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English

Merit Pursue™

Microcatheter

INSTRUCTIONS FOR USE

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 and
coronary vasculature. Once the subselective region has been accessed, the microcatheter
can be used for the controlled and selective infusion of diagnostic, embolic, or therapeutic
materials into vessels.

The catheter should not be used in the cerebral vessels.

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

8. Appropriate anticoagulation therapy should be administered in consideration of the
conditions of the patient. Pre-clinical testing shows variable amounts of thrombus
formation on the device surface in the absence of anticoagulation.

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 or occluded.

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

6. Priorto 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.
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. Neveradvance orwithdraw anintravascular 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.

. 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.

. 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.
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15. Use prior to the “use by” 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:

+ Access site complications

+ Allergicreaction

+ Death

- Dissection

+  Embolism

+ Foreign body in patient

+  Hemorrhage

+ Infection

+ Inflamatory reaction

+ Ischemia

« Painand tenderness

+  Perforation

« Thrombus formation

« Vasoconstriction

+ Vessel spasm

Table 1: Merit Pursue Compatibility Information

Microcatheter OD Microcath ID il 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)
2.9F/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 pm Emboli <500 pm Microspheres 0.014" (0.36 mm)
2.9F/2.0F <710 um Emboli <700 pm Microspheres 0.018" (0.46 mm)

Chemical
Cisplatin Cyanoacrylate DMSO Doxorubicin
(Dimethyl Sulfoxide)
Ethanol Irinotecan Lipiodol
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.
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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.
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.

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

11. 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.

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

13. 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.

14. 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.

15. 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.

16. Monitor microcatheter placement and position during use.

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

INSTRUCTION FOR USING A POWER INJECTOR WITH THE MICROCATHETER

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

Table 2: Flow Rates

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

AN
®
X

Non-pyrogenic

<l >
Xt
MAX GUIDE WIRE

Maximum diameter guide wire

&

Maximum pressure

Sterilized using Ethylene Oxide

=

Radiopaque marker

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 10 ISOVUE 300 47 6.0 10 3.0 0.42
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 1.5
130 ISOVUE 300 47 6.0 10 26 0.50
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 1.3
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 4.7 6.0 10 4.3 0.50
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 24
130 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 39 0.57
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 2.0
150 ISOVUE 300 4.7 6.0 10 37 0.63
(lopamidol) 370 9.4 3.0 10 19
REFERENCE DATA

1. Injector used: MEDRAD MARK V

. Contrast Media temperature: 37°C

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

oo e

Linear rise seconds: 0.3 sec.




French

Merit Pursue™

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 pourfaciliter une visualisation fluoroscopique. L'extrémité proximale 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 a verrouillage Luer méle

INDICATIONS

Le micro-cathéter est congu pour une utilisation intra-vasculaire en général, y compris le
systéme vasculaire périphérique et coronaire. 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.

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

AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

5. 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 parameétre
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 '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 »)

6. Assurez-vous que le cathéter de guidage ne glisse pas hors du vaisseau. Sile cathéter de
guidage venait a quitter le vaisseau lorsque le micro-cathéter et/ou lorsque le fil-guide
est déplacé, il existe un risque d'endommagement du systéme du micro-cathéter.

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

8. Un traitement anticoagulant approprié doit étre administré en tenant compte des
affections du patient. Des essais précliniques montrent des quantités variables de
formation de thrombus sur la surface du dispositif en I'absence d’anticoagulation.

PRECAUTIONS

1. B(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.

2. Vérifiez la compatibilité du matériel d’embolisation avec le micro-cathéter avant
toute utilisation.

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

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

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

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

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

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

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

10. Echangez les micro-cathéters souvent au cours des longues procédures qui
requiérent de multiples manipulations ou de multiples échanges de fils-guides.
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. 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 systeme 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 suivezles Instructions du fabricant relatives a 'utilisation concernant les agents
de diagnostic, d'embolisation ou thérapeutiques a utiliser avec ce micro-cathéter.
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15. Utilisez avant la date limite d'utilisation.

16. Conservez dans un endroit a température ambiante controlée.

17. Retirez le stylet du cathéter avant de retirer le cathéter du conteneur en spirale.
18. 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) :

+ Complications de site d'acces
+ Réaction allergique

+  Déces

- Dissection

+  Embolie

«  Corps étranger dans le corps du patient
+  Hémorragie

+ Infections

+ Réaction inflammatoire

+  Ischémie

+ Douleur ou sensibilité

+ Perforation

+ Formation de thrombus

« Vasoconstriction

«  Spasme vasculaire

Tableau 1: Informations sur la compatibilité de Merit Pursue

Diamétre externe
du micro-cathéter

Diamétre interne du
micro-cathéter

Diamétre externe
maximum du

Diamétre interne
minimum du

fil-guide cathéter de guidage
2,8F1,7F 0,016 po (0,40 mm) 0,014 po (0,36 mm) 0,040 po (1,02 mm)
29F/20F 0,020 po (0,50 mm) 0,018 po (0,46 mm) 0,042 po (1,07 mm)

Agents d'embolisation

Diamétre externe Particules Sphériques Taille max du ressort

dumicro-cathéter
2,8F/1,7F Emboles < 500 um Microspheres < 500 um 0,014 po (0,36 mm)
2.9F/2.0F Emboles <710 um Microsphéres <700 pm 0,018 po (0,46 mm)
Cisplatine Cyanoacrylate DMSO Doxorubicine

(Diméthylsulfoxyde)
Ethanol Irinotécan Lipiodol
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.

