrokatetern fére anvandning.
3. Overvaka alltid infusionshastigheter vid anvéndning av mikrokatetern.

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

5. Mikrokatetern har en hydrofil smérjbeldggning pa utsidan av mikrokatetern. Den
maste hallas hydrerad fére avlagsnande fran dess barare och under sjélva proceduren
for att bibehalla smorjningen. Detta kan dstadkommas genom att fasta Y-kontakten
till ett kontinuerligt koksaltlésningsdropp.

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

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

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

9. Nar mikrokatetern ar i kroppen, bor den manipuleras endast under genomlysning.
Forsokinte att flytta mikrokatetern utan attiaktta den resulterande spetsens respons.

10. Byt ut mikrokatetrar ofta under ldanga procedurer som kréver omfattande
manipulation eller flera styrtrads utbyten.

. Mata aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskuldr anordning mot motstand tills
orsaken till motstandet bestams av genomlysning. Rorelse av mikrokatetern eller
styrtrdden mot motstand kan resultera i separation av mikrokatetern eller styrtradens
spets, skador pa mikrokatetern, eller kérl- perforering.

12. Eftersom mikrokatetern kan foras in i smala underselektiva karl, sakerstéll upprepade

ganger att mikrokatetern inte har matats fram sa langt att det skapar problem nar

man ska avldgsna den.

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

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

15. Anvénd fore "sista” -datum.

16. Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

17. Avlagsna styletten fran katetern innan du avldgsnar katetern fran spiralhallaren.
18. Sprutans exakthet ar +/- 5 %.

TANKBARA KOMPLIKATIONER
Mojliga komplikationer (i alfabetisk ordning) inkluderar, men &r inte begransade till:

«  Blodpropp

«  Blodproppsbildning
«  Blodning

« Dissektion

«  Emboli

« Infektion

« Inflammatorisk reaktion
- Kérlsammandragning
+ Perforering

Tabell 1: Kompatibilitetsinformation for Merit Pursue

Mikrokateter OD Mikrol -ID M. Istyrtrad OD | Minsta styrkateter-1D
2,8F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,9F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0.018" (0,46 mm) 0,042" (1,07 mm)

Mikrokateter OD Partiklar Sfarisk Maximal spolstorlek
2,8F/1,7F <500 pum Emboli <500 um Microsférer 0,014” (0,36 mm)
2,9F/2,0F <710 um Emboli <700 um Microsfarer 0.018” (0,46 mm)

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

1. Placera en lamplig styrkateter med anvéndning av standardteknik. En roterande
hemostasventil kan vara ansluten till styrkateterns luer-adapter for att kontinuerligt
spola styrkatetern med saltl&sning.

2. Med anvadndning av steril teknik, dppna forsiktigt pasen och ta bort
mikrokateterhdllaren fran forpackningen.

3. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till
luerlasbeslaget hos mikrokateterhallaren.

4. Injicera tillrackligt med l6sning for att vata mikrokateterns yta fullstandigt. Detta
aktiverar den hydrofila beldaggningen pa mikrokateterns yta.
OBS! Steg 5 och 6 ar for katetrar med spetsutformning 45° eller svannacke.

5. Avladgsna skyddet som tacker mikrokateterns spets.

6. Avldgsna spetshallarstyletten fran katetern.
VARNING: Om du inte avldgsnar styletten innan du avldgsnar mikrokatetern fran
mikrokateterhallaren kan du skada katetern.
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7. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till
mikrokateterns hubb.

8. Injicera tillrackligt med 18sning for att rensa insidan av mikrokatetern pé eventuell luft.

9. Avlagsna mikrokatetern fran mikrokateterhéllaren.
OBS! Ytan pa mikrokatetern kan bli torr efter avldgsnande fran mikrokateterhallaren.
Ytterligare vatning med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten leder till att
den hydrofila effekten férnyas.

10.Vid avldgsnande av mikrokatetern fran mikrokateterhallaren, inspektera
mikrokatetern for att kontrollera att det inte finns nagra skador fére inférandet.



15.

16.
17.

. Om sa 6nskas kan du ansluta en andra hemostasventil med sidoarmadapter anslutas

till mikrokatetern, och sedan spola med hepaniserad koksaltlésning eller sterilt
vatten for att avldgsna eventuell luft.

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

styrtraden.

. For in mikrokateter- och styrtradsaggregatet in i styrkatetern via hemostasventilen

(om den anvénds). Om en roterande hemostasventil anvénds, dra at ventilen runt
mikrokatetern for att forhindra bakflode, men tillat mikrokatetern att réra sig nagot
genom ventilen.

. Med anvandning av fluoroskopi, for in mikrokatetern- och styrtradsaggregatet in

i det vaskuldra systemet, och se till att guidetraden alltid befinner sig langre fram
an mikrokatetern. Mata in styrtraden och mikrokatetern till ett valt vaskulart stalle
genom att ibland mata in styrtraden och ibland spéra mikrokatetern dver styrtraden.
Notera: For att underldtta hantering av mikrokatetern, &r proximala delen av
mikrokatetern obelagd for att sakerstalla ett halkfritt grepp.

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

Overvaka mikrokateterns placering och position under anvandning.

For att genomfora infusion, avldgsna styrtraden fran mikrokatetern fullstandigt. Anslut
en spruta med infusat till mikrokateterns luer, och genomfor infusionen enligt behov.

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

Tabell 2: Flodeshastigheter

Merit Pursue | An- Kontrast- |Jodhalt | Viskositet MEDRAD Faktisk Déottutrymme
Mikrokateter- | vandbar medel (mg/ (cP)vid |Flodesinstalinings-| | av (grundvolym)
storlek Skaft/ | langd ml) 37°C forhallanden med | kontrastmedel, (ml)

Spets (cm) linjar 6kningvid | ml/sek, med en
0,3sek sakerhetstryck-
instéllning pa:
Flodes- | Volym 5515kPa
hastighet | (ml) (800 psi)
(ml/sek)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lopamidol) | 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) | 370 94 30 10 19

REFERENSDATA

1.

v wN

Anvénd injektor: MEDRAD MARK V

Kontrastmediets temperatur: 37 °C
Injektionstrycksdvervakning/begransningsinstallining: 5515 kPa (800 psi)
Flodesskala: ml/sek

Linjér 6kning i sekunder: 0,3 sek.

Symbol

Beteckning

R Only

Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen av
denna enhet till att séljas av eller pad order av en ldkare.

Forsiktighet: Konsultera medféljande dokument.
Las instruktionerna fore anvandning.

Anvénd ej om forpackningen har skadats.
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®
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Icke-pyrogent.

<

MAX GUIDE WIRE

Maximal styrtréddsdiameter

@

Maximalt tryck

Steriliserad med etylenoxid

=

Radiopak markor




Danish

Merit Pursue™
Mikrokateter

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE
Merit Pursue™ Mikrokateteret er et mikrokateter med et fleksibelt distalt omrade. En
hydrofil beleegning paferes den distale 80 cm udvendige overflade. En radiopak marker
ligger omtrent 0,6 mm proksimal med mikrokateterspidsen for at lette fluoroskopisk
visualisering. Den proksimale ende af mikrokateteret inkorporerer et standard luer-adapter
til fastgerelse af tilbeher.
Disse kan veere pakket med fglgende komponenter:

« Spids-former til at gore den lige

« Han-luer-lasesprojter

INDIKATIONER FOR BRUG

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

Mikrokateteret bor ikke anvendes i de koronare eller cerebrale kar.

KONTRAINDIKATIONER
Der findes ingen kendte kontraindikationer med brugen af dette produkt.

ADVARSLER

1. Denne anordning er kun beregnet til at blive brugt af leeger uddannet i perkutane
intravaskulaere teknikker og procedurer.

2. Steril, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.

3. Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens
strukturelle integritet og/eller fgre til enhedsfejl, som til gengeeld kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begreenset til, overforsel
af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan
medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

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

5. Brug ikke en magtinjektor til at indgyde andet end kontrastmidler, da mikrokateteret
kan blive blokeret. Sikkerhedsindstillingen af indsprgjtningstrykket ma ikke overstige
det maksimale dynamiske indsprgjtningstryk pa 5515 kPa (800 psi). Overskridelse af
indsprgjtningstrykket ud over det maksimale indsprgjtningstryk kan forarsage brud
pa mikrokateteret, hvilket kan resultere i patientskade. Hvis stremningen igennem
mikrokateteret bliver begraenset, skal du ikke forsege at rydde mikrokateterets lumen
ved infusion. Identificer og l@s arsagen til blokeringen eller udskift mikrokateteret
med et nyt mikrokateter, for du genoptager infusionen. (Se Vejledning til brug af
en Trykinjektor)

6. Kontroller, at det ledende kateter ikke glider ud af karret. Hvis det ledende kateter
ber forlade karret, nar mikrokateteret og/eller ledetraden flyttes, kan dette resultere i
beskadigelse af mikrokatetersystemet.

7. Fremforing af mikrokateteret ud over enden af ledetraden kan resultere i kartraumer.

FORHOLDSREGLER

1. B( Only Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szlges af
eller pé ordination af en laege.

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

3. Overvdg altid infusionshastigheder ved brug af mikrokateteret.

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

5. Mikrokateteret har en smgrende hydrofil beleegning pa ydersiden af mikrokateteret.
Det skal holdes hydreret for fjernelse fra dets baerer og under selve proceduren for
at veere smorende. Dette kan opnads ved fastgerelse af Y-stikket til et kontinuerligt
saltvandsdrop.

6. Forud for en procedure, bor alt udstyr, der skal anvendes til proceduren, undersgges
ngje for at verificere korrekt funktion og integritet.

7. Underseg mikrokateteret for brug for eventuelle bgjninger eller knaek. Enhver skade
pa mikrokateteret kan nedszette den gnskede ydeevne.

8. Udvis omhyggelig handtering af mikrokateteret under en procedure for at reducere
muligheden for utilsigtet brud, bgjning eller knaek.

9. Nar mikrokateteret er i kroppen, bar det kun manipuleres under fluoroskopi. Forseg
ikke at flytte mikrokateteret uden at observere responsen fra den resulterende spids.

10. Udskift mikrokatetere ofte under langvarige procedurer, der kraever omfattende
manipulation eller flere udskiftninger af ledetrade.

. Du ma aldrig rykke eller treekke en intravaskulzer anordning mod modstand, indtil
arsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Bevaegelse af mikrokateter eller
ledetrdd ved modstand kan fere til adskillelse at mikrokateteret eller spidsen pa
ledetraden, skade pa mikrokateteret eller perforering af blodarer.

12. Da mikrokateteret kan fremfgres i smalle, sub-selektive vaskulaturer, bar du gentagne
gange sikre, at mikrokateteret ikke er blevet fremfert sé langt som til at forstyrre dets
fiernelse.

13. Overdreven stramning af en hamostatisk ventil pd mikrokateterets aksel kan
medfere skade pa mikrokateteret.

14. Lees og felg producentens IFU til diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler,
der skal bruges med dette mikrokateteret.

15. Brug fer holdbarhedsdatoen.

16. Opbevar ved kontrolleret stuetemperatur.

17. Fjern styletten fra kateteret, inden kateteret fjernes fra spiralholderen.
18. Kanylens ngjagtighed er +/- 5 %.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer (i alfabetisk reekkefalge) omfatter, men er ikke begraensede til:
«  Bledninger
- Dissektion
«  Embolisme
«  Fremmedlegemei patient
« Infektion
« Inflammatorisk reaktion
« Perforering
«  Trombosedannelser
«  Vaskokontriktion

Tabel 1: Kompatibilitetsoplysninger for Merit Pursue

Mikrokateter OD Mikrokateter ID Maks. Ledetrad OD Minimum Ledende

Kateter ID
2,8F1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040" (1,02 mm)
29F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042" (1,07 mm)

Mikrokateter OD Partikler Sfeerisk Maks. spolestorrelse
2,8F1,7F <500 um Emboli <500 um Mikrosfaerer 0,014” (0,36 mm)
29F/2,0F <710 pm Emboli <700 pm Mikrosfaerer 0,018” (0,46 mm)

BRUGSANVISNING
BEMZARK: Det anbefales at mikrokateteret bruges med et ledende kateter.

1. Placer det passende ledende kateter med en standard teknik. En roterende
hamostaseventil kan veere forbundet til det ledende kateters luer-adapter til lsbende
at skylle det ledende kateter med saltvand.

2. Under brug af steril teknik dbner man omhyggeligt posen og fjerner
mikrokateterholderen fra emballagen.

3. Monter en steril sprgjte fyldt med hepariniseret saltvandsoplgsning eller sterilt vand
til luer-lasen pa mikrokateterets holder.

4. Indsprejt oplasning nok til at befugte mikrokateterets overflade fuldkomment.
Dette vil aktivere den hydrofile beleegning pa mikrokateterets overflade.
BEMZARK: Trin 5 og 6 er til katetre med en 45° eller svanehalsspids.

5. Fjern beskyttelsesdaekslet, der daekker spidsen af mikrokateteret.

6. Fjern spidsstyletten fra kateteret.
ADVARSEL: Manglende fjernelse af styletten inden fjernelse af mikrokateteret fra
mikrokateterholderen kan beskadige kateteret.
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7. Monter en steril sprgjte fyldt med hepariniseret saltvandsoplgsning eller sterilt vand
til navet pa mikrokateteret.

8. Injicer tilstraekkelig oplgsning til at rense luften fra indersiden af mikrokateteret.
9. Fjern mikrokateteret fra mikrokateterholderen.



_
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BEMARK: Overfladen af mikrokateteret kan blive tort efter fjernelse fra
mikrokateterholderen. Yderligere befugtning med hepariniseret saltvand eller sterilt
vand vil forny den hydrofile effekt.

. Efter fjernelse af mikrokateteret fra mikrokateterholderen, skal du inspicere

mikrokateteret for at kontrollere, at der ikke er skader forud for indsaettelsen.

. Hvis det @nskes, kan der fastgeres en anden haemostaseventil med sidearmadapter til

mikrokateteret. Skyl med hepariniseret saltvand eller sterilt vand for at rense for luft.

. Seet forsigtigt ledetrdden ind i mikrokateteret og luk ventilen (hvis den anvendes) helt

rundt om ledetraden.

.Introducer mikrokateteret og ledetrads-montagen i det ledende kateter via

hamostaseventilen (hvis i brug). Hvis en roterende haemostatisk ventil benyttes, skal
du stramme ventilen omkring mikrokateteret for at forhindre tilbagestremning, men
tillade en vis bevaegelse igennem ventilen af mikrokateteret.

.Med fluoroskopi, introducer mikrokateter og ledetrads-montagen i

vaskulaersystemet, og serg for at ledetraden altid er foran mikrokateteret. Fremfer
ledetraden og mikrokateteret til et udvalgt vaskulzer lokation ved skiftevis at fremfore
ledetraden og derefter lede mikrokateteret hen langs ledetraden. Bemaerk: For at
lette handteringen af mikrokateteret er den proksimale del af mikrokateteret ubelagt
for at sikre et skridsikkert greb.