2. Utilisez une technique stérile pour ouvrir délicatement I'emballage et retirer le
conteneur du micro-cathéter qui s’y trouve.

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

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

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

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




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

8. Injectezsuffisammentde solution pour purger tout'air de I'intérieur du micro-cathéter.

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

10. Apres avoir retiré le micro-cathéter de son conteneur, inspectez le micro-cathéter
pour vérifier qu’il est exempt de tout dommage avant son insertion.

11. Si vous le souhaitez, connectez une seconde valve hémostatique a I'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.

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

13. 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.

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

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

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

17. 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 d'utiliser 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 modele et les paramétres de I'injecteur de puissance, ainsi
que lafacon dont est connecté I'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 | Teneur |Viscosité Conditions Distribution Volume
laTige/ |utilisable | contraste | eniode | (cP)a du paramétre réelle de inutilisable
Pointedu | (cm) (mg/ml) | 37°C d'écoulement I'agentde | (amorgage)
micro- MEDRAD avec contraste (ml)
cathéter progression enml/s avec
Merit linéairea0,3s un paramétre
Pursue de pressionde
sécurité de:
Débit Volume 5515 kPa
(ml/s) (ml) (800 psi)
2,8FN1,7F 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 13
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 2,4 0,53
(lopamidol)| 370 94 3,0 10 1,2
29F/20F 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 4,7 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/s)
5. Progression linéaire en secondes:0,3 s
Symbole Désignation
Mise en garde : La législation fédérale des Etats-Unis stipule
B(Only que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance

d'un médecin.
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Mise en garde : consulter les documents connexes.
Lire les instructions avant toute utilisation.

®

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

X

Apyrogene

<

MAX GUIDE WIRE

Fil-guide de diametre maximum

&

Pression maximale

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléene

=

Marqueur radio-opaque
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Merit Pursue™

Microcatetere

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il microcatetere Merit Pursue™ & un microcatetere con una regione distale flessibile.
Un rivestimento idrofilo & applicato alla superficie esterna distale da 80 cm. Un marker
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 I'attacco degli accessori.

Questo puo essere confezionato insieme ai seguenti componenti:

+ Raddrizzatore per punta

+  Siringhe Luer Lock maschio

INDICAZIONIPERL'USO

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

Il catetere non deve essere usato nei vasi cerebrali.

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

AVVERTENZE

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

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

3. Per/'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.

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

5. Non usare un iniettore automatico per infondere agenti diversi dai mezzi di contrasto,
poiché il microcatetere puo bloccarsi. Le impostazioni di sicurezza della pressione
di iniezione non devono superare la pressione di iniezione dinamica 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).

6. 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.

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

8. Somministrare una terapia anticoagulante appropriata tenendo in considerazione le
condizioni del paziente. Test preclinici mostrano la formazione di quantita variabili di
trombi sulla superficie del dispositivo in assenza di anticoagulazione.

PRECAUZIONI
1. B(Only Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai
soli medici o dietro prescrizione medica.
2. Prima dell’'uso verificare la compatibilita del materiale embolico con il microcatetere.
3. Monitorare sempre le velocita di infusione quando si usa il microcatetere.

4. Quandosiiniettaun mezzodicontrasto perl'angiografia, assicurarsi che il microcatetere
non sia attorcigliato od occluso.

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

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

7. 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.

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

9. 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.

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

1

. Non far avanzare o ritirare mai un dispositivo intravascolare se incontra resistenza
finché la causadellaresistenza non é determinata mediante fluoroscopia. llmovimento
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.

12. Poiché il microcatetere puo essere fatto avanzare in una vascolarizzazione

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.

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

1

w

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

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

18. La precisione della siringa e di +/- 5%.

[oc]

POTENZIALI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni includono, tuttavia senza limitazione:
«  Complicazioni del sito di accesso
+ Reazione allergica
«  Morte
- Dissezione
+  Embolia
+ Corpo estraneo nel paziente
«  Emorragia
+ Infezione
+ Reazione infiammatoria
+ Ischemia
+ Dolore e indolenzimento
+ Perforazione
«  Formazione di trombi
« Vasocostrizione
«  Spasmo dei vasi

Tabella 1: Informazioni di compatibilita Merit Pursue

D.E.del
microcatetere

D.l. minimo del
catetere guida

D.E. massimo
delfilo guida

D.l. del microcatetere

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)

Agenti embolici

D.E.del Particelle Sfere Dimensione
microcatetere massima
della spirale
2,8F/1,7F Emboli <500 um Microsfere < 500 um 0,014" (0,36 mm)
29F/2,0F Emboli< 710 pm Microsfere < 700 um 0,018” (0,46 mm)

Sostanza chimica

Cisplatino Cianoacrilato DMSO Doxorubicina
(dimetilsolfossido)
Etanolo Irinotecan Lipiodol
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 salina.

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

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

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

5. 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. Scala del flusso: ml/s
5. Secondidiaumento lineare: 0,3 s
— n q q
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 Non utilizzare se la confezione & danneqgiata
raccordo del microcatetere. 99
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 <l_) . . .
del microcatetere. Una bagnatura addizionale con soluzione salina eparinizzata o MA}J‘DEW‘RE Diametro massimo del filo guida
acqua sterile rinnova l'effetto idrofilo.
10. AI'momento della riquione del miC(ogatetere df:\l p_ropriq'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 E Sterilizzato con ossido di etilene
per espellere I'eventuale aria presente.
12. Inserire attentamente il filo guida nel microcatetere e chiudere completamente la .
valvola (se usata) attorno al filo guida. = Marker 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 I'uso.

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

ISTRUZIONI PER L'USO DI UN INIETTORE AUTOMATICO CON IL MICROCATETERE

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

Tabella 2: Portate

Dimensione |Lunghezza| Mezzodi [Contenuto|Viscosita| Condizionidi Erogazione | Volume

stelo/punta | usabile contrasto diiodio (cP)a impostazione | effettivadel | (ml) dello
del microca- (cm) (mg/ml) 37°C flusso MEDRAD mezzo di spazio
tetere Merit con aumento contrasto morto
Pursue linearea0,3s ml/scon | (priming)
imposta-
zionedella
pressione
disicurezza
di:
Portata | Volume | 5515kPa
(ml/s) (ml) (800 psi)
2,8FN1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(iopamidolo) 370 94 3,0 10 15
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
29F/20F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,3 0,50
(iopamidolo) 370 94 30 10 24
130 ISOVUE 300 47 6,0 10 39 0,57
(iopamidolo) 370 94 30 10 2,0
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 37 0,63
(iopamidolo) 370 94 30 10 19
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Merit Pursue™
Mikrokatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Der Merit Pursue™-Mikrokatheter ist ein Mikrokatheter mit einem flexiblen distalen Bereich.
Eine hydrophile Beschichtung wird auf die distale duf3ere 80cm-Oberflache 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 Zubehorteilen.

In der Verpackung enthalten sind die folgenden Bestandteile:
+  Einfuhrhilfe fur die Spitze
+  Spritzen mit Luer-Anschluss

ANWENDUNGSHINWEISE

Der Mikrokatheter ist fiir den allgemeinen intravaskuldren Einsatz gedacht, einschlieBlich
des peripharen und koronaren Gefal3systems. Nachdem der ndhere ausgewahlte Bereich
erreicht wurde, kann der Mikrokatheter fir ein kontrolliertes und selektives Infundieren von
Diagnose-, Embolie- oder Therapiesubstanzen in die Gefél3e verwendet werden.

Der Katheter darf nicht fir Hirngeféal3e verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen fir die Verwendung dieses Produkts.

WARNHINWEISE

1. DiesesGeritsollte nurvon Arzten verwendet werden, die fiir perkutane intravaskulire
Techniken und Verfahren ausgebildet sind.

2. Inhaltist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt ist.

3. ZurVerwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritét des Geréats 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 fiihren.

4. Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behorden 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
Sicherheitseinstellung des Injektionsdrucks darf den maximalen dynamischen
Injektionsdruck von 5515 kPa (800 psi) nicht tiberschreiten. Ein Uberschreiten des
Injektionsdrucks Giber den maximalen Injektionsdruck hinaus kann zum Rei3en des
Mikrokatheters fihren und dadurch méglicherweise eine Verletzung des Patienten
verursachen. Wenn der Durchfluss durch den Mikrokatheter eingeschrankt wird,
versuchen Sie nicht, das Mikrokatheter-Lumen durch Infusion freizusetzen. Ermitteln
und beseitigen Sie den Grund 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 GefaB rutscht. Sollte
der Filhrungskatheter aus dem Gefal3 austreten, wahrend der Mikrokatheter
bzw. der Fihrungsdraht bewegt werden, kann dies zu einer Beschadigung des
Mikrokathetersystems fiihren.

7. Das Vorschieben des Mikrokatheters liber den Fiihrungsdraht hinaus kann zu einem
Gefatrauma fiihren.

8. Eine geeignete Antikoagulationstherapie sollte unter Beriicksichtigung
des Patientenzustands durchgefuhrt werden. Vorklinische Versuche haben
verschiedengradige Thrombusbildung auf der Gerédteoberflache ohne
entsprechende Antikoagulation aufgezeigt.

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
Mikrokatheter kompatibel ist.

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

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

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

6. Vor der Verwendung sollten alle Gegenstédnde, die eingesetzt werden sollen,
sorgféltig Uberprift werden, um ordnungsgemaBle Funktionsfahigkeit und
Unversehrtheit zu garantieren.

7. Inspizieren Sie den Mikrokatheter vor der Verwendung auf Knicke oder Verbiegen.
Jede Beschddigung 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 Koérper befindet, sollte er nur unter
Fluoroskopiebeobachtung bewegt werden. Versuchen Sie nicht, den Mikrokatheter
zu bewegen, ohne auf die jeweilige Bewegung der Spitze zu achten.

10. Tauschen Sie Mikrokatheter haufig wahrend langerer Vorgange aus, bei denen
umfangreiche Bewegungen oder hédufigeres Austauschen des Fiihrungsdrahtes
nétig sind.
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. Fiihren Sie ein intravaskuldres Gerdt niemals ein oder ziehen Sie es heraus,
wenn es auf Widerstand sto8t, solange der Grund fir den Widerstand nicht
durch Fluoroskopie bestimmt wurde. Die Bewegung des Mikrokatheters oder
Fihrungsdrahtes gegen einen Widerstand kann zur Trennung des Mikrokatheters
oder der Fiihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung des Mikrokatheters oder zu einer
Perforation des GeféaR3es fiihren.