. Denendelige placering opnas ved korte indsaettelser af ledetraden og mikrokateteret,

indtil den @nskede placering er opnaet, og derefter er bekraeftet af fluoroskopisk
visualisering.

. Overvag mikrokateterets placering og position under brug.

For at indgyde, fjern ledetraden fra mikrokateteret. Forbind en kanyle med
infusionsvaesken til mikrokateterets luer, og indgyd efter behov.

VEJLEDNING TIL BRUG AF EN TRYKINJEKTOR MED MIKROKATETERET

En trykinjektor kan anvendes til infusion af et kontrastmiddel igennem mikrokateteret.
lagttag advarslerne og forholdsreglerne, der gives ovenfor. Stremningshastigheden
afhaenger af sddanne faktorer, som viskositeten af kontrastmidler, som varierer med typen
og temperaturen af midlet, modellen og indstillingen af magtinjektoren, og hvordan
injektoren er tilsluttet mikrokateteret. De observerede stremningshastigheder angivet
nedenfor er kun til reference.

Tabel 2: Stremningshastigheder

Merit | Brugbar | K Jodind- | Viskosi MEDRAD Faktisk Doderum
Pursue | lngde middel hold (cP) ved ingsindstil- K (Priming)
mikro- (cm) (mg/ml) 37°C lingsbetingelser med leveringml/ | Volumen
kateter- linezr stigning pa sek. med (ml)
system- 0,3 sek. Sikkerheds-

storrelse trykindstilling
for aksel/ pa:
spids
Stromnings- | Volumen 5515kPa
hastighed (ml) (800 psi)
(ml/sek.)
28FN7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
(lopamidol) 370 94 3,0 10 15
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol) 370 9,4 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 12
29F/20F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(lopamidol) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(lopamidol) 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 19

REFERENCEDATA

1.

w A W N

Injektor anvendt: MEDRAD MARK V

. Temperatur i kontrastmiddel: 37 °C

. Injektionspressostat/-graense: 5515 kPa (800 psi)
. Stremningsskala: ml/sek

. Linezer stigning i sekunder: 0,3 sek.

Symbol

Betydning

R Only

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed
kun saelges af eller pd ordination af en leege.

Forsigtig: Lees den medfelgende dokumentation.
Lees anvisningerne for anvendelse.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

AN
®
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Ikke-pyrogen

<

MAX GUIDE WIRE

Maksimal diameter ledetrad

@

Maksimalt tryk

Steriliseret med Ethylenoxid

=

Radiopak marker




Greek

Merit Pursue™
MikpokaBetrpag

OAHTIEZ XPHZHZ

MNEPIFPAOH

To Merit Pursue™ Microcatheter gival évag HIKpOKABETHPAG PE EVKAUTITN TTEPIPEPIKN
meptloxn. Mia uSpd@IAn emKANUYN €XEL EQAPUOOTEI OTNV EEWTEPLIKNA EMPAVELA TOU
TEPIPEPIKOU TUAHATOG O€ prikog 80 cm. Evag akTivooKiepOG SEIKTNG €ival TOMOBETNUEVOG
nmepimou ota 0,6 mm amd TN PUTN TOU pIKpokaBeTApa yia Tn ieukdAuvon tng
AKTIVOOKOTIIKIG OTITIKOTIOINONG. ZT0 £YYUG AKPO TOU HIKPOKABETAPA EVOWHUATWVETAL £VAG
TUTTIKOG TTPOCAPHOYEAG Luer yla TV mpocappoyr Twv e6apTnUAETwy.

H ouokevaoia Toug pmopei va mepthapBavel Ta akohouvba:
«  JUOKeur €VBUYPAPUIONG AKPOU
«  TUplyyeg pe ao@alon Luer apogvikou TUTOU

ENAEIZEIZ XPHIHZ

O MikpokaBeTrpag mpoopileTal yla YEVIKY eVOAYYEIAKN XPrion, cupmep\apBavopuévou
TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIAKOU CUCTANATOG. OTav eMTeVXOEl MPOCRACN OTNV UTTOEMAEKTIKN
meployn, ivat Suvati n xprion tou MIKpoKaBeTAPA yia TNV EAEYXOUEVN Kal EMAEKTIKN
£yxuon S1ayvVwoTIK®WY, EUBONKWY fj BEPATTIEVTIKWY UNKWV OTO ECWTEPIKO TWV AYYEiwV.

O MikpokaBetripag Sev Ba TPEmeL val XpNOIUOTIOLE(TAL 0TA OTEPavIaia 1 EYKEPAANIKA ayyeia.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTIAPXOLV YVWOTEG AVTEVOEIEEIC O OXEON UE TN XPrON AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. H ouykekpipévn cuokeur mpoopileTat yia xprion Hévov amd 1atpoug eEKMaSEUPEVOUG
o€ S100ePUIKEC EVOAYYEIAKEG TEXVIKEG KAl S1aSIKAT(EG.

2. ATIOOTEIPWHEVO TIEPLEXOUEVO AV N OUOKeLaAsia Sev €xel avolxTei kat Sev ival
KOTEOTPAMPEVN.

3. Napiaxpnonogévavuovoacbevi. MnvTnvenavaxpnollonoleite, emaveneepydleote
| emavamnooTelpWoeTe. H emavayxpnaolgomoinon, n emavene{epyacia i n
EMAVATTOOTEIPWON EVOEXETAL VA ETTNPEACOLV APVNTIKA TN SOUIKN akepatdTnTa 1Y/
KAl Va €X0UV WE ATTOTEAECUA TNV A0TOX(A TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0i0, E TN OEIpd
TOv, UMopEi va 0dnynoeEl o€ TPAUMATIONO, acBévela 1 Bdvato tou acbevolg. H
£mavaypnotgomnoinon, n emaveneepyacia f n emavanooTeipwon evEEXETaAL £MiONG
va dnuioupynoet Kivbuvo poAuvVoNG TNG CUCKEURG 1/Kal va TTPOKAAEDEL Noipwén
Tou a0Bevou( 1} SlacTAVPOUUEVN HOAUVON Tou aoBevoUC, cupmepNappavouévng
£VOEIKTIKA TNG pHETAS0ONG Aotpwdwv voonpudtwy and évav acBevr) oe dANov. H
UOAUVON TNG CUOKEUNG UMOpEi va o8nynoel og Tpavpatiopd, acBévela ri Bavato tou
aocBevouc.

4. Metd tn XxpAon, anoppiPte TO MPOIOV KAl TN CUCKEVAOIA CUPPWVA HE TN
VOOOKOUELOKH, SI0IKNTIKHA /KAl TOTKH KUBEEVNTIKH TTONITIKA.

5. Mnv XpNnOIHOTIOLEITE CUOKEUN HNXAVIKAG £YXUONG yla TNV £€YXUON OUCIWV EKTOG amo
OKlAYPAPIKA Péoa, SIOTI 0 HIKPOKABETAPAG EVOEXETAL VA TTAPOUCIACEL EppPagn.
H pvBuion acealeiag Tng mieong éyxuong dev mpémel va umepPaivel Tn Péylotn
miean Suvapikng éyxuong twv 5515 kPa (800 psi). YmépBaaon tng péylotng mieong
£yxuong evoéxetal va mpokaléoel pr&n Tou HikpokabeTripa odnywvTag mbavov
O€ TPAUPATIONO TOU a0BEeVN. Z€ MEPIMTWON TTOU TIEPLIOPIOTE( N pory dia péoou Tou
UIKPOKABETAPA, UNV EMIXEIPOETE Va KOBaPioeTe TOV AUAO TOU pIKpOKABETHpa
péow éyxuong. Evtomiote Kat emAVOTE TNV AITia EuEPAENG 1 AVTIKATACTHOTE TOV
HUIKPOKABETPA HE évav VEO HIKPOKABETHpa TIPIV GUVEYIOETE TNV €yXuon. (Avatpéfte
0T1G O8nyieg XProNG TNG CUOKEVTG PNXAVIKAG £yXuonc)

6. BeBaiwBeite 611 0 08Ny kabBetrpag Sev Ba oAoBroel KTOG Tou ayyeiou. Av o
08nyo¢ kaBetrpag Byel EKTOC TOL ayyeiou OTav 0 MIKPOKABETAPAG rY/Katl To 08nyd
oUppa PeTakivnOei, auto evdéxeTal va kataAi&el og mpokAnon BAARNG oto cUoTNHA
TOU HIKpOKABETApA.

7. H mpowOnon tou MikpokaBetrpa, mépav Tou odnyol cUPUATOG, EVOEXETAL VA
KAToANEEL O€ ayyElaKO Tpavua.

MPOO®YAAZEIX

1. B( Only Npoooyr: H opoomovsiakr vopoBesia Twy H.M.A. mtpénet Ty mOANGN TNG
OUYKEKPIMEVNG CUOKEUNG MOVO ammo 1atpo f KATOMV EVTOANG lATPOU.

2. Mptv ané tn xpnon, Stacgaliote Tn oupBatdtTnTa €PBoAiKoV UNIKOU HE TOV
HIKpOKABETHPa.

3. NamapakohouBeite mdvta Toug PUBUOUE £yXUONG KATA TN XPr0N TOU HIKPOKABETH pa.

4. Katd tnv éyxuon oklaypa@lkol péoou yta ayysloypaeia, Befaiwbeite 6T1 0
HIKpoKaBeTpag Sev mapouctalel TOAKIOHA 1y amo®pagn.

5. O pikpokaBetrpag Siabétet oAloBnpn, uSPAPIAN eMKAAUYN OTNV EEWTEPIKN TOU
em@dvela. Amaiteital va dlatnpeital evudatwpévog mptv agatpedei amd To popéa Tou
kat otn Sidpkela g idlag tng Stadikaociag, WoTe va mapapével oAloONnpog. Autd gival
Suvatov va emiteuxBei mpooappolovTag Tov cUVSETAPA Y 0€ CUOTNHA CUVEXOUG
0aTtdydnv £€yxuong @UCIOAOYIKOU 0poU.

6. Mptv amd tn Sladikaoia, amatteital mMPOoeKTIK EE€TAON TOU CUVOAOU TOU £EOTTAIGHOU
mou mipoopiletal yia xprion otn dtadikacia, mpokelpévou va empPBeRaiwOei n ocwotnh
AetToupyia Kal akepALOTNTA TOU.

7. ENéy&te Tov pIKpoKaBeTrpa mpv amd Tn Xeron yia Tuxov Auyiopata fi toakiopata.
Tuxov {nuia Tou pikpokaBetnpa evdéxetal va vmoabuioel Ta emBuuntd
XOPOKTNPIOTIKA andéSoong.

8. AwoTe 181aiTEPN TPOCOYXN OTO XEIPIOUO TOU HIKPOKABETAPA KATA TN SIAPKELA TNG
Sladikaoiag mpokelpévou va pelwdei n mbavotnta Tuxaiag Bpavong, Avyiopatog i
TOaKiopaTOoC.

9. ‘Otav o plkpoKaBeTHpaC BPIiOKETAL EVTOC TOU CWHATOG, O XEIPIOUOG Tou Ba
mpémel va SIEVEPYEITAL HOVOV UTIO OUVONKEG OKTIVOOKOTINONG. Mnv emiXelpioeTe
VA HETAKIVACETE TOV HIKPOKABETAPA XWPIG TapatRpnon TG mMPoKUTTouoag
QAVTATTOKPIONG TOU AKPOU.

10. AN\ACeTE ouXVA TOUG HIKPOKABETAPES KATd TN S1apKela peydAwv S1adiKkaciwv mou
amaitouv urepBoMKEG KIVATELG  TOANEG aAAayéG 0SnyoU cUPHATOG.

. Mnv mpow0eite | avacupeTe MOTE pia evEAYYELOKK CUOKEUR dTav mapouaotaletal
avtiotaon, eav dev mMpoadlopiceTe MPWTA TNV AlTid TNG AVTIOTAONG HEOW
akTivookdmnong. H kivnon Tou pikpokaBetripa } Tou 08nyou cUPUATOC OF
TEPITITWON AVTIOTACNG MITOPE( VA TIPOKANETEL AMOXWPIOUO TOU MIKPOKABETAPA
Tou dKpou Tou 0dnyou cUppaToc, BAARN atov pikpokaBeTrpa ry Pri&n Tou ayyeiou.

12. Eme1dn o pikpokaBetrpag evoéxetal va mpowBnBei 0 0TEVO EMAEKTIKO AYYEIOKO
oUOTNUA, amaITE(TAl EMAvEINNUpPEVN Slao@AAion 0Tt 0 HIKpoKaBeTApag Sev €xel
npowOnBei oe T€Tol0 ONpEio, WoTe va mapeumodileTal n apaipeor) Tou.

13. YnepBoAikny cvo@i&n TG alpooTaTikKAG BaArBidag mavw oto oTéAEXOC TOU
HikpokaBeTrpa evdéxeTal va katahi&el o mpokAnon BAGBNG otov kabetrpa.

14. AlapaoTe kat TNpRoTe TIg Odnyieg Xpriong Tou KATaoKeuao T MePi S1ayVwoTIKWY,
eUBONKWV 1 BepaMEVTIKWY MapayovTwy mou Ba xpnotpomoinbouv e to
OUYKEKPIUEVO MIKPOKABETHPA.

15. Na xpnotgomoleital Tptv amé tnv avaypa@ouevn <npepopnvia AnEne».
16. Na @uhdooetal og eEAeyxdpevn Beppokpacia Swuatiou.

17. AQaip€oTe TO OTEINES aTTO TOV KABETHPA TIPOTOU APALPECETE TOV KABETHPA ammd Tn
ompd\ umodoxn.

18. H akpifela oupiyyag ivat +/- 5%.

MIOANEZ ENINAOKEZ
ZTIG eVOEXOHEVEG EMMAOKEG (LE aAPAPNTIKA O€lpd) mephapBdvovTal, eVOEIKTIKA, Ol €EAG:
« AyygloouvoTtoln

- Awoppayia

«  Anpioupyia Opoupwv
- AwTopn

- Awtpnon

+ EpBoAn

«  Noipwén

«  Z£€vo oWMa OoTov acBevn
« OAeypovwdng avtidpaon

MNivakag 1: MAnpogopieg cupBatétntag tou Merit Pursue

E€wt. Siap. Eowt. Siap. E§wT. S1ap. péy. odnyou EAay. ecwt. S1ap.
HIKpoKaBeTHpa HIKpoKaBeTHpa ovpparog odnyou kaBetripa
2,8F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040" (1,02 mm)
2,9F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042" (1,07 mm)
E§wT. Siap. Twpartidia Zpaipidia Méyioto péyeBog
HIKpOKaBeTHpa oneipag
2,8F/1,7F <500 um Eppola <500 um Mikpoogaipidia 0,014” (0,36 mm)
2,9F /2,0F <710 pm ‘EpBora <700 um Mikpoogaipiia 0,018” (0,46 mm)

OAHTIEX XPHZHX
THMEIQXH: ZuvioTdTal 0 HIKPOKABETAPAG va XpNnOLUOoTOLETal Xwpig 08nyod kaBetrpa.