12. Da der Mikrokatheter in enge GefdB3bereiche eingefiihrt werden kann, stellen Sie
regelmaBig sicher, dass der Mikrokatheter nicht so weit eingefiihrt wurde, dass seine
Entfernung problematisch wird.
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. Ein GbermaBiges Anziehen eines Hamostaseventils am Mikrokatheterschaft kann zu
einer Beschéddigung des Katheters fiihren.

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

15. Das Geréat vor dem Verfallsdatum verwenden.

16. Bei einer tiberwachten Raumtemperatur lagern.
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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 kénnen unter anderem folgende gehéren (in
alphabetischer Reihenfolge):

+  Schwierigkeiten beim Erreichen des Zielorts
+ Allergische Reaktion

+ Tod

+ Dissektion

«  Embolie

+  Fremdkorperim Korper des Patienten

+ Blutungen

+ Infektion
+ Entziindungsreaktionen
+ Ischamie

+  Schmerzen und Schmerzhaftigkeit
+  Perforation

+ Thrombusbildung

+  Gefdlverengung

+  GefaBkrampfe

Tabelle 1: Informationen zur Kompatibilitdt von Merit Pursue

Mikrokatheter OD Mikrokatheter ID Maximaler Minimaler
Fithrungsdraht OD Fithrungsdraht-

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 ym Emboli <500 um 0,014” (0,36 mm)
Mikrokugelchen

2,9F/2,0F <710 pm Emboli <700 pum 0,018” (0,46 mm)
Mikrokiigelchen

Chemisch
Cisplatin Cyanacrylat DMSO Doxorubicin
(Dimethylsulfoxid)
Ethanol Irinotecan Lipiodol
GEBRAUCHSANWEISUNG

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

1. Platzieren Sie den entsprechenden Fiihrungskatheter nach Standardtechnik. Ein
drehbares Hdmostaseventil kann mit dem Fiihrungskatheter-Luer-Adapter verbunden
werden, um den Fiihrungskatheter kontinuierlich mit Kochsalzldsung zu spiilen.

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 Kochsalzlosung oder sterilem Wasser
am Luer-Lock-Anschluss des Mikrokatheterhalters.

4. Injizieren Sie genug Losung, um die Oberfldche des Mikrokatheters vollstandig zu
befeuchten.Diesaktiviertdie hydrophile Beschichtungander 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 fiihren.

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

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

9. Entnehmen Sie den Mikrokatheter aus dem Mikrokatheterhalter.
HINWEIS: Die Oberflache 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 Einfiihren 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. Fuhren Sie den Fithrungsdraht vorsichtig in den Mikrokatheter ein und schlieBen Sie
das Ventil (falls verwendet) um den Fiihrungsdraht herum vollstandig.

13. Fuhren Sie den Mikrokatheter mit dem Flihrungsdrahtsatz Giber das Hdmostaseventil
(sofern verwendet) in den Fiihrungskatheter ein. Wenn ein Drehhdamostaseventil
verwendet wird, schlieBen Sie das Ventil um den Mikrokatheter, um einen Riickfluss
zu verhindern, lassen Sie jedoch etwas Bewegungsfreiheit des Mikrokatheters durch
das Ventil bestehen.

14. Fihren Sie den Mikrokatheter mit dem Fiihrungsdrahtsatz unter Verwendung
der Fluoroskopie in das Gefa3system ein, und stellen Sie dabei sicher, dass der
Fihrungsdraht dem Mikrokatheterimmer vorausist. Schieben Sie den Fiihrungsdraht
und Mikrokatheter in ein ausgewdhltes Gefal3 ein, indem Sie abwechselnd den
Fihrungsdraht einfiihren und dann den Mikrokatheter tiber 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 ermoglichen.

15. Die endgliltige 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
wdhrend der Verwendung aus.

17. Entfernen Sie den Fuhrungsdraht zur Einfiihrung ganz aus dem Mikrokatheter.
Verbinden Sie eine Spritze mit Infusionsldsung 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 hangt von Faktoren wie der Viskositat 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 ausfllt. Die unten
angegebenen gemessenen Durchflusswerte dienen nur als Referenzwerte.

Tabelle 2: Flussraten

Merit Nutzldnge| Kontrast- |lodgehalt|Viskositat| MEDRAD Flussein- | Tatséchliche | Totraum
Pursue (cm) mittel (mg/ml) | (cP)bei | stellbe-dii gak (Spiil-)
Mikroka- 37°C mit linearem ml/smit  |Volumen
thetergroBe Anstiegbei0,3 s Sicher- (ml)

Schaft/ heitsdruck-
Spitze einstellung
von:
Flussrate | Volumen | 5515 kPa (800
(ml/s) (ml) psi)
2,8F/1,7F 110 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 13
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 3,7 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 19

REFERENZDATEN
1. Verwendeter Injektor: MEDRAD MARK V

vk wN

Kontrastmitteltemperatur: 37°C
Injektionsdruckmonitor / Grenzwerteinstellung: 5515 kPa (800 psi)
Durchfluss: ml/s

Linearer Anstieg in Sekunden: 0,3 s

Symbol

Erklarung

R Only

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
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 beschédigt ist
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Spanish

Merit Pursue™

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 visualizacidn 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 DEUSO

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

El catéter no debe utilizarse en los vasos cerebrales.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna contraindicacién para utilizar este producto.

ADVERTENCIAS

1. Estedispositivo esta disefado para ser utilizado Unicamente por médicos capacitados
en técnicas y procedimientos intravasculares percutaneos.

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

3. Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni 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.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos
de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas en
el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

5. No utilice un inyector mecénico para realizar una infusién de agentes que no sean
medios de contraste, ya que el microcatéter podria obstruirse. La configuracién
de seguridad de la presidn de inyecciéon no debe superar la presiéon dindmica de
inyeccion maxima de 5515 kPa (800 psi). Si la presion de inyeccion supera la presion
de inyeccion maxima, 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).

6. 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 dafos en el sistema del microcatéter.

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

8. Debe administrarse terapia anticoagulacién apropiada teniendo en cuenta las
condiciones del paciente. Las pruebas preclinicas muestran cantidades variables
de formacion de trombos en la superficie del dispositivo ante la ausencia
de anticoagulacion.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1

=

. 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, dafos en el microcatéter
o la perforacion 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.
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. El ajuste excesivo de una valvula hemostatica sobre el cuerpo del microcatéter podria
provocar daios en el catéter.

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

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

16. Almacene el producto a temperatura ambiente controlada.

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

POSIBLES COMPLICACIONES

Entrelas posibles complicaciones, seincluyen, entre otras, las siguientes (en orden alfabético):
« Complicaciones en el sitio de acceso
+ Reaccion alérgica

+  Muerte
+ Diseccion
+  Embolia

+ Objeto extrafio en paciente
« Hemorragia

+ Infeccion

+ Reaccién inflamatoria

« Isquemia

+ Dolory sensibilidad

+ Perforacion

»  Formacién de trombos

+ Vasoconstriccion

+ Espasmos vasculares

Tabla 1: Informacion sobre compatibilidades de Merit Pursue

Diametro externo
del microcatéter

Diametro interno
del microcatéter

Diametro externo
maximo del
alambre guia

Diametro interno
minimo del
catéter guia

(0,50 mm)

28F/1,7F 0,016 pulgadas 0,014 pulgadas 0,040 pulgadas
(0,40 mm) (0,36 mm) (1,02 mm)
29F/2,0F 0,020 pulgadas 0,018 pulgadas 0,042 pulgadas

(0,46 mm)

(1,07 mm)

Embolizacion

Diametro externo Particulas Material esférico Tamaiio de espiral
del microcatéter maximo

28F/1,7F Embolos < 500 um Microesferas < 500 um 0,014 pulgadas
(0,36 mm)

29F/2,0F Embolos <710 um Microesferas < 700 um 0,018 pulgadas
(0,46 mm)

Cisplatino Cianoacrilato DMSO Doxorrubicina

(sulféxido de dimetilo)
Etanol Irinotecan Lipiodol
INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

4. 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 5y 6 corresponden a los catéteres con puntas de 45° o tipo cuello
de cisne (Swan Neck).



5. Quite la funda protectora que cubre la punta del microcatéter.

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

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

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

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

10. Cuando retire el microcatéter del soporte, inspeccione el microcatéter para verificar
que no tenga dafos, antes de realizar la insercion.

11. Silo desea, conecte al microcatéter una segunda vélvula hemostética con adaptador
de brazo lateral, y enjuague con solucién salina heparinizada o agua estéril para
extraer el aire que pudiera haber.

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

13. Introduzca el conjunto de microcatéter y alambre guia en el catéter guia a través de la
valvula hemostética (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 véalvula.

14. 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.

15. 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.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO DE UN INYECTOR MECANICO CON EL MICROCATETER

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

Tabla 2: Tasas de flujo

Tamaiio | Longitud | Mediode | Conte- | Visco- Condiciones de Suministrode | Espacio
del |utilizable| contraste | nidode | sidad configuracion de contraste real muerto
micro- (cm) yodo (cP)a | flujode MEDRAD con enml/scon | (volumende
catéter (mg/ml) | 37°C | aumentolineala0,3s |configuracién | preparacion)
Merit de presion de (ml)
Pursue seguridad de:
Cuerpo/
Punta
Tasade | Volumen 5515 kPa
flujo (ml/s) (ml) (800 psi)
28F1,7F 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 9,4 30 10 1,2
29F/20F 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

DATOS DE REFERENCIA
1. Inyector utilizado: MEDRAD MARK V
. Temperatura del medio de contraste: 37 °C
. Configuracién limite/de control de la presion de inyeccion: 5515 kPa (800 psi)
Escala de flujo: ml/s
Segundos de aumento lineal: 0,3 s
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Simbolo Designacion

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

R Only

ii Precaucién: Consultar los documentos adjuntos.
Lea las instrucciones antes de usar el producto.

@ No utilizar si el envase esta danado.