1. TomoBetnoTE TOV KATAAANAO 08NYO KABETHPA HE XPrioN TUTTIKAG TEXVIKAG. Mia
TIEPIOTPEPOUEVN AMOOTATIKN BaABida pumopei va cuvdebei oTov mpooappoyéa Luer
Tou 08NnyoU KABETHPA yla TNV TTAPOXT CUVEXOUG EKTTAUCNG TOU 08nyoU KABETHPaA Ue
(PUGCLONOYIKO 0pO.

2. Méow aonmTIKNAG TEXVIKAG, AVOIETE TTPOCEKTIKA TN GOKOUAA KAl AQAIpECTE TN OrKn
TOU MIKPOKABETPa armd Tn CUCKeLAsia.

3. MpocapudoTE Hia cUPLyya TTOU gival YEUATN PE NTTAPIVIOHEVO GUOLIONOYIKSO 0pd OTO
e€aptnua aoedhiong Luer Tng umoSoxn¢ Tou HIKpoKaBeTpa.

4. Eyx0oTe apKETO S1AAUpa WOTE va S1aPpEEeTe MANPWG TNV EM@AVELD HIKPOKADETHPA.
AuTO Ba evepyorotoel TNV USPAPIAN EMKANUYPN GTNV EMPAVELA TOU LIKPOKABETHPA.
IHMEIQZH: Ta Brjpata 5 kat 6 a@opouv KABETHPES PE AKPO OXAHATOG 45° 1 «Adipou
KUKVOU».

5. AQQIPECTE TO TPOOTATEUTIKO KAAUHUA TTOU KAAUTITEL TO AKPO TOU HIKPOKABETH pa.




6. A@aipéoTe TO OTEINEG OLUYKPATNONG TOU dKpou amd Tov KABeTrpa.
MPOEIAOMNOIHZIH: Edv Sev a@alpéoeTe TO OTEINES TMPOTOU AQPAIPETETE TO
HikpokaBeTrpa amd Tn Brikn Tou pmopei va mpokAnBei BAGBN otov kabetripa.

7. MPOocAPTACTE pia cUPLYYA YEUATN HE SIAAUMA NITAPIVIOUEVOU YUGIONOYIKOU 0poU 1y
ATIOOTEIPWHEVO VEPO GTNV TIAUVN TOU PIKPOKABETHpa.

8. Eyxuote apketd SidAupa yia va KabapioeTe TuXOV aépa amd To ECWTEPLKO TOU
UiKpokaBeTrpa.

9. AQalpéoTe To HiKpokaBeTrpa amd tn Brkn Tou.
IHMEIQZH: H em@Aavela Tou HIKpOoKABETAPA EVEEXETAL VO OTEYVWOEL MOAIG
a@aipedei amd tnv umodoxn. H emmAéov Stafpoxr Le NTTAPIVICHEVO GUCIOAOYIKO 0pO
1 AMOCTEIPWHEVO VEPO Ba avavewaoel TNV uSPO@IAN emidpaon.

10. MOAIG a@alpéoeTe ToV pIKpokaBeTthpa amd tnv umodoxn tou, eNéyETE TOV
HikpokaBetrpa yla va BeBaiwbeite 6Tt Sev umapxel BAEBN TPV ammd TNV ElCaywYN.

11. Edv BéAete, mpooapTrioTe pia SeUTePN algooTatikn BaABida pe mpooapuoyéa
TMAEUPIKOU Bpayiova 0To HIKPOKABETAPA, EKTTAUVETE HE NTTAPIVIOUEVO GUOIOAOYIKO
0P 1 ATTOCTEIPWHEVO VEPO Y10 VO EKKEVWOETE TUXOV aépal.

12. EloayeTe MPOOEKTIKA TO 08NYyd CUPUA OTOV UIKPOKABETAPA Kal KAEIOTE TEAEIWG TN
BahBida (eav xpnotpomolgital) yopw amé to odnyd cupua.

13. Eloayayete Tov pikpokaBetriipa kat tn Sidta&n odnyol kaAwdiouv otov kaBeTrpa
odniynong péow tng alpootatikig BaiBidag (epdoov xpnotpomoleital). Av
XPNOILOTIOLEITAL TTEPIOTPOPIKH alooTATIKY BaABida, o@i€te Tn BaABida yvpw amd
TOV HIKPOKABETHpA WOTE va amotpamnei mahivopounon, al\d va emtpénetal Kdmola
Kivnon péow tng BaiBidag amod tov pikpokabetripa.

14. M€ aKTIVOOKOTINGN, EI0AYAYETE TOV HIKpOKaBeTApa Kat tn didtagn odnyou
kaAwdiou oto ayyelakd cvotnua, Staceaiifovtag 6Tt To 08ny6 KaAwdio BpiokeTtal
TTAVTA UMTPOOTA amd Tov pikpokaBetrpa. NMpowOnoTe To 06nyd cuppa Kal Tov
WKPOKABETAPA O pia eMAEYUEVN ayyElaK B£on TPOoWBWVTAG EVAOANAKTIKA TO
06nyd olppa Kal 0Tn CUVEXELD aKOAOUBWVTAG TOV HIKPOKABETHPA HE To Sonyo
oUppa. Inpeiwon: Na ) SieukdAuvVon Tou XEIPIOHOU TOU HIKPOKABETHPA, TO £YYUG
TUAMA TOV pikpokaBeTpa Sev S1abétel emkaAvyn wote va Stao@alifeTal To pn
oAloBnpo kpdTnua.

15. H tehikiy TomoB£éTtnon emtuyxdvetal pe HIKpEG wORoELg Tou 0dnyol cUppaTog
Kal TOU MIKPOKABETApa péxpt va emrteuxBei n emBuuntr Bon Kai, otn cuvéxela,
emPBeBalwOEe HEOW OKTIVOOKOTTIKIG ATTEIKOVIONG,.

16. MapakoAouBeite TNV TomoBETnoN Kat TN B€0n Tou UIKPOKABETHPA KATA TN StdpKela
NG XPHoNG.

17. Tia va KAVETE £yXuon, a@aip€oTe To 0dnyd cUppa amd Tov HIKPOKABETHPa. TuVEEoTe
Hia oUpLyya HE UYPO £yXuong OTOV UIKPOKABETHpa Luer, Kal eyXUOTE AVaAOYWE TwV
AVAYKWV.

OAHTFIEXTIA TH XPHZH MHXANIKHZ EFTXYZHZ ME TON MIKPOKAOETHPA

Mmopeite va XpNOIMOTIOINCETE PIA CUOKEUN PNXAVIKAG €yXuong yia tnv éyxuon
OKIAypa@IKoU péaou Sla HECOU TOU PIKPOKABETHpA. TNPEITE TIC TTPOEISOTOIACELG KAl TIG
MPOPUAAEELG TTou avagépovTtal mapanavw. O puBuog porg e€aptatal amd MapAyovTeS
OMw¢ 1o IEWEEG TOU OKIaYPAPIKOU PETOU, TO OToio Slagépel avaloya Ue Tov TUTTO Kal TN
BepuoKpacia Tou HEToU, TO HOVTENO KAl TN PUBUION TNG CUOKEUNG UNXAVIKAG €yXuong,
KABWG Kat Tov TPOTTo 0UVEEDNG TNG CUOKEUNG £YXUONG OTOV MIKpoKaBeTripa. Ot mapakaTtw
TIOPATNPOUUEVEG TIUEG TOU pUBUOU POriG UTTOSEIKVUOVTAL HOVO Yld OKOTTOUG avapopdc.

Mivakag 2: PuBpoi porig

Akpo/ [Q@éhpo| Zxiaypag Nepekti- | 1€wdec | ZuvBikeg pvOMONG Tpéxouoa ‘Oykog
ItéNexog| MKog péco KoTNTa (cP) pori¢ MEDRAD pe xoprynon VEKPOU
pipoka- | (cm) wdiov | otouc | ypappki avénon @ Ypagikou |  x@wpou
BsTipa (mg/mL) | 37°C 0,3 Sec pécou mL/sec |(mApwon)
Merit pE puBpIoN (mL)
Pursue migang
acaleiag:
PuBpoc porig| ‘Oykog 5515 kPa
(mL/sec) (mL) (800 psi)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
(lomrapdoAn) 370 94 30 10 15
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lomrapudoAn) 370 94 30 10 13
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 24 0,53
(lomrapdoAn) 370 94 30 10 12
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(lomapoAn) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lomapdoAn) 370 94 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lomapdoAn) 370 94 3,0 10 19

AEAOMENA ANAQOPAX
1. XpnotpomoloUpevog eyxutrig: MEDRAD MARK V
. Ogpuokpacia oklaypagikoL péoou: 37°C

. KAipaka ponc: mL/sec

2
3. PUBuion ouokeunig mapakohouBnong/opiou mieong £yxuong: 5515 kPa (800 psi)
4
5

. AeutepONenTa YPAUMIKAG avgnong: 0,3 sec.

Toppolo Mpoacdiopiopog
Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. emtpémnel tnv
B( Only TWANGCN TNG CUYKEKPIPEVNG CUOKEUAG HOVO amd 1aTpd i KaTomv

€VTOAAG laTPOU.

Mpoooxn: ZUPPBOUAEVTEITE T CUVOSEUTIKA £yypapa.
AaBaoTe Tig odnyieg mpv amo T xpron.

Na pnv xpnotuomoLeital eav n cuokevaaoia €xel UTTOOTEL BAARN
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Merit Pursue™
Mikrokateter

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA
Merit Pursue™ Mikrokateter esnek distal bolgesi olan bir mikrokateterdir. Distal 80 cm’lik
bélgenin dis ylizeyine hidrofilik bir kaplama uygulanmistir. Floroskopik gorsellestirmeyi
kolaylastirmak icin mikrokateter ucunun yaklasik 0,6 mm proksimalinde radyopak bir isaret
bulunur. Mikrokateterin proksimal ucunda aksesuarlarin takilmasi igin standart bir luer
adaptor bulunur.
Bunlar asagidaki bilesenlerle ambalajlanabilir:

«  Ugduzlestirici

«  Erkek Luer kilitli siringa

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Mikrokateter, periferik damar yapisi dahil genel intravaskiiler kullanim icin endikedir.
Alt selektif bolgeye erisim sonrasinda Mikrokateter tani amagli, embolik veya tedavi amagh
materyallerin damarlara kontrollii ve selektif infiizyonu icin kullanilabilir.

Kateter koroner veya serebral damarlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu Urtinlin kullanimi ile ilgili bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktir.

UYARILAR

1. Bu cihaz sadece perkitan intravaskiler teknik ve prosedirlerde egitimli hekimler
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

2. Ambalaj agilmamis ve hasar gérmemisse sterildir.

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

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

5. Mikrokateter tikanabilecedi icin kontrast madde disindaki maddelerin inflizyonu
icin elektrikli enjektor kullanmayin. Enjeksiyon basincinin giivenlik ayari maksimum
dinamik enjeksiyon basinci olan 5515 kPa (800 psi) degerini asmamalidir. Maksimum
enjeksiyon basincinin tizerindeki enjeksiyon basinci mikrokateterin yirtilmasina
neden olarak hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir. Mikrokateter icindeki akig
kisitlanirsa mikrokateter liimenini inflizyon ile temizlemeye ¢alismayin. infiizyona
devam etmeden 6nce tikanikhigin nedenini belirleyip giderin veya mikrokateteri yeni
bir mikrokateter ile degistirin. (Elektrikli Enjektor Kullanma Talimatlarina Bakin)

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

7. Mikrokateterin kilavuz telin ucunun 6tesine ilerletiimesi damar travmasina neden
olabilir.

ONLEMLER

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

2. Kullanimdan 6nce embolik materyalin mikrokateter ile uyumlulugunu kontrol edin.

3. Mikrokateteri kullanirken infiizyon hizlarini daima izleyin.

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

5. Mikrokateter, kateterin disinda kaygan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir. Kaygan

olabilmesi icin tasiyicisindan ¢ikarirken ve prosedir sirasinda islak tutulmahdir.
Bu, Y konektor stirekli salin damlaligina baglanarak saglanabilir.

6. Bir prosediir dncesinde, prosediir icin kullanilacak tiim ekipman dogru calistiginin ve
bitlnligun dogrulanmasi icin dikkatle incelenmelidir.

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

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

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

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

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

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

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

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

15. “Son Kullanma” tarihinden 6nce kullanin.

16. Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

17. Kateteri spiral tutucudan ¢ikarmadan &nce kateterden stileyi cikarin.
18. Siringa dogrulugu +/- %5'dir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar (alfabetik sirada) asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirl degildir:
« Diseksiyon
«  Emboli
+ Enfeksiyon
« Enflamatuvar reaksiyon
« Hastada yabanci cisim
- Kanama
« Perforasyon
«  Trombis olusumu
«  Vasokonstriksiyon

Tablo 1: Merit Pursue Uyumluluk Bilgisi

Mikrokateter Mikrol igCap1 Maksi Kilavuz Minimum Kilavuz
Dis Cap1 Teli Dis Capi Kateter i¢ Cap1
2,8F/1,7F 0,016 in¢ (0,40 mm) 0,014in¢ (0,36 mm) 0,040in¢ (1,02 mm)
2,9F/2,0F 0,020 in¢ (0,50 mm) 0,018in¢ (0,46 mm) 0,042 ing (1,07 mm)

Mikrokateter Partikiiller Kiiresel Maksimum Sarmal
Dis Capi Boyutu
2,8F/1,7F <500 um Emboli <500 um Mikrokireler 0,014 in¢ (0,36 mm)
2,9F/2,0F <710 pm Emboli < 700 um Mikrokiireler 0,018 in¢ (0,46 mm)
KULLANMA TALIMATLARI

NOT: Mikrokateterin, bir kilavuz kateter ile kullaniimasi dnerilir.

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

2. Steril teknik kullanarak, ambalaji dikkatlice agin ve mikrokateter tutucuyu torbadan
cikarin.

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

4. Mikrokateter ylizeyini tamamen islatmaya yetecek kadar sollisyon enjekte edin.
Bu, mikrokateter ytizeyi Uzerindeki hidrofilik kaplamayi etkinlestirecektir.
NOT: Adim 5 ve 6, 45° veya Kugu Boyunlu ug sekilli kateterler iindir.

5. Mikrokateterin ucunu kaplayan koruyucu kapagi ¢ikarin.

6. Kateterden ucu yerinde tutma stilesini cikarin.
UYARI: Mikrokateteri mikrokateter tutucusundan ¢ikarmadan &nce stilenin
cikarilmamasi katetere hasar verebilir.