% No pirégeno
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Alambre guia de didmetro maximo
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Microcateter

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

. Nunca faga avancar nem retire um dispositivo intravascular quando existir resisténcia

até que a causa da resisténcia seja determinada através de fluoroscopia. Movimentar
o cateter ou o fio-guia quando existir resisténcia podera resultar na separagao da

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O Microcateter Merit Pursue™ é um microcateter com uma regiao distal flexivel. E aplicado
um revestimento hidréfilo na superficie exterior de 80 cm distal. Um marcador radiopaco
encontra-se localizado aproximadamente a 0,6 mm proximalmente a ponta do microcateter
para facilitar a visualizagdo fluoroscépica. A extremidade proximal do microcateter
incorpora um adaptador Luer padréo 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 utilizagdo intravascular geral, incluindo na vasculatura
periférica e corondria. Ap6s o acesso a regido subseletiva, o microcateter pode ser utilizado
para a infusdo controlada e seletiva de materiais de diagnostico, embolicos ou terapéuticos
Nnos vasos sanguineos.

O cateter ndo deve ser utilizado em vasos cerebrais.

CONTRAINDICA(.f)ES
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.

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

Apenas para uso num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a
esterilizar. Uma reutilizacdo, 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 reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizacdo podera também
criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar uma infe¢do cruzada
ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas ndo sd, a transmissao de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera
provocar danos fisicos, doenca ou a morte da paciente.

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

Néo utilize um injetor elétrico para a infusao de agentes, exceto meios de contraste,
uma vez que o microcateter pode ficar bloqueado. A definicdo de seguranca da
pressdo de injecdo nao deve exceder a pressao de inje¢do dinamica maxima de
5515 kPa (800 psi). Exceder a pressdo de injecéo para além da pressao de injegao
méaxima podera causar a rutura do microcateter possivelmente resultando em lesées
no paciente. Se o fluxo através do microcateter ficar restringido, nao tente desobstruir
o limen do microcateter através de infusao. Identifique e resolva a causa do bloqueio
ou substitua o microcateter por um microcateter novo antes de retomar a infusao.
(Consulte as Instrugoes de utilizacdo de um Injetor Elétrico)

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 é movido, isto podera
resultar em danos no sistema do microcateter.

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

Aterapiadeanticoagulacdoadequadadeve seradministradalevandoem consideragao
as condigdes do paciente. Ensaios pré-clinicos mostram quantidades variaveis de
formacao de trombos na superficie do dispositivo na auséncia de anticoagulacéo.

PRECAUCOES

1.

B( Only Atencao: Leis federais (dos EUA) restringem a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescri¢ao de um clinico.

Confirme a compatibilidade do material embolico com o microcateter antes
da utilizacdo.

Quando utilizar o microcateter, monitorize sempre as taxas de infusao.
Aquandodainjecao de contraste paraangiografia, certifique-se de que o microcateter
ndo estad dobrado nem tem oclusées.

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

Antes de um procedimento, todo o equipamento a ser utilizado no mesmo deve ser
cuidadosamente examinado para confirmar o correto funcionamento e integridade.
Antes da utilizacao, inspecione o microcateter quanto a existéncia de quaisquer
dobras ou deformagdes. Quaisquer danos no microcateter poderao diminuir as
caracteristicas de desempenho pretendidas.

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

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

ponta do fio-guia ou microcateter, danos no microcateter ou perfuracao de vasos.

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

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

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

15. Utilize antes do “prazo de validade”.
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:

« Complicagdes no acesso ao local

Reacao alérgica

«  Morte
- Disseccao
+  Embolia

+  Corpos estranhos
+  Hemorragia
+ Infecao

no paciente

+ Reacdo inflamatéria

+ Isquemia

- Dorousensibilidade

«  Perfuragao

»  Formacdo de trombos

« Vasoconstricao
+ Espasmo vascular

Tabela 1: Informagdes de compatibilidade do Merit Pursue

Diametro exterior
do microcateter

Diametro interior do
microcateter

Diametro exterior

Diametro interior

do fio-gui

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

Diametro exterior
do microcateter

0,020 pol (0,50 mm)

Particulas

0,018 pol (0,46 mm)

Esférico

0,042 pol (1,07 mm)

Tamanho maximo
daespiral

2,8F/1,7F

Embolos <500 um

Microesferas < 500 pm

0,014 pol (0,36 mm)

2,9F/2,0F

Embolos < 710 um

Microesferas < 700 pm

Substancia quimica

0,018 pol (0,46 mm)

Cisplatina Cianoacrilato DMSO Doxorrubicina
(sulféxido de dimetilo)
Etanol Irinotecano Lipiodol
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

1. Coloque o cateter-guia adequado utilizando a técnica padréo. Poderd ser ligada
uma vélvula de heméstase rotativa ao adaptador luer do cateter-guia para irrigar
continuamente o cateter-guia com solucao salina.

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

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

4. Injete solugao suficiente para molhar totalmente a superficie do microcateter. Isto ira

ativar o revestimento hidrdéfilo da superficie do microcateter.

NOTA: Os passos 5 e 6 sao para os cateteres com uma ponta com forma de pescogo

de cisne ou a 45°.

5. Remova a cobertura de protecao 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.

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

8. Injete solucéo salina suficiente para purgar qualquer ar do interior do microcateter.

9. Remova o microcateter do suporte do microcateter.
NOTA: A superficie do microcateter podera ficar seca apds a remogéo do suporte
do microcateter. Molhar adicionalmente com solugdo salina heparinizada ou d4gua
esterilizada ird renovar o efeito hidrdfilo.

10. Aquando da remocao do microcateter do suporte do microcateter, inspecione o
mesmo para confirmar que nao existem danos antes da introdugao.

11. Se assim o desejar, ligue uma segunda vélvula de heméstase com adaptador do brago
lateral ao microcateter, lave com uma solucéo salina heparinizada ou dgua estéril para
purgar qualquer ar.

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

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

14. Utilizando fluoroscopia, introduza o conjunto de microcateter e fio-guia no sistema
vascular, certificando-se de que o fio-guia estad sempre a frente do microcateter.
Avance o fio-guia e o microcateter até um local vascular selecionado avangcando
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.

15. O posicionamento final é conseguido através de avangos curtos do fio-guia e do
microcateter até ser atingida a posicdo pretendida, sendo entéo confirmada através
de visualizagao fluoroscopica.

16. Monitorize a colocagao e posicdo do microcateter durante a utilizacéo.

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DE UM INJETOR ELETRICO COM O MICROCATETER
Pode ser utilizado um injetor elétrico para a infusdo 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 definicdo 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| Compri- | Meiode Teor |Viscosidade| Condigdesde Forneci- Volume
doeixo/ | mento | contraste | deiodo | (cP)a37°C | definicdodofluxo | mentode de espaco
pontade | utilizavel (mg/ml) do MEDRAD contraste morto
micro- (cm) comaumento |real ml/s com |(Enchimento)
cateter linear@0,3 s definicao de (ml)
Pursue pressaode
Merit seguranca
de:
Taxade | Volume | 5515kPa
fluxo (ml) (800 psi)
(ml/s)
2,8F/1,7F 110 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 13
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,4 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 110 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

Injetor utilizado: MEDRAD MARK V

. Temperatura do meio de contraste: 37 °C

Monitorizagdo/definicdo do limite de pressao de inje¢do: 5515 kPa (800 psi)
. Taxa de fluxo: ml/s

Segundos de aumento linear: 0,3 s
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Portuguese-Brazil

Merit Pursue™

Microcateter

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

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 esté localizado
aproximadamente 0,6 mm proximal a ponta do microcateter para facilitar a visualizacao
fluoroscopica. A extremidade proximal do microcateter incorpora um adaptador-padréao
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 na vasculatura periférica
e coronaria. Apds a regiao subseletiva ter sido acessada, o microcateter pode ser usado
para infusdo controlada e seletiva de materiais diagnosticos, embdlicos ou terapéuticos
em vasos.

O cateter ndo deve ser usado em vasos cerebrais.

CONTRAINDICA(.f)ES
N&o hé contraindicagbes 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 néo estiver aberta nem danificada.

3. Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagcdo, 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, doen¢a ou morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo também criar o risco de contaminagao
do dispositivo e/ou provocar infeccdo no paciente ou infec¢do cruzada, incluindo,
mas nao se limitando a, transmissdo de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas)
de um paciente para outro. A contaminacgao 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. Nao utilize injetor automatizado para fazer infusdo de agentes que nao sejam meios
de contraste, pois isso pode bloquear o microcateter. A configuragao de seguranca
da pressdo de injecao ndo pode exceder a pressao dinamica maxima de injecao de
5515 kPa (800 psi). Se a pressao de injecdo exceder a pressao maxima de injecao, isso
podera ocasionar ruptura do microcateter resultando possivelmente em lesdes ao
paciente. Se o fluxo através do microcateter se tornar restrito, nao tente desbloquear
o limen do microcateter por infusao. Identifique e remova a causa da obstrugao ou
troque o microcateter por um novo antes de retomar a infuséo. (Vide as instrucdes 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.

8. Aterapiadeanticoagulagaoadequadadeve seradministradalevandoem consideragao
as condigdes do paciente. Ensaios pré-clinicos mostram quantidades variaveis de
formacao de trombos na superficie do dispositivo na auséncia de anticoagulacéo.

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

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

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

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

5. O microcateter tem um revestimento hidrofilico lubrificado sobre a parte externa do
cateter. Ele deve ser mantido hidratado antes da remocéo do seu carreador e durante
o procedimento em si para manter a sua lubrificagdo. Isso pode ser feito conectando-
se o conector Y a uma bolsa de gotejamento continuo de 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¢oes. Qualquer
dano ao microcateter podera 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 manipulacdo 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 separacdo da ponta
do microcateter ou do fio-guia, dano ao microcateter ou perfuracdo do vaso.

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

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

14. Leia e siga as instrugdes de uso do fabricante em relacdo a agentes diagnosticos,
embolicos 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 complicagoes (em ordem alfabética) incluem, entre outras:
«  Complicagdes no sitio de acesso
+ Reacdo alérgica

«  Morte
- Dissecacao
+  Embolia

« Corpo estranho no paciente
+  Hemorragia

+ Infeccao

+ Reacdo inflamatéria

+ Isquemia

+ Doresensibilidade

«  Perfuragao

»  Formacdo de trombos

« Vasoconstricao

- Espasmo vascular

Tabela 1: Informagdes de compatibilidade do Merit Pursue

Diametro interno
do cateter
direcionador

Diametro interno do Diametro externo
microcateter aximo do fio-gui

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)

Produto quimico

Cisplatina Cianoacrilato Sulféxido de dimetilo Doxorrubicina
(DMSO)
Etanol Irinotecano Lipiodol
INSTRUGOES DE USO

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

1. Posicione o devido cateter direcionador utilizando técnica-padrao. Uma vélvula
de hemostasia giratéria pode ser conectada ao adaptador do tipo Luer do cateter
direcionador para lavar constantemente o cateter direcionador com solugéo 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 solucéo salina heparinizada ou agua estéril a
conexao com trava luer-lock do suporte do microcateter.