7. Heparinize salin sollisyonunu veya steril su ile dolu bir siringay! mikrokateterin
gObegine baglayin.

8. Mikrokateterin icindeki havayi bosaltmak icin yeterli miktarda soltisyon enjekte edin.

9. Mikrokateteri mikrokateter tutucudan cikarin.
NOT: Mikrokateterin ylizeyi, mikrokateter tutucudan ¢ikarildiktan sonra kuruyabilir.
Heparinize salin veya steril su ile daha fazla islatma hidrofilik etkiyi yenileyecektir.



10. Mikrokateteri mikrokateter tutucudan ¢ikardiktan sonra insersiyon dncesinde
mikrokateteri inceleyerek hicbir hasar olmadigini dogrulayin.

. Isteniyorsa, mikrokatetere yan kol adaptérii ile ikinci bir hemostaz valfi takin, varsa
havayi heparinize salin veya steril su ile yikayin.

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

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

. Floroskopi kullanarak ve kilavuz telin daima mikrokateterin 6niinde oldugunu
kontrol ederek mikrokateter ve kilavuz tel diizenegini vaskiler sisteme yerlestirin.
Dontistimli olarak kilavuz teli ilerletip mikrokateteri kilavuz tel tizerinde yuriterek
kilavuz teli ve mikrokateteri secilen vaskdiler bolgeye ilerletin. Not: Mikrokateter
kullanimini kolaylastirmak amaciyla mikrokateterin proksimal kismi kaymadan
tutulmasini saglayacak sekilde kaplamasizdir.

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

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

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

Tablo 2: Akis Hizlari

Merit | Kulla- | K iyot | Visk MEDRAD Akis Ayan | Gergek Kontrast | Olii Hacim
Pursue | nilabilir | Madde Igerigi (cP), Kosullan, @ 0,3 Sn Maddeiletimi | (Hazirlama)
Mikro- | Uzunluk (mg/ml) | 37°C'de Dogrusal Artigile | ml/sn, asagidaki | Hacim (ml)
kateter (cm) Giivenlik Basing
Boyutu Ayariile:

Saft/Ug .
AkisHizi | Hacim 5515kPa
(ml/sn) (ml) (800 psi)
2,8F/ 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
1,7F (lopamidol) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 1,2
29F/ 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
2,0F (lopamidol)| 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 3,7 0,63
(lopamidol)| 370 94 30 10 19

REFERANS VERILER
1. Kullanilan enjektér: MEDRAD MARK V
2. Kontrast Madde sicakhgi: 37°C
3. Enjeksiyon basing monitori/limit ayari: 5515 kPa (800 psi)
4. Akis 6lcegdi: ml/sn
5. Dogrusal artis stiresi: 0,3 sn
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Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya
hekim siparisiyle satilmasina izin verir.

Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.
Kullanmadan énce talimatlari okuyun.

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin

Pirojenik degildir

Maksimum kilavuz tel capi

Maksimum basing

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

Radyopak markér




Merit Pursue™ Poteh
Mikrocewnik
OPIS

Mikrocewnik Merit Pursue™ to mikrocewnik wyposazony w elastyczna cze$¢ dystalna.
Korncowe 80 cm cewnika pokryte jest powtoka hydrofilowa. Nieprzepuszczajace
promieni rentgenowskich oznaczenie umiejscowione jest okoto 0,6 mm proksymalnie
wzgledem koncédwki mikrocewnika w celu utatwienia obrazowania fluoroskopowego. Na
proksymalnym koricu mikrocewnika znajduje sie standardowy adapter Luer przeznaczony
do mocowania akcesoridw.

W zestawie moga znajdowac sie nastepujace elementy:
« Narzedzie do prostowania koncowki
«  Strzykawki z meska ztaczka Luer

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

Cewnika nie nalezy uzywac w naczyniach wiencowych ani mézgowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania tego wyrobu.

OSTRZEZENIA

1. Wyréb ten moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
technik wykonywania przezskérnych zabiegéw naczyniowych.

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

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

4. Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami
obowiazujagcymi w szpitalu, przepisami administracyjnymi lub przepisami
ustanowionymi przez lokalne wtadze.

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

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

7. Wprowadzanie mikrocewnika poza koricowke prowadnika moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczynia.

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

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

3. Podczas uzywania mikrocewnika nalezy przez caty czas monitorowac predkosé
wlewu.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15. Zuzy¢ przed uptywem daty waznosci.

16. Przechowywac w kontrolowanych warunkach w temperaturze pokojowej.
17. Przed zdjeciem mikrocewnika ze spirali nalezy zdja¢ mandryn.

18. Doktadnos¢ strzykawki wynosi £5%.

MOZLIWE POWIKLANIA
Mozliwe powikfania to migdzy innymi:
« infekcja;
«  krwotok;
- perforacja;
« powstawanie zakrzepoéw;
« pozostawienie ciata obcego w ciele pacjenta;
- reakcja zapalna;
« rozwarstwienie;
- zator;
- zwezenie naczynia.

Tabela 1: Informacje dotyczace zgodnosci mikrocewnika Merit Pursue

Srednica zewnetrzna

Srednica wewnetrzna

Maksymalna

Minimalna srednica

mikrocewnika mikrocewnika $rednicazewnetrzna | wewnetrzna cewnika
prowadnika prowadzacego
2,8F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040” (1,02 mm)
2,9F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042"(1,07 mm)

Materiaty embolizacyjne

Srednica zewnetrzna Czastki Sfery Maksymalna
mikrocewnika wielkos¢ spirali
2,8F/1,7F <500 pm skrzepy <500 um mikrosfery 0,014" (0,36 mm)
2,9F/2,0F <710 pm skrzepy <700 um mikrosfery 0,018" (0,46 mm)

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

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

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

3. Podtaczy¢ strzykawke napetniona heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli
lub wodg jatowa do ztgczki Luer umieszczonej na uchwycie mikrocewnika.

4. Wstrzyknac taka ilos¢ roztworu, aby catkowicie nawilzy¢ powierzchnie mikrocewnika.
Spowoduje to aktywacje hydrofilowej powtoki na powierzchni mikrocewnika.
UWAGA: Kroki 5 i 6 dotycza wytacznie cewnikow z koncdwka typu ,Swan Neck” (pod

katem 45°).

5. Zdjac¢ ostone z koricéwki mikrocewnika.




6. Zdjac z cewnika mandryn podtrzymujacy korcédwke.
OSTRZEZENIE: Jezeli mandryn nie zostanie zdjety z mikrocewnika przed wyjeciem
go z uchwytu, mikrocewnik moze ulec uszkodzeniu.
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7. Podtaczy¢ strzykawke napetniona heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli
lub wodg jatowa do ztgczki mikrocewnika.

8. Wstrzyknac taka ilosc roztworu, aby catkowicie usuna¢ powietrze z mikrocewnika.

9. Wyjac¢ mikrocewnik z uchwytu.
UWAGA: powierzchnia mikrocewnika moze wyschnac po zdjeciu go z uchwytu.
Ponowne nawilzenie heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli lub woda
jatowa spowoduje przywrdcenie wiasciwosci hydrofilowych.

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

11. Jedli to konieczne, przytaczy¢ do mikrocewnika druga zastawke hemostatyczng
z adapterem do podtaczenia bocznego i przeptuka¢ heparynizowanym
fizjologicznym roztworem soli lub woda jatowa, aby usunac¢ powietrze.

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

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

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

15. Ostateczna pozycje cewnika ustala sie poprzez wielokrotne wprowadzanie
prowadnika i mikrocewnika na niewielka odlegto$¢ do momentu, kiedy znajda
sie one w pozadanym potozeniu, ktére nalezy nastepnie potwierdzi¢ metoda
fluoroskopowa.

16. Podczas uzywania mikrocewnika nalezy monitorowac proces jego umieszczania
ijego potozenie.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA WSTRZYKIWACZA CISNIENIOWEGO
Z MIKROCEWNIKIEM

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

Tabela 2: Predkosci przeptywu

Rozmiar | Mozliwa | Srodek |Zawar- | Lepkos¢ | MEDRAD ustawienia| Rzeczywista Martwa
mikro- | dowyko- | kontra- tos¢ |(cP) przy | przeptywuzczasem predkos¢ przestrzen —
cewnika |rzystania| stujacy | jodu | 37°C | liniowegowzrostu | podawania Objetosc
Merit dtugosc (mg/ predkosci przeptywu| srodka kontra-| (napetniania)
Pursue, (cm) ml) réwnym 0,3 sek. stujacego (ml)
korpus/ ml/s przy
koncowka granicznej
wartosci
cisnienia
ustawionej na:
Natezenie |Objetos¢| 5515kPa
przeptywu| (ml) (800 psi)
(ml/s)
2.8F/1.7F 110 ISOVUE 300 47 6,0 10 3,0 0,42
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol)| 370 94 30 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,4 0,53
(lopamidol)| 370 94 30 10 12
2.9F/2.0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,3 0,50
(lopamidol)| 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lopamidol)| 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol)| 370 94 30 10 1,9

DANE REFERENCYJNE
. Stosowany wstrzykiwacz: MEDRAD MARK V
. Temperatura $rodka kontrastujacego: 37°C

. Jednostka pomiaru przeptywu: ml/s

1
2
3. Monitor ci$nienia wstrzykiwania/wartos¢ graniczna: 5515 kPa (800 psi)
4
5

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

Merit Pursue™
Mikrokatétr

NAVOD K POUZITI

POPIS
Mikrokatétr Merit Pursue™ je mikrokatétr s pruznou distalni ¢asti. Vnéjsi povrch 80 cm
dlouhého distalniho mikrokatétru je opatfen hydrofilnim povlakem. Rentgenkontrastni
marker pro usnadnéni fluoroskopické vizualizace je umistén pfiblizné 0,6 mm proximalné
k hrotu katétru. Soucasti proximalniho konce mikrokatétru je standardni adaptér luer pro
pfipojeni pfislusenstvi.
Ta mohou byt zabalena s nasledujicimi sou¢astmi:

« Narovnavac hrotu

«  Stiikacky se samc¢im zémkem typu Luer

INDIKACE PRO POUZITI

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

Katétr neni urcen k pouziti v korondrnich nebo mozkovych cévach.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace pouzivani tohoto produktu.

VAROVANI

1. Toto zafizeni je ureno k pouze Iékafi vyskolenymi v perkutannich intravaskularnich
technikach a vykonech.

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

3. Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti,
recyklaci nebo resterilizaci. Opakované pouziti, recyklace nebo resterilizace
muze narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo miize vést k poruse zafizeni s
nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani
nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné
pacientovi zplsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést
k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

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

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

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

7. Vytazeni mikrokatétru za konec vodiciho dratu muaze vést k poranéni cévy.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

1. B(Only Upozornéni: Dle federélnich zékon( USA si tento prostiedek mUze koupit
nebo objednat vyhradné Iékar.

2. Pred pouzitim zajistéte kompatibilitu embolickych latek s mikrokatétrem.
3. Pii pouziti mikrokatétru vzdy sledujte rychlost infuze.

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

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

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

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

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

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

10. Béhem dlouhych zékrokt vyzadujicich rozsahlou manipulaci nebo vicendsobnou
vyménu vodiciho dratu mikrokatétry ¢asto vymeénujte.

11. Intravaskularni zafizeni nikdy nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud
nebude pficina odporu stanovena fluoroskopii. Pohyb mikrokatetru nebo vodiciho
dratu proti odporu muze vést k oddéleni mikrokatetru nebo hrotu vodiciho dratu,
poskozeni mikrokatetru nebo perforaci cévy.

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

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

14. Prectéte si ndvod k pouZziti od vyrobce diagnostickych, embolickych ¢iterapeutickych
latek, které budou s timto mikrokatétrem pouzity, a postupujte podle né;.

15. PouZzijte do uvedeného data pouzitelnosti.

16. Uchovavejte pfi fizené pokojové teploté.

17. Pfed odstranénim katétru ze spiralovitého drzaku odstrante z katétru stylet.
18. Pfesnost stiikacky je +5 %

POTENCIALNI KOMPLIKACE
Mozné komplikace (v abecednim pofadi) zahrnuji mimo jiné:
« Cizorodé téleso v pacientovi

« Disekce
«  Embolie
« Infekce
- Krvaceni

« Perforace

« vazokonstrikci

«  vytvéreni tromb,
«  Zanétliva reakce,

Tabulka 1: Informace o kompatibilité pro nastroj Merit Pursue

Vnéjsi pramér
mikrokatétru

Vnitini pramér
mikrokatétru

Maximalni vnéjsi Minimalni vniténi
prumér vodiciho dratu | priamér vodiciho katétru

2,8F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040" (1,02 mm)

29F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042"(1,07 mm)

Emboly

Vnéjsi pramér Castice Kuli¢ky Maximalni velikost
mikrokatétru pfistoceni

2,8F/1,7F <500 um Embolie <500 pm Mikrosféry 0,014" (0,36 mm)

2,9F/2,0F <710 ym Embolie <700 um Mikrosféry 0,018" (0,46 mm)

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

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

2. Pomocisterilnitechniky opatrné oteviete sacek a vyjméte z obalu drzak mikrokatétru.

3. Pripojte stfikacku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou k pfipojce zamku Luer na drzaku mikrokatétru.

4. Vstiiknéte dostatek roztoku pro zvlhéeni celého povrchu mikrokatétru. Tim se
aktivuje hydrofilni povlak na povrchu mikrokatétru.
POZNAMKA: Kroky 5 a 6 plati pro katétry s tvarem $pi¢ky 45° nebo s tvarem
labutiho krku.

5. Odstrante ochranny kryt, ktery kryje $picku mikrokatétru.

6. Odstrante stylet pro pfidrzovani $picky z katétru.
VAROVANI: Neodstranéni styletu pfed vyjmutim mikrokatétru z drzéku mikrokatétru
mUze poskodit katétr.

7. Pripojte stiikacku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou k drzaku mikrokatétru.

8. Vstiiknéte dostatek roztoku pro vytlaceni vzduchu z vnitiku mikrokatétru.

9. Odstrante mikrokatétr z drzaku mikrokatétru.
POZNAMKA: Povrch mikrokatétru mdze po vyjmuti z drzéku mikrokatétru
vyschnout. Dalsi navlhéeni heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou obnovi hydrofilni efekt.



. Po vyjmuti mikrokatétru z drzaku mikrokatétru zkontrolujte pred zasunutim, zda neni
mikrokatétr poskozen.

. Je-li to nutné, ptipojte k mikrokatétru druhy hemostaticky ventil s postrannim
adaptérem, proplachnéte jej heparinizovanym fyziologickym roztokem a vytlacte
véechen vzduch.

. Opatrné zasunte do mikrokatétru vodici drat a zcela uzaviete ventil okolo vodiciho
drétu (pokud je pouzivan).

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

. Pomoci fluoroskopie zavedte sestavu mikrokatétru a vodiciho dratu do cévniho
systému a dbejte na to, aby byl vodici drat vzdy pfed mikrokatétrem. Zavedte
vodici drat a mikrokatétr do vybraného mista v cévé tak, ze budete stfidavé zavadét
vodici drat a nasledné pres néj mikrokatétr. Poznamka: Pro snazsi manipulaci s
mikrokatétrem je jeho proximalni ¢ast bez povlaku, aby byl zajistén tchyt bez
prokluzovani.

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

vizualizaci.

. Pi pouziti sledujte umisténi a pozici mikrokatétru.
. Pro infuzi zcela vyjméte vodici drat z mikrokatétru. Pfipojte stfikacku s infuznim

roztokem k luer trubi¢ce mikrokatétru a provedte infuzi dle potieby.

NAVOD K POUZITI ELEKTRICKEHO INJEKTORU S MIKROKATETREM

Kinfuzi kontrastni latky pfes mikrokatétr Ize pouzit elektricky injektor. Dodrzujte varovani a
upozornéni uvedena nize. Priitok zavisi na faktorech, jako je viskozita kontrastni latky, ktera
se lisi podle typu a teploty latky, modelu a nastaveni elektrického injektoru a toho, jak je

injektor pfipojen

k mikrokatétru. Pozorované hodnoty priitoku uvedené nize jsou pouze

orientacni.
Tabulka 2: Hodnoty priitoku
Velikost | Uzite¢na | Kontrastni| Obsah | Viskozi Podminky ktuélni pratok Objem
katetru | délka latka jodu (cP) pfi pro nastaveni kontrastni nevyuzitého
Merit (cm) (mg/ml) [ 37°C | pritoku MEDRAD latkyml/s s prostoru
Pursue slinedrnim bezpecnostnim | (pInéni) (ml)
dfik/hrot nariistem @0,3s | nastavenim tlaku:
Pratok | Objem 5515 kPa
(ml/s) (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 15
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol) 370 94 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 2,4 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 12
29F/20F| 110 ISOVUE 300 47 6,0 10 43 0,50
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lopamidol) 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 30 10 19
REFERENCNI UDAJE
1. Pouzity injektor: MEDRAD MARK V
2. Teplota kontrastni latky: 37 °C
3. Monitor injek¢éniho tlaku/ limitni nastaveni: 5515 kPa (800 psi)
4. Stupnice pratoku: ml/s
5. Linedrni narst v sekundach: 0,3 s.
Symbol Oznaceni
B( Only Upozornéni: Dle federalnich zakon(i USA si tento prostiedek mize
koupit nebo objednat vyhradné lékat.
ii Upozornéni: Prostudujte prdvodni dokumenty.
Pfed pouzitim si pfectéte navod.
@ Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
% Neni pyrogenni
Xt Maximalni prdmér vodiciho dratu
MAX GUIDE WIRE
@ Maximalni tlak
STERILE E Sterilizovano etylenoxidem
(. Rentgenkontrastni znacka




. ™ Bulgarian
Merit Pursue
MunKpoKaTeTbp
MHCTPYKL UM 3A YNOTPEBA
OMUCAHUE

MwnkpokaTeTbpbT Merit Pursue™ e MMKpoKaTeTbp C rbBKaBa AncTanHa vacT. Bbpxy
AncTanHata 80 cm BbHIWHA NOBBPXHOCT € HaHeCeHO XMAPODUIHO NoKpUTUe.
Ha npn6nnsutenHo 0,6 mm NPoOKCMManHO Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa e pa3nofoXeH
PEHTFeHOKOHTPACTEH MapKep 3a ynecHABaHe Ha ¢pyOpOCKONCKaTa Brdyannsauunsa.
MpoKcMManHMAT Kpail Ha MUKpOKaTeTbpa BK/IlOUBa CTaHAapTEH NyepoBs ajanTep 3a
NPUKpenBaHETO Ha NPUHAANEXHOCTH.

Te Moxe fia 6bAaT ONaKkoBaHM CbC CIeHUTE KOMMOHEHTU:
«  YCTpoIiCTBO 3a U3NpaBAHe Ha Bbpxa
«  CNpUVHLOBKU C MbXKW JTyep oK

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MuKpoKaTeTbpbT e NpefjHa3HayeH 3a oblla NHTpaBacKynapHa ynoTpeba, BKIIOUMTENHO
1 3a nepudepHata Backynatypa. Cnep KaTo Ma AOCTbMN [0 Cy6CeNeKTUBHNA PErnoH,
MUKPOKaTeTbPbT MOXeE Aa Ce 13MOos3Ba 3a KOHTPONIMPaHa U CeNleKTUBHA MHY3MA Ha
[INarHOCTUYHK, eMOONIMYHI YN TepaneBTUYHN MaTepuanu B CbAoBeTe.

KaTeTbpbT He Tpﬂ6Ba Aa ce N3Nnon3Ba B KOPOHapHMUTE nnn U,epe6panHv1Te cbAose.

NMPOTUBOMOKA3AHMNA
He ca nsBecTH/ NpoTMBOMNOKa3aHWA 3a ynotpe6aTa Ha TO3U NPOAYKT.

NPEAYNPEXAEHUA

1. Tosu ypepn e npeaHa3sHayeH 3a ynotpeba caMo OT ekapy ¢ obyueHune B NepKyTaHHN
VHTpaBacKynapHu MeToam 1 npoLeaypu.

2. CTepunHo, ako OMakoBKaTa e HEOTBOPEHa 1 HeMoBpeaeHa.

3. [la ce n3non3Ba camo 3a eAuH naymeHT. He nsnonseanTte, He obpaboTBaiTe u He
CTepunusmpainTe noBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTKa unu
noBTOpHaTa CTepunnsauuna Moxe Aa KOMNpomMeTupa CTPyKTypHaTa LUANoCT Ha
YCTPOWCTBOTO U/UNU ja AOBEAE [0 NOoBpesa B yCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa
MO>e fla lOBefie A0 HapaHsABaHe, 3aboniABaHe UM CMBPT Ha NaumeHTa. [oBTopHaTa
ynoTpeba, noBTopHaTa o6paboTKa 1y NoBTOpHaTa CTepUIN3aL A MoraT Cblio
[la Cb3AaAaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHNA Ha MHCTPYMEHTA W/Unu fa AosepaT Ao
NHPEeKTMpaHe Ha NauMeHTa, UAN JO KPpbCTOCaHa UHGEKL A, BKIIOYUTENTHO, HO
HeorpaHuyaBallo ce Ao npefaBaHe Ha UHPEKLMO3HO 3abonaBaHe (3ab6onaBaHnsA) oT
e[JMH MauneHT Ha Apyr. 3aMbpCABAHETO Ha ypeaa MoXe Aa foBefe [0 HapaHsABaHe,
3abonsABaHe UM CMBbPT Ha NauueHTa.

4. Cnep ynoTpe6a n3xebpreTe NPOAyKTa 1 ONakoBKaTa B CbOTBETCTBME C NOUTMKATA
Ha 6011HMLaTa, aMVHVCTPALMATA U/VIN MECTHOTO ynpaBieHmne.

5. He u3nonspaiiTe aBTOMaTUUYeH NHXEKTOP 3a UHPY3MPAHETO Ha APYrK areHTn,
OCBEH KOHTPACTHO BeLYecTBO, 3all0TO TOBA MOXe Aa MPUYMHU 3anyLIBaHETO Ha
MUKpoKaTeTbpa. HacTpoiikaTa 3a 6€30MacHOCT Ha HaNIAraHETO Ha MHXeKTUPaHeTo
He TpAGBa [la NpeBHMLIaBa MakCMMaNHOTO AMHAMUYHO HaNAraHe Ha UHXeKTupaHe
ot 5515kPa (800 psi). MpeBuwaBaHeTO Ha HaNATAHETO HA MHXeKTUPaHeTo Haj
MaKCMMaNHOTO HaNAraHe Ha UHXeKTUpaHe MOXe Jla JoBele A0 pynTypa Ha
MUKpOKaTeTbpa, KOETO € Bb3MOXHO fla NPUUYMHM HapaHABaHe Ha NaLmeHTa. AKo
NOTOKBT Npe3 MUKPOKaTeTbpa € OrpaHuYeH, He ce onnuTBanTe fa nouyncTuTe
NYMeHa Ha MMKpOKaTeTbpa upes nHdy3ua. YcTaHoBeTe 1 OTCTPaHeTe NpuynHaTa
3a 6nokajaTta UM 3aMeHeTe MUKPOKaTeTbpa C HOB MUKpPOKaTeTbp, Npeaun fa
Bb306HOBMTE MHPY3MATA. (BKTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha aBTOMaTUYeH
VIHXeKTOp)

6. YBepeTe ce, ue BOAELWMAT KaTETBbP HE Ce M3MN/Tb3Ba OT CbAa. AKO BOAELUMAT KaTeTbp
Ce M3Baaw OT Cbia, AOKATO MUKPOKATETbPBT U/WNN BOJAUBT Ce ABMXKAT, TOBA MOXe Aa
[loBefie A0 NOBpPefa Ha CYCTeMaTa Ha MMKPOKaTeTbpa.

7. TpvAaBWXKBaAHETO Ha MUKPOKaTeTbpa Clef Kpas Ha Bofaya Moxe Aa AoBefe A0
TpaBMa Ha Cbfa.

NMPEAMNA3HU MEPKU

1. B(Only BHumanue: OepgepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyaBa ToBa yCTPOWCTBO 1O
npopaax6a oT unn no NnpeanMcaHne Ha nekap.

2. Mpepu ynoTpebaTa ce yBepeTe B CbBMECTUMOCTTa Ha eMOONNYHIA MaTepuan ¢
MUKpOKaTeTbpa.

3. Korato n3nonssate MMKpoOKaTeTbpa, BUHAarn MOHUTOPUPANTE CKOPOCTUTE Ha
NHPY3MA

4. KoraTo MHXeKTupaTe KOHTPACT 3a aHrnorpadus, ce yBepeTe, Ye MUKPOKaTETbPBT He
€ yCyKaH Vv oKNnyAnpaH.

5. MuKpoKkaTeTbpbT MMa OMa3HeHO XUAPOGUNHO NMOKPUTUE OT BbHLIHATa CTPaHa
Ha KaTeTbpa. To TpA6Ba fa ce NoaAbPXKa XMAPaTNPaHO NPean U3BaxaaHeTo oT
HeroBwA HOCUTEN 1 MO BpeMe Ha camaTa npoliefypa. ToBa MOXe Aa ce N3BbPLUM Ype3
npuKpernBsaHe Ha Y-KOHEKTOP KbM CUCTeMa 33 HeMpeKbCHaTO KankoBo BAVBaHe Ha
dusmonormyeH pasTeop.

6. lNpepn npouefypata e HEO6XOAUM BHUMATENIEH Npernef Ha LAnoTo o6opyABaHe,
KoeTo lje ce M3NoN3Ba 3a npoueaypaTa, 3a fla Ce NPOBEPU NPaBUIHOTO
dYHKLMOHMpPaHe 1 LienocTTa.

7. TMpepn ynotpeba ornefante MUKpOKaTeTbpa 3a M3KPUBABAHUA UMW MpPerbBaHuUA.
HannuneTo Ha noBpefa Ha MUKpPOKaTeTbpa MOXe fla HaMann OYakBaHUTe PaboTHN
XapaKTepUCTUKN.

8. [lpu paboTaTa C MMKpOKaTeTbpa Mo BpeMe Ha npoleaypa npefanpremete MepKm 3a
HamansABaHe Ha p1CKa OT CJTyyaliHO CuynBaHe, NperbBaHe UK yCyKBaHe.

9. [lokaTo MMKPOKaTETbPBT € BbTPe B TANOTO, TO TpAGBa Aa ce ynpaBnaBa camo noj
¢dnyopockonua. He npaseTe onnTu Aa npemMecTBaTe MUKpOKaTeTbpa, 6e3 aa cnegute
peaKumMATa Ha Bbpxa My.

10. CmeHANTe MUKpPOKaTeTpuTe 4eCTo NO BpemMe Ha MHOTO Ab/rv npoueanypu, Konto
N3NCKBAT EKCTEH3VBHA MaHUNYMaLMA NN HAKOIKO CMEHU Ha BOAaYa.

11. Hukora He npuaBMXXBaNTe Hanpea nnn U3TernanTe NHTPaBackynapHUa ypea npu
Hannuve Ha CbMNPOTUB/IEHNE, JOKATO He ONpefieNIuTe NpUUMHaTa 3a CbNpoTMBEHNETO
ypes ¢pnyopockonusa. MpemecTBaHeTO Ha MUKpPOKaTeTbpa WU BoAava npu
HannumeTo Ha CbNPOTUBNEHNE MOXe ia loBefie 0 OTAeNAHE Ha MUKpOKaTeTbpa
VNV BbpXa Ha Boflaya, NoBpeaa Ha MMKpoKaTeTbpa 1in nepdopaLia Ha Cby.

12. Tbi KATO MUKPOKATETbPBT MOXE fa Ce MPUABMXKBA B TACHA CybcenekTnBHa
BacKynaTypa, 4ecTo NpoBepABanTe fAany MUKPOKaTeTbPbT He € NPUABKXKEH Hanpes
[IOTONIKOBA, Ye Aa e 3aTPYAHEHO HErOBOTO N3BaXAaHe.

13. NMpekaneHOTO 3aTAraHe Ha XeMOCTa3HaTa Knarna Bbpxy 0CTa Ha MUKpOKaTeTbpa
MOXe Aa JOBefie A0 NOBPefa Ha KaTeTbpa.

14.MpoyeTeTe U U3NBIAHETE MHCTPYKUMUNTE 33 ynoTpeba Ha NPOM3BOANUTENSA 33
[INarHOCTUYHNTE, EMOOSIMYHUTE NN TePANEeBTUYHNTE areHTy, KOUTO LLe Ce U3non3BaT
3aeflHO C T3V MMKPOKaTeTbp.

15. la ce u3nonsea npeam Kpas Ha CPOKa Ha FOAHOCT.
16. la ce cbxpaHsABa Npu KOHTPOMPaHa CTaliHa Temnepatypa.

17. CBaneTe cTuieTa OT KaTeTbpa NPeAmn Aa CBaNUTe KaTeTbpa OT CNUPANOBUAHNA
bpay.

18. ToyHOCTTa Ha cnpuHLUoOBKaTa e +/- 5%.

NOTEHLUWUAJTHU YCNOXXHEHUA
MoTeHumanHmTe ycnoxHeHns (B a3byyeH pep) BKOYBAT, HO HE Ce OrpaHmnyaBaT fo:

«  BasokoHCTpuKLUMA

«  Bwb3nanutenHa peakums

«  [ncekuuna

«  Emb6onuzbm

«  UHdekumsa

« O6pasyBaHe Ha TPOMO

«  MNepdopauun

- Xemoparua

- Yyxxpo TANO B NaymneHTa

Ta6nuua 1: Unpopmauusa 3a cbBMmecTumocT Ha Merit Pursue

BbHlWeH anameTbp B[ Ha Makc BBTP
Ha poKaTeTbpa poKaTeTbp BBTP AvameTbp | AWaMeTbp Ha Boaewus
HaBopjaya KaTeTbp
2,8F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040 (1,02 mm)
2,9F/2,0F 0,020” (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042" (1,07 mm)

BbHIWeH gnameTbp Yactuum Chepununun MakcumaneH pasmep Ha
Ha MUKpOKaTeTbpa HamoTKa
2,8F/1,7F <500 um Em6onu <500 um Mukpocdepmn 0,014” (0,36 mm)
2,9F/2,0F <710 um Em6onu <700 um Mukpochepu 0,018” (0,46 mm)
WHCTPYKUUU 3A YITOTPEBA

BEJIEMKKA: MpenopbuBa ce ynotpebata Ha MMKpOKaTeTbpa C BOAELL KaTeTbp.

1. TMocTaBeTe noaxoAsAw BOAEL KaTeTbp Mo CTaHAApTeH MeToA. BbpTawara ce
XemocTa3Ha Kflana Moxe fja ce CBbpxe C JlyepoB afanTtep Ha BOAeL/s KaTeTbp 3a
HEeMnpeKbCHATO NPOMVBAHE Ha BOAELLMA KaTETbP C GpU3MOOrNYeH pasTBop.

2. M3nonsBaiiku cTepuiHa TeXHVKa, BHUMaTEIHO OTBOpeTe TopbuyKkaTa 1 n3sagerte
IbpXKaya Ha MUKpoKaTeTbpa OT orakoBKaTa.

3. lpuKpeneTe CNPUHLOBKA, HAaMb/IHEHA C XeNapUHM3MPaH GrU3NoNoruyeH pasTeop
VIV CTepUnM3MpaHa Bofa KbM Jiyep JIOK GUTVHra Ha AbpKaya Ha MUKpPOKaTeTbpa.

4. NHXeKTrpaiTe AOCTaTbYHO PA3TBOP, 33 fla HABNAXKHUTE LIANIOCTHO MOBBPXHOCTTA HA
MUKpoKaTeTbpa. ToBa Le akTMBMPA XMAPOPUIHOTO MOKPUTME Ha MOBBPXHOCTTA Ha
MUKpOKaTeTbpa.

BEJIEXKKA: CTbnkn 5 1 6 ca 3a KaTeTpu, YNNTO BpbX € noA 45° nnu ¢ popma Ha
nebepnosa WusA.

5. CBaneTe 3aWMTHaTa Karnayka, KOATO MOKp1Ba Bbpxa Ha MUKPOKaTeTbpa.




6. CBanete cTuneTa, 3aibpxall Bbpxa, OT KaTeTbpa. PEQEPEHTHU AAHHU
NMPEAYNPEXAEHUE: Ako He cBanuTe cTuneTa Npean Aa nBaanTte MUKpoKaTeTbpa 1. W3non3saH uHxekTop: MEDRAD MARK V

OT AbpXKada My, TOBa MOXe [ia foBeie 10 NOBpeaa Ha KaTeTbpa. 2 TeMﬂepaTypa Ha KOHTPACTHOTO BelLecTBo: 37°C

f 3. MOHUTOP Ha HanAraHeTo Ha MHXeKTupaHe / HacTpoiiKa Ha rpaHuuaTa: 5515 kPa
(800 psi)
4. BenuuuHa Ha noToka: ml/sec
- 5. JlnHenHo yBenuyeHune B cekyHau: 0,3 cek.
CumBon 0O603HaueHne

B( Only BHumaHme: OepepanHuaT 3akoH (CALL) orpaHmuasa ToBa
YCTPOWCTBO A0 NpoAakba oT nnv no npeanucaHme Ha fekap.

7. TlpukpeneTe CNPUHLOBKA, HAaMb/IHEHA C XeNapuHM3UpPaH Gp1U3nNonoruyeH pasTeop
WK CTEPUAM3MPaHa BOAA KbM HaKpalHIKa Ha MAKPOKaTeTbpa.

ii BHuMaHme: 3ano3HainTe ce C NPUAPY»KaBaLwmTe JOKYMEHTN.
Mpeau ynotpeba npoyeTtete MHCTPYKLMNTE.

8. WHxeKTupainTe JOCTaTbUHO PA3TBOP, 3a a M3KapaTe Bb3AyXa OT BbTPELIHOCTTA Ha @ He 13nonssaiite, ako ONakoBKaTa e yBpejeHa
MUKpOKaTeTbpa.
9. M3BapeTe MVKpOKaTETBbPA OT AbpPKaya My.
BEJIEMKKA: [oBBbPXHOCTTa Ha MUKPOKATETbpa MOXKe Aia U3CbXHE Cnep U3BakAaHeTo AnvporeHHo
OT Abpaya. JONbHATENHOTO HaBNAXKHABAHE C XeNapuHM3nMpaH GusnonorudeH
pa3TBOP MAK CTepUNM3MpPaHa BOAA e Bb30OHOBY XMAPOPUIHUA edeKT. <i_>
Xt Bopau c makcumaneH guameTbp
10. Cnep n3BaxAaHeTo Ha MUKPOKaTeTbPa OT ibpKaya v Npefmn BbBEXAAHETO MY, MAX GUIDE WIRE
ornepanTe MUKPOKaTeTbPA, 3a Aa Ce YBEPUTE, Ue HAMa NoBPeau.
11. AKo e Heo6X0AMMO, MPUKPerneTe KbM MUKPOKAaTeTbpa BTOPA XeMOCTaTUYHa Knana ¢ @ MakcrmanHo HansaraHe

aAanTop CbC CTPAHNYHO PaMo, MPOMMIATE C XeNnapuHM3MpaH GU3NoNornyeH pasTBop
VNV CTepunusnpaHa BoAa, 3a Aa U3Kapate Bb3fyxa.

12. BHMMaTenHO BKapaiiTe Boada B MUKPOKATETbPa 1 3aTBOPETE HaMbJIHO Kanata (ako CrepunusnpaHo c eTuneHos okcug

Ce 13M0/13Ba) OKOMO BOAaua.

13. BkapaiiTe crnobkaTa Ha MUKpOKaTeTbpa 1 Bofaya BbB BOAeLWMA KaTeTbp npes . -
XeMocTa3HaTa Kfiana (ako ce n3nosn3sga). AKO e 13Mon3Ba BbpTALLa Ce XeMoCTaTUuuHa
Knana, 3aTerHeTe Knanata OKOJIO MMKPOKaTeTbpa, 3a ia NpefoTBpaTiTe obpaTeH
MOTOK, HO a € Bb3MOXXHO ABVIKEHMETO Ha MMKPOKaTeTbpa npes Knanara.

PeHTreHOKOHTpacTeH MapKep

14. Ypes pnyopockonusa BKapaite crnobkata Ha MUKpOKaTeTbpa 1 BoAada BbB
BacKynapHaTa cricTema, KaTo ce yBepiTe, Ye BOAAUbT BUHar e npef MnkpokaTeTbpa.
MpuaBMXeTe Hanpes Bofaya  MUKpPOKaTeTbpa A0 U36PaHOTO BaCKyNapHO MACTO,
KaTo pefyBaTe NMPUABMKBAHE HaNpPed Ha Bofaua v Cfief TOBa NOBTapATE CbLWOTO
NBVKEHMe C MUKpoKaTeTbpa Hajj Bojaua. 3abenexka: 3a fja ce ynecHn pa6oTarta ¢
MVKpOKaTeTbPa, MPOKCUMANHUAT AAN Ha MUKPOKaTeTbpa HAMa NoKpuTKe, 3a fja ce
ocurypu 3axeatyaHe 6e3 nsrib3BaHe.

15. KpaiiHOTO MocTaBAHe ce U3BbPLIBA Ype3 KbCK NpemMecTBaHUA Hanpej Ha
BO/Jayua 1 KaTeTbpa, AOKaTO Ce JOCTUTHE XKenaHaTa No3nLua 1 ce NoTBbPAN Upes
dnyopockoncko HabnoaeHue.

16. KoHTponupaiTe NocTaBAHETO U MO3ULMATa Ha MUKPOKaTeTbpa Mo Bpeme Ha
13Mon3BaHeTo.

17. 3a pa uHdysupaTe, n3BageTe AOKpalN BoAaya oT MUKpoKaTeTbpa. CBbpxXeTe
CNPVHLOBKA C MHPY3aT KbM Jlyepa Ha MUKpoKaTeTbpa 1 nHby3mpaiiTe, KakTo e
Heobxognmo.

WHCTPYKUMNA 3A YNIOTPEBA HA ABTOMATUYEH MHXEKTOP C MMKPOKATETbPA
3a MHdY3MpPaHeTo Ha KOHTPACTHO BELLECTBO Npe3 MUKpoKaTeTbpa MoXe Aa Ce 13Mnon3Ba
aBTOMaTuueH uHxekTop. CnaspaiTe 6enexknTe 3a npeaynpexaeHne n BHUMaHue,
nocoueHu no-rope. CKOpoCTTa Ha NOTOKa 3aBNCU OT GaKTOPM KaTo BUCKO3MUTETA Ha
KOHTPACTHOTO BELLECTBO, KOITO 3aBKCM OT TUMa U TemnepaTypaTa Ha BeLecTBOTO, Moaena
1 HacTpoIKaTa Ha aBTOMATUYHNA NHXEKTOP M HauMHa Ha CBbP3BaHe Ha MHXEKTopa KbM
MUKpoKaTeTbpa. [ocoueHnTe no-fony HabnaaBaHN CTOMHOCTY Ha CKOPOCTTa Ha MOTOKa
Ca camo CnpaBoYHM.

Ta6nunua 2: CKOpocT Ha MOTOKa

Pasmepu |M3nonsBa-| Kontpactho | Cbab- | Bucko- Ycnosua sa [elictButenHa 06em Ha
Hawadt/| ema BEleCTBO | pXaHue | 3uTeT | HacTpoiikaHa [AOCTaBKa Ha MBpPTBO
BpPbXHa | AbMKMHA Haiiog |(cP)npu| notoka MEDRAD |konTpacT mL/sec|npoctpancTBo
MUKpO- (cm) (mg/mL) | 37°C CNNHelHO CHacTpoiika3sa | (3acmykBaHe)
KaTeTbp npu HOCT Ha (mL)
Merit 0,3 sec HanaraHero:
Pursue
Ckopoct |06em 5515 kPa
HanoToka | (ml) (800 psi)
(mL/Sec)
2,8F/1,7F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 30 0,42
(iionamngon) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(ilonamugon) 370 94 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lonammgon) 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(ronammngon) 370 94 3,0 10 24
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(ironammngon) 370 94 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(ironammngon) 370 94 3,0 10 19




Hungarian

Merit Pursue™
Mikrokatéter

HASZNALATI UTASITAS
LEIRAS
A Merit Pursue™ mikrokatéter egy rugalmas disztalis teriilettel rendelkezé mikrokatéter.
A kilsé disztélis 80 cm-es fellilete hidrofil bevonatot kapott. A mikrokatéter hegyétdl
kordlbeltl 0,6 mm tavolsagra elhelyezked6 sugaratlatszatlan marker segiti a fluoroszképias
képalkotast. A kiegésziték csatlakoztatasa érdekében a mikrokatéter proximalis végén egy
szabvényos luer-adapter talalhato.

Ezeket a kdvetkezé 6sszetevékkel csomagolhatjak:

« Hegy kiegyenesitd
«  Dugbs luer-zéras fecskendd

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A mikrokatéter &ltalanos intravaszkularis alkalmazasra, tobbek kozott a periférids erekben
torténd felhasznalasra szolgal. Amint hozzafértek a szubszelektiv régidhoz, a mikrokatéter
segitségével a diagnosztikus, az embolizald vagy a terapias anyagok kontrollalt és szelektiv
maodon fecskendezhetdk a vérerekbe.

A katéter nem hasznélhato az agyi- és a koszoruerekben.

ELLENJAVALLATOK
A termékkel kapcsolatban nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

1. Azeszkozt kizarélag olyan szakemberek hasznalhatjak, akik megfelel képzettséggel
rendelkeznek a perkutan intravaszkuldris technikdak és eljarasok terén.

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

3. Csakegybetegnélalkalmazhat6.Nehasznaljafeltjra,nedolgozzafelujra,ésnesterilizalja
ujra. Az ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszkdz épségét és/vagy az eszkdz meghibdsoddsahoz vezethet, amia beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalés, Ujrafeldolgozas vagy
ujrasterilizalas ezenkivil az eszkoz beszennyezédésének kockéazatét is felveti,
és/vagy fert6zéshez, keresztfertézéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6
betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo atvitelével. Az eszkdz beszennyezédése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

4. Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a kdrhézi, a helyi kdzigazgatasi és/vagy
kormanyzati el6irdssoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

5. A kontrasztanyagokon kivil mas szerek infundaldasahoz ne hasznaljon gépi
injektorokat, mivel ettél elzdrédhat a mikrokatéter. Az injektaldsi nyomas biztonsagi
beallitdsa nem haladhatja meg az 5515 kPa (800 psi) maximalis dinamikus injektalasi
nyomadst. Az injektalasi nyomds maximalis értékének meghaladédsa a mikrokatéter
felrepedéséhez vezethet, mely sériilést okozhat a paciensen. Amennyiben a
mikrokatéteren keresztili dramlas korlatozotta valik, ne prébélja meg infundaléssal
megtisztitani a mikrokatéter lumenét. Az infundalas folytatasa el6tt azonositsa és
szlintesse meg az elzarodas okat, vagy cserélje ki a mikrokatétert egy ujra. (Lasd A
nagy teljesitményu injektorok hasznalatara vonatkozé utasitasok cimui részt.)

6. Gondoskodjon arrél, hogy a vezetdkatéter ne csusszon ki az érb6l. Amennyiben a
mikrokatéter és/vagy a vezetédrot mozgatasa kdzben a vezetékatéter elhagyja az
eret, attol kdrosodhat mikrokatéter-rendszer.

7. Haamikrokatétert a vezetédrot végén tulra tolja, az ér megsérilhet.

OVINTEZKEDESEK

1. B OnlyVigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Alamok szévetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizérdlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.

2. Hasznélat el6tt gy6z6djon meg az embolizédlé anyag és a mikrokatéter
kompatibilitasarol.

3. A mikrokatéter alkalmazéasa mellett mindig monitorozza az infundalas sebességét

4. Gy6z6djon meg arrél, hogy a mikrokatéter nincs-e 6sszehurkolédva vagy eldugulva,
amikor angiogréfias céllal kontrasztanyagot fecskendez be.

5. A mikrokatéter kiils6 felszine sikositott, hidrofil bevonattal rendelkezik. A megfelelé
sikositas érdekében a hordozébol torténd eltavolitas elétt és a tényleges eljaras soran
megfeleléen hidratélt allapotban kell tartani. Ez Ggy érhetd el, hogy az Y csatlakozot
egy folyamatosan csepeg6 séoldatos infuzidhoz csatlakoztatja.

6. Az eljaras el6tt ellendrizze, hogy a hasznalni kivant eszk6zok megfeleléen
m(ikddnek-e, valamint nem sériltek-e.

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

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

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

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

. Ha ellenéllast tapasztal, soha ne tolja elére vagy huzza vissza az intravaszkularis
eszkoézt mindaddig, mig fluoroszkopia segitségével meg nem hatarozta az ellenallas
okat. A mikrokatéter vagy a vezetédrot ellendllds ellenében torténé mozgatésa a
mikrokatéter vagy a vezet6drét hegyének levalasahoz, a mikrokatéter kdrosodasahoz
vagy az ér perforacidjahoz vezethet.

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

13. A hemosztatikus szelep tulzott raszoritasa a mikrokatéter szarara a katéter
karosodasahoz vezethet.

14. A mikrokatéterrel hasznédlhaté diagnosztikai, embolizél6 vagy terdpids anyagok
listajdért olvassa el és kdvesse a gyarté Hasznalati Gtmutatojat.

15. Ne hasznalja, ha a lejarati datum mar elmult.

16. Szabalyozott szobahémérsékleten tarolando.

17. Tavolitsa el a szondat a katéterbdl, miel6tt a katétert eltavolitja a spiralis tartobol.
18. Fecskendépontossag +/- 5%.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A lehetséges szovédmények (ABC sorrendben) kdzé tébbek kozott az aldbbiak tartoznak:

«  Embolia

. Erszikilet

- Fertézés

«  Gyulladasos reakcié

« Idegentest a betegben

«  Perforacio

« Szakadas

«  Vérrog kialakulas

. Vérzés

1. tablazat: Merit Pursue kompatibilitasi informaciok

A mikrokaté A mikrokaté Maximali 6dré

kiils6 atmérdje belsé atmérdje kiils6 atméroje

Vezetékatéter minimalis
belsé atmérdje

-

2,8F/1,7F 0,40 mm (0,016") 0,36 mm (0,014") 1,02 mm (0,040")

2,9F/2,0F 0,50 mm (0,020") 0,46 mm (0,018") 1,07 mm (0,042")

A mikrokatéter Szemcsék Gyongyok Maximalis tekercs-méret
kiils6 4tmérdje

2,8F/1,7F <500 um Embdlia <500 um Mikrogombok 0,36 mm (0,014")

2,9F/2,0F <710 um Embolia <700 um Mikrogombok 0,46 mm (0,018")

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: A mikrokatéter hasznélata vezetékatéterrel egyiitt ajanlott.
1. A szokésos technikat alkalmazva helyezzen be egy megfelel$ vezetdkatétert.
A vezetSkatéter folyamatos sdoldatos 6blitéséhez egy forgé hemosztatikus szelepet
csatlakoztathat a vezet6katéter Luer-adapteréhez.
2. Steril technika mellett nyissa ki 6vatosan a zacskét és vegye ki a csomagolasbél a
mikrokatéter tartot.
3. Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal vagy steril vizzel megtoltott fecskendét a
mikrokatéter tarto luer-zaras csatlakozéjahoz.
4. Afecskendezzen be a mikrokatéter teljes felszinének megnedvesitéséhez elegendd
oldatot. Ez aktivalja a mikrokatéter felszinének hidrofil bevonatat.
MEGJEGYZES: Az 5. és 6. |épés a 45 fokos vagy a hattytnyak alaki heggyel ellatott
katéterekre vonatkozik.

5. Tavolitsa el a mikrokatéter hegyét fed6 véddburkolatot.

6. Tavolitsa el a hegy visszatarté szondat a katéterr6l.
VIGYAZAT: Ha nem tévolitja el a szondat, miel6tt eltdvolitand a mikrokatétert a
mikrokatéter tartotol, az megrongalhatja a katétert.
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15.

16.

Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal vagy steril vizzel megtoltott fecskendét a
mikrokatéter hubjahoz.

. Injektdljon bele megfelel6 mennyiségli séoldatot, hogy kiszoritsa a levegét a

mikrokatéter belsejébdl.

Tavolitsa el a mikrokatétert a mikrokatéter tartébol.

MEGJEGYZES: A mikrokatéter tartébdl térténé eltavolitas utdn a mikrokatéter
felszine kiszaradhat. Tovébbi heparinos séoldatos vagy steril vizes nedvesitéssel
megujithatja a hidrofil hatast.

. A mikrokatéternek a tartobol torténé kiemelését kbvetden vizsgdlja meg a

mikrokatétert, és behelyezés elétt ellendrizze, hogy nem talalhaté-e rajta sériilés.

. Ha szlikséges, csatlakoztasson egy mésodik hemosztatikus szelepet oldalsé-kar

adapterrel a mikrokatéterhez, és heparinizélt sooldattal vagy steril vizzel hajtsa ki
alevegot.

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

(ha hasznaljak) a vezetédrot korl.

. Vezesse be a mikrokatéter-vezet6drot szereléket a vezetékatéterbe a hemosztatikus

szelepen keresztil (ha hasznal olyat). Amennyiben forgé hemosztatikus szelepet
haszndl, a visszafolyas megel6ézése érdekében szoritsa meg azt a mikrokatéter kordil,
de hagyjon valamennyi helyet a mikrokatéter mozgasanak.

. Fluoroszképias megfigyelés mellett vezesse be a mikrokatéter-vezet6drot

szereléket az érrendszerbe, de kdzben tgyeljen arra, hogy a vezetédrot mindig a
mikrokatéter el6tt haladjon. Tolja elére a vezetédrotot és a mikrokatétert a kijelolt
érrendszeri szakaszig Ugy, hogy felvéltva elészor el6rébb tolja a vezetédroétot, majd
a mikrokatéterrel koveti azt a drot mentén. Megjegyzés: A kezelés megkonnyitése
érdekében a mikrokatéter proximalis szakasza nem rendelkezik bevonattal, igy
garantalhaté a csuszdsmentes fogés.

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

A hasznalat alatt folyamatosan ellendrizze a mikrokatéter elhelyezkedését és

Az infundaldshoz teljes mértékben tavolitsa el a vezetédrotot a mikrokatéterbdl.
Csatlakoztasson egy infuzids oldattal megtoltott fecskend6t a mikrokatéter
elosztdészelepének luerjéhez, majd a sziikséges moédon hajtsa végre az infundalast.

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

A kontrasztanyagok nagy teljesitmény( injektorok segitségével is bejuttathatok
a mikrokatéteren keresztil. Olvassa el a fenti figyelmeztetéseket és évintézkedéseket.
Az dramlasi sebesség olyan tényez6ktdl fligg, mint a kontrasztanyag viszkozitasa — amely a
tipusatol és a hémérsékletétdl fliggéen véltozik, a gépiinjektor tipusa és beallitasa, valamint
az injektor és a mikrokatéter csatlakoztatasi médja. A megfigyelt daramlasi sebesség lent
feltlintetett értékei kizardlag referenciaként szolgalnak.

2. tablazat: Aramlasi sebességek

Merit |Hasznos| K Jodtar- |Viszk MEDRAD aramlas Tényleges Holttér-
Pursue | hossz anyag talom (cP) beallitasi kontrasztanyag- | (feltoltési)
mikro- (cm) (mg/ml) | 37°C-on | koériilmények linearis abbita térfogat
katéter- emelkedéssel 0,3 mp (ml/sec)a (ml)
méret, esetében kovetkezé
szar/ biztonsagi
hegy nyomasbealli-
tasokkal:
Témegaram | Térfogat 5515 kPa
(ml/sec) (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lopamidol) | 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 47 6,0 10 43 0,50
(lopamidol) 370 9,4 30 10 2,4
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(lopamidol) | 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 19

REFERENCIAADAT

1.

vos W

Hasznélt injektor: MEDRAD MARK V

. Akontrasztanyag hémérséklete: 37 °C

Injekciésnyomas-méré/bedllitott hatar: 5515 kPa (800 psi)
Tomegaram léptéke: ml/sec
Lineéris emelkedés mésodpercben: 0,3 sec.

Szimbo6lum Elnevezés
Vigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
B( Only [¢rtelmében ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.

Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
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Finnish

Merit Pursue™
Mikrokatetri

KAYTTOOHJEET

KUVAUS
Merit Pursue™ on mikrokatetri, jonka distaalinen paa on joustava. Distaalipaan ulkopinnalla
on hydrofiilinen pinnoite 80 cm:n pituudelta. Lapivalaisukuvauksessa apuna kaytettava
réntgenpositiivinen merkki on proksimaalisesti noin 0,6 mm:n paassa mikrokatetrin
karjesta. Mikrokatetrin proksimaalipadssa on tavallinen luer-sovitin lisdvarusteiden
kiinnitystd varten.
Pakkauksessa voi olla liséksi seuraavat lisdvarusteet:

« karjen suoristin

«  ruiskut, joissa on luer-urosliitin.

KAYTTOAIHEET

Mikrokatetri on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen kdyttéoon, myos
ddreissuonitoimenpiteisiin. Kun subselektiivinen alue on saavutettu, mikrokatetrilla
voidaan hallitusti ja selektiivisesti infusoida verisuoniin diagnostisia, embolisia ja hoitavia
materiaaleja.

Katetria ei saa vieda sepel- tai aivoverisuoniin.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAROITUKSET

1. Tata tuotetta saa kdyttaa vain laakari, joka on saanut koulutuksen perkutaanisiin
intravaskulaarisiin tekniikoihin ja toimenpiteisiin.

2. Tuote on steriili, jos se on avaamaton ja ehja.

3. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon. Ald kdytd uudelleen tai kasittele
tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa
haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta
voi puolestaan olla seurauksena potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai
kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi myos johtaa tuotteen
kontaminaatioriskiin ja/tai aiheuttaa potilaassa tulehduksen tai tulehduksen
levidmisen, mukaan lukien infektiotautien levidaminen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

4. Havita tuote ja pakkaus kdyton jélkeen laitoksen sisdisten, hallinnollisten ja/tai
paikallisten viranomaisten kdytantdjen mukaisesti.

5. Kaytd paineinjektoria ainoastaan varjoaineen injektointiin, jotta mikrokatetri
ei tukkeudu. Turvallinen dynaaminen injektiopaine on enintdan 5 515 kPa (800 psi).
Injektiopaineen maksimiasetuksen ylittdminen voi aiheuttaa mikrokatetrin
repedmisen ja mahdollisesti potilasvahingon. Ala yritd avata luumenia infuusiolla,
jos virtaus mikrokatetrin Iapi on estynyt. Etsi tukkeutuman syy ja korjaa ongelma
tai vaihda mikrokatetri uuteen ennen infuusion jatkamista. (Lue paineinjektorin
kayttoohjeet.)

6. Varmista, ettd ohjauskatetri ei luiskahda pois verisuonesta. Mikrokatetrijarjestelma
saattaa vaurioitua, jos ohjauskatetri poistuu verisuonesta, kun mikrokatetria
ja/tai ohjainlankaa liikutetaan.

7. Verisuoni voi vaurioitua, jos mikrokatetri tydntyy ohjainlangan paan yli.

VAROTOIMET
1. B(Only Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.
2. Varmista ennen kaytt6a embolisen materiaalin yhteensopivuus mikrokatetrin kanssa.
3. Seuraa aina mikrokatetrin kdyton aikana infuusion virtausnopeutta.

4. Varmista, ettd mikrokatetri ei ole taittunut tai tukkeutunut, kun injektoit varjoainetta
angiografiaa varten.

5. Katetrin ulkopinnalla on luistava, hydrofiilinen pinnoite. Pinnoite on pidettava
kosteutettuna ennen katetrin poistamista alustasta sekd toimenpiteen ajan,
jotta se pysyy liukkaana. Tédméa voidaan tehda kiinnittamalla Y-liitin jatkuvaan
keittosuolaliuosinfuusioon.

6. Ennen toimenpidettd on tarkastettava huolellisesti, ettd kaikki varusteet ovat toimivia
ja ehjia.

7. Tarkista ennen kayttoa, etta mikrokatetrissa ei ole mutkia tai taitoksia. Kaikki katetrin
vauriot voivat vaikuttaa heikentdvasti kdyttdominaisuuksiin.

8. Kasittele mikrokatetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta katetri ei murru, taivu tai
mene mutkalle.

9. Kun mikrokatetri on elimistdssa, sita saa kasitelld vain lapivalaisussa. Jos liikutat
mikrokatetria, seuraa karjen vastetta.

10.Vaihda mikrokatetrit usein sellaisten pitkdkestoisten toimenpiteiden aikana,
joissa vaaditaan laajaa kasittelya tai useita ohjauslangan vaihtoja.

11. Al koskaan tydnna tai vedi intravaskulaarista laitetta, jos tunnet vastusta, vaan
selvita vastuksen syy ensin ldpivalaisussa. Mikrokatetrin tai ohjainlangan liike
vastusta kohti voi aiheuttaa mikrokatetrin tai ohjainlangan kérjen irtoamisen, katetrin
vahingoittumisen tai verisuonen puhkeamisen.

12. Koska mikrokatetrin voi tyontda kapeaan subselektiiviseen verisuonistoon, varmista
toistuvasti, ettet tyonna sita niin pitkalle, ettd sen poisvetdminen vaikeutuu.

13. Katetri voi vahingoittua, jos hemostaasiventtiili kiristetdan liian tiukasti mikrokatetrin
varteen.

14.Noudata valmistajan kdyttdoppaassa annettuja ohjeita, jotka koskevat tdméan
mikrokatetrin kanssa kaytettavia diagnostisia, embolisia tai terapeuttisia aineita.

15. Ala kéyta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

16. Sailyta valvotussa huoneenlammossa.

17. Poista mandriini katetrista ennen kuin poistat katetrin spiraalipitimesta.
18. Ruiskun tarkkuus on +/-5 %.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat (aakkosjdrjestyksessd) muun muassa:

« dissekoituminen

« embolia

« vierasesine potilaassa

« verenvuoto

« infektio

+ tulehdusreaktio

« perforaatio

« veritulpan muodostuminen

« vasokonstriktio

Taulukko 1: Merit Pursuen yhteensopivuustiedot

Mikrokatetrin Mikrokatetrin Ohjainl Ohjausk rin

ulkohalkaisija sisahalkaisij ksimiulkohalkaisij isahalkaisij
28F/1,7F 0,016 tuumaa (0,40 mm) 0,014 tuumaa (0,36 mm) 0,040 tuumaa (1,02 mm)
29F/20F 0,020 tuumaa (0,50 mm) 0,018 tuumaa (0,46 mm) 0,042 tuumaa (1,07 mm)

Mikrokatetrin Hiukkaset Rakeet Kierukan
ulkohalkaisija maksimikoko

28F/1,7F < 500 pm:n embolukset < 500 pm:n mikrorakeet 0,014 tuumaa (0,36 mm)
29F/20F < 710 pm:n embolukset < 700 pm:n mikrorakeet 0,018 tuumaa (0,46 mm)
KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: On suositeltavaa kdyttad mikrokatetrin kanssa ohjainkatetria.

1. Pane sopiva ohjauskatetri paikoilleen normaalikdytdanndn mukaisesti. Ohjauskatetrin
luer-sovittimeen voi yhdistaa pyorivan hemostaasiventtiilin, jotta keittosuolaliuos
huuhtelee ohjauskatetria jatkuvasti.

2. Avaa pussi ja poista mikrokatetrin pidin pakkauksesta steriililla tekniikalla.

3. Kiinnitad heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai steriililld vedelld taytetty ruisku
mikrokatetrin pitimen luer-lukon kiinnittimeen.

4. Ruiskuta liuosta tarpeeksi, jotta mikrokatetrin pinta kastuu kauttaaltaan. Talloin
mikrokatetrin hydrofiilinen pinnoite aktivoituu.

HUOMAUTUS: Vaiheet 5 ja 6 koskevat katetreita, joissa on 45°:n karki tai kayra karki.

5. Poista mikrokatetrin kérkea peittava suojus.

6. Irrota katetrista mandriini karjen ollessa sisa@nvedettyna.
VAROITUS: Katetri saattaa vaurioitua, jos et irrota mandriinia ennen mikrokatetrin
poistamista pitimesta.
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7. Kiinnitad heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai steriililld vedelld taytetty ruisku
mikrokatetrin kantaan.

8. Ruiskuta tarpeeksi liuosta, jotta kaikki mikrokatetrissa mahdollisesti oleva ilma
poistuu.

9. Poista mikrokatetri pitimesta.
HUOMAUTUS: Mikrokatetrin pinta saattaa kuivua, kun se poistetaan pitimesta.
Lisakostutus heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai steriililld vedelld palauttaa
hydrofiilisen vaikutuksen.



10. Kun poistat mikrokatetrin pitimestd, tarkista sen eheys ennen sisaanvientia.

11.Voit halutessasi kiinnittda mikrokatetriin toisen hemostaasiventtiilin, jossa on
sivuhaarasovitin, ja poistaa mahdollisen ilman huuhtelemalla heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella tai steriililld vedella.

12.Tyénna ohjainlanka mikrokatetriin ja sulje venttiili (jos kdytossd) kokonaan
ohjainlangan ympaérille.

13. Tyénnd mikrokatetri ja ohjainlanka ohjauskatetriin hemostaasiventtiilin (jos kdytdssa)
kautta. Jos kédytdssa on pyoriva hemostaasiventtiili, kiristd se mikrokatetrin ympérille
estamaan takaisinvirtaus. Mikrokatetrin on kuitenkin lilkuttava jonkin verran venttiilin
alueella.

14.Tyonnad mikrokatetrin ja ohjainlangan kokoonpano verisuonistoon
lapivalaistuksessa. Varmista, ettd ohjainlanka on aina mikrokatetrin edelld. Voit
vaihtoehtoisesti vieda ohjainlangan ja mikrokatetrin valittuun verisuonen kohtaan
tyontamalla ohjainlankaa ja viemélld sen jalkeen mikrokatetrin ohjainlangan yli.
Huomautus: Mikrokatetrin proksimaalinen osa on pinnoittamaton, mika helpottaa
kasittelya, koska tarttumakohta ei luista.

15. Lopullinen sijainti maaritetaan tyontamalld ohjainlankaa ja mikrokatetria vahan
kerrallaan eteenpdin, kunnes paastdaan haluttuun kohtaan. Oikea sijainti varmistetaan
lapivalaisussa.

16. Seuraa mikrokatetrin sijaintia ja asentoa kayton aikana.

17. Irrota ohjainlanka kokonaan mikrokatetrista infusointia varten. Yhdista infuusioruisku
mikrokatetrin lueriin ja infusoi tarpeen mukaan.

PAINEINJEKTORIN KAYTTO MIKROKATETRIN KANSSA

Varjoaine voidaan infusoida mikrokatetrin lapi paineinjektorilla. Noudata edelld annettuja
varoituksia ja huomautuksia. Virtausnopeuteen vaikuttavat esimerkiksi varjoaineen
viskositeetti, joka riippuu varjoaineen tyypistd ja lampdtilasta, paineinjektorin malli
ja asetukset sekéa injektorin ja mikrokatetrin yhdistamistapa. Seuraavat mitatut
virtausnopeudet ovat vain viitteellisia.

Taulukko 2: Virtausnopeudet

Merit  |Kaytto-| Varjoaine |Jodisisdlto | Vis- MEDRAD-jérjestelman | Todellinen | Kuolleen
Pursue | pituus (mg/ml) ko- virtausasetukset, varjoaine- tilan
-mikro- (cm) si- lineaarinen nousu 0,3 virtaus | (esitaytto)
katetrin teet- sekunnissa (ml/s), kun | tilavuus

koko: ti (cP) paineen (ml)

varsi/karki lampo- turva-
tilassa asetus on:
37°C
Virtausnopeus| Tilavuus | 5515 kPa
(ml/s) (ml) (800 psi)
2,8F/17F| 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(jopamidoli) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(jopamidoli) 370 94 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(jopamidoli) 370 94 3,0 10 1,2
29F/20F| 110 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,3 0,50
(jopamidoli) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(jopamidoli) 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 3,7 0,63
(jopamidoli) 370 94 30 10 19

VIITETIEDOT
1. Injektori: MEDRAD MARKV
Varjoaineen lampétila: 37 °C
Injektiopaineen monitorointi-/rajoitusasetus: 5 515 kPa (800 psi)
Virtausasteikko: ml/s
Lineaarinen nousu sekunteina: 0,3 s.
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Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda vain ladkari tai 1ddkarin maarayksesta.

Varoitus: Katso mukana tulevia asiakirjoja.
Lue kdyttohjeet ennen kayttoa.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
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Merit Pursue™
Mikrokateter

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Merit Pursue™-mikrokateter er et mikrokateter med en fleksibel distal region. Et hydrofilt
belegg paferes den distale 80 cm ytre overflaten. En rgntgentett marker er plassert ca.
0,6 mm proksimalt for mikrokateterets spiss for a forenkle gjennomlysing. Den proksimale
enden av mikrokateteret har en standard lueradapter for tilkobling av tilbeher.

Disse kan veere pakket med falgende komponenter:
- Spissutretter
«  Spreyter med hannluerlas

INDIKASJONER FOR BRUK

Mikrokateteret er beregnet pa generell intravaskulaer bruk, herunder perifer vaskulatur.
Nar du har fatt tilgang til det subselektive omradet, kan mikrokateteret brukes til kontrollert
og selektiv infusjon av diagnostiske, emboliske eller terapeutiske materialer i blodkar.

Kateteret ber ikke brukes i de koronare og cerebrale blodkarene.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner med bruk av dette produktet.

ADVARSLER

1. Dette utstyret er bare ment & brukes av leger med oppleering i perkutane
intravaskulaere teknikker og prosedyrer.

2. Steril hvis forpakningen er uapnet og uskadet.

3. Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fgre til pasientskade, sykdom eller
dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for
kontaminering av utstyret og/eller fare til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten,
herunder blant annet overfering av smittsomme sykdommer mellom pasienter.
Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

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

5. Ikke bruk en elektrisk injektor til a tilfere andre midler enn kontrastmiddel siden
mikrokateteret kan blokkeres. Sikkerhetsinnstillingen for injeksjonstrykk ma ikke
overskride sterste, dynamiske injeksjonstrykk pa 5515 kPa (800 psi). Injeksjonstrykk
over storste injeksjonstrykk kan fare til brudd pa mikrokateteret, noe som kan ferer
til pasientskade. Hvis gjennomstremningen gjennom mikrokateteret begrenses, ma
du ikke prove a temme hulrommet i mikrokateteret ved infusjon. Finn og utbedre
arsaken til blokkeringen, eller bytt mikrokateteret med et nytt mikrokateter for
infusjonen gjenopptas. (Se Anvisning for bruk av elektrisk injektor)

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

7. Hvis mikrokateteret fores forbi enden av mandrengen, kan det fore til skade pa blodkar.

FORHOLDSREGLER
1. B(Only Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning er det bare leger som
kan bestille dette utstyret.
2. Kontroller kompatibilitet mellom embolisk materiale og mikrokateter for bruk.
3. Felg alltid med pa infusjonshastighetene nar du bruker mikrokateteret.

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

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

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

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

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

9. Nar mikrokateteret er i kroppen, ber det handteres bare under gjennomlysing.
Ikke prov & bevege mikrokateteret uten & observere hvordan spissen reagerer.

10.Bytt mikrokatetre ofte under langvarige prosedyrer som krever omfattende
handtering eller flere bytter av mandreng.

. Aldri for fram eller trekk tilbake intravaskulaert utstyr ndr motstand metes, for drsaken
til motstanden bestemmes av gjennomlysing. Hvis mikrokateteret eller mandrengen
beveges nar motstand mates, kan det fare til at mikrokateterets eller mandrengens
spiss lesner, mikrokateteret skades eller blodkar perforeres.

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

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

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

15. Bruk for siste forbruksdato.

16. Oppbevares ved kontrollert romtemperatur.

17.Ta stiletten ut av kateteret for du tar kateteret ut av spiralholderen.
18. Sproytens ngyaktighet er +/- 5 %.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner (i alfabetisk rekkefglge) omfatter blant annet:
- Disseksjon

«  Emboli

«  Fremmedlegeme i pasient
«  Bledning

« Infeksjon

« Inflammatorisk reaksjon
«  Perforering

« Trombedannelse

«  Vasokonstriksjon

Tabell 1: Kompatibilitetsinformasjon for Merit Pursue

Mikrok Mikrok indre | Mandrengens storste, Ledekateterets
ytre diameter diameter ytre diameter minste, indre
diameter
28F/1,7F 0,016" (0,40 mm) 0,014" (0,36 mm) 0,040" (1,02 mm)

29F/20F 0,020" (0,50 mm) 0,018" (0,46 mm) 0,042" (1,07 mm)

Mikrokateterets Partikler Kuleformet Starste
ytre diameter spolestgrrelse
2,8F/1,7F < 500 pm embolisk < 500 pm mikrokuler 0,014" (0,36 mm)
29F/20F <710 um embolisk <700 pm mikrokuler 0,018" (0,46 mm)
BRUKSANVISNING

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

1. Plasser det relevante ledekateteret ved hjelp av standard teknikk. En roterende
hemostaseventil kan kobles til ledekateterets lueradapter for a skylle ledekateteret
kontinuerlig med saltvann.

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

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

4. Injiser nok lasning til & fukte mikrokateterets overflate helt. Dette vil aktivere det
hydrofile belegget pa mikrokateterets overflate.
MERK: Trinn 5 og 6 er for katetre med 45° eller svanehalsformet spiss.

5. Fjern beskyttelsesdekselet som dekker spissen pa mikrokateteret.

6. Ta spissretensjonsstiletten ut av kateteret.
ADVARSEL: Hvis stiletten ikke flernes for mikrokateteret tas ut av mikrokateterholderen,
kan det skade kateteret.

1

7. Fest en sproyte fylt med heparinisert saltvann eller sterilt vann til koblingen pa
mikrokateteret.

8. Injiser nok lgsning til a fierne eventuell luft fra innsiden av mikrokateteret.
9. Fjern mikrokateteret fra mikrokateterets holder.
MERK: Overflaten pa mikrokateteret kan bli torr etter at det er tatt ut av

mikrokateterholderen. Ytterligere fukting med heparinisert saltvann eller sterilt vann
fornyer den hydrofile effekten.



10. Nér mikrokateteret tas ut av mikrokateterholderen, ma du inspisere mikrokateteret
for a kontrollere at det ikke er skadet for det settes inn.

11. Fest om gnskelig en andre hemostaseventil med sidearmadapter til mikrokateteret,
og skyll med heparinisert saltvann eller sterilt vann for & flerne eventuell luft.

12. Fer mandrengen forsiktig inn i mikrokateteret, og lukk ventilen (hvis slik brukes)
helt rundt mandrengen.

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

14.For mikrokateteret og mandrengen inn i det vaskulaere systemet under
gjennomlysing, og pase at mandrengen alltid er foran mikrokateteret.
For frem mandrengen og mikrokateter til et valgt vaskulaert sted ved vekselvis a
fore frem mandrengen og deretter falge mikrokateteret over mandrengen.
Merk: For & gjore det enklere & handtere mikrokateteret er mikrokateterets proksimale
del uten belegg for a sikre et sklisikkert grep.

15. Endelig plassering oppnas ved at mandrengen og mikrokateteret fares frem i korte
etapper til den gnskede posisjonen nas og deretter bekreftes ved gjennomlysing.

16. Folg med pa mikrokateterets plassering og posisjon under bruk.

17. Foreta infusjon ved a flerne mandrengen helt fra mikrokateteret. Koble en sproyte
med infusjonslesning til mikrokateterets luer, og foreta infusjon etter behov.

ANVISNING FOR BRUK AV ELEKTRISK INJEKTOR MED MIKROKATETERET

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

Tabell 2: Stromningshastigheter

Symbol

Betegnelse

R Only

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning er det bare
leger som kan bestille dette utstyret.

Forsiktig: Se medfglgende dokumentasjon
Les bruksanvisningen for bruk.

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet
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Mandrengens stgrste diameter
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Heyeste trykk

Sterilisert med etylenoksid
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Rentgentett markor

Storrel- | Nyttbar| Kontrast- | Jodinn- | Viskositet Stremnings- Faktisk Dodrom
se pa lengde | middel hold | (cP)ved innstillingsvilkar tilforsel (fylling)-
Merit Pur- | (cm) (mg/ml) 37°C for MEDRAD med av kontrast- volum
sue-mikro- lineaer stigning middel (ml)
kateterets ved0,3s ml/s med
skaft/ sikkerhetstryk-
spiss kinnstilling
pa:
Stromnings- | Volum 5515 kPa
hastighet (ml/s)| (ml) (800 psi)
2,8FN1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(Jopamidol) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(Jopamidol) 370 94 3,0 10 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(Jopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
29F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 43 0,50
(Jopamidol) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(Jopamidol) 370 94 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 3,7 0,63
(Jopamidol) 370 94 3,0 10 19
REFERANSEDATA

1. Benyttet injektor: MEDRAD MARKV

Kontrastmiddeltemperatur: 37 °C

Kontroll-/grenseinnstilling for injeksjonstrykk: 5515 kPa (800 psi)
Stremningsskala: ml/s

Lineaer stigning, sekunder: 0,3 s
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