4. Injete solugao suficiente para molhar toda a superficie do microcateter. Isso ativara o
revestimento hidrofilico na superficie do microcateter.
NOTA: As etapas 5 e 6 sao para cateteres com ponta de 45° ou em forma de pescogo
decisne.

5. Remova a cobertura protetora da ponta do microcateter.




6. Remova a sonda de reten¢ao da ponta do cateter.
AVISO: Nao remover a sonda antes de remover o microcateter do suporte do
microcateter pode danificar o cateter.

7. Conecte uma seringa cheia com solucéo salina heparinizada ou agua estéril ao
conector do microcateter.

8. Injete solucéo suficiente para retirar o ar que houver no interior do microcateter.

9. Remova o microcateter do suporte do microcateter.
NOTA: A superficie do microcateter podera ficar seca apds a remocao do suporte
do microcateter. Umedecimento adicional com solugao salina heparinizada ou dgua
estéril recuperard o efeito hidrofilico.

10. Ap6s a remogao do microcateter do suporte do microcateter, inspecione-o para
verificar a auséncia de danos antes da insercao.

11. Se desejar, conecte uma segunda vélvula de hemostasia com o adaptador de brago
lateral ao microcateter e lave com solucéo salina heparinizada ou dgua estéril para
retiraro ar.

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

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

14. 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 0 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.

15. O posicionamento final é feito através de pequenos avancos do fio-guia e do
microcateter até que a posicdo desejada seja atingida e depois confirmada por
visualizacdo fluoroscépica.

16. Monitore a colocagdo do microcateter, bem como sua posicdo durante o uso.

17. 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 infusao
conforme necessario.

INSTRUCOES 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 precaugdes delineadas acima. A taxa de fluxo
depende de fatores como viscosidade do meio de contraste (que varia com o tipo e a
temperatura do meio), modelo e configuracdo do injetor automatizado e forma como o
injetor é conectado ao microcateter. Os valores de taxa de fluxo observados indicados
abaixo sao apenas para referéncia.

Tabela 2: Taxas de fluxo
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Haste/ | Compri- | Meiosde | Teor |Viscosidade| Condigéesde Forneci- Volumedo
pontado| mento | contraste | deiodo | (cP)a37°C | configuracaode | mentoreal | espaco morto
micro- | utilizavel (mg/ml) fluxo MEDRAD | de contraste | (Carregamento)
cateter (cm) comaumento | emml/scom (ml)
Merit lineara0,3s |configuragao
Pursue de pressao
de seguranca
de:
Taxade [ Volume| 5515kPa
fluxo (ml) (800 psi)
(ml/s)
2,8F/1,7F 110 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 13
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 30 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

Injetor usado: MEDRAD MARK V

. Temperatura do meio de contraste: 37°C

Monitor de pressédo de injecéo / configuragao de limite: 5515 kPa (800 psi)
Escala de fluxo: ml/s

Vs W e

Aumento linear em segundos: 0,3 s




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 en
coronaire 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 cerebrale bloedvaten.

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

WAARSCHUWINGEN

1. Hetinstrument 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.Deveiligheidsinstelling voordeinjectiedrukmagniethogerzijndan
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 vaninfusie. 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. Zorg ervoor dat de geleidingskatheter niet uit het bloedvat glipt. Als de
geleidingskatheter 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.

8. Er dient passende anticoagulatietherapie te worden toegepast met het oog
op de conditie van de patiént. Pre-klinische tests tonen variabele hoeveelheden
trombusvorming op het oppervlak van het instrument indien geen anticoagulatie
wordt gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. BcOnly Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
instrument alleen worden verkocht 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 of 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.
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.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.

. Excessief vastzetten van een hemostaseklep op de schede van de microkatheter kan
resulteren in schade aan de katheter.
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14. Lees de gebruiksinstructies van de fabrikant van de diagnostische, embolisatie- 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):
»  Complicaties op de toegangslocatie
+ Allergische reactie

+ Dood
- Dissectie
+  Embolie

+  Vreemd voorwerp in patiént

+ Bloeding

+ Infectie

+  Ontstekingsreactie
+ Ischemie

+  Pijn en gevoeligheid
« Perforatie

+ Trombusvorming

« Vasoconstrictie

« Vasospasme

Tabel 1: Compatibiliteitsinformatie Merit Pursue

oD ID (bi di ) i oD Minimale ID
(buitendiameter) microkatheter geleidi draad geleidi katheter
microkatheter
Ch28 Ch1,7 0,40 mm 0,36 mm 1,02 mm
Ch29 Ch2,0 0,50 mm 0,46 mm 1,07 mm
Embolisatiemiddelen
oD Partikels Sferisch Maximumgrootte rol
(buitendiameter)
microkatheter
Ch28 Ch17 <500 um emboli <500 um 0,36 mm
microspheren
Ch29 Ch20 <710 pm emboli <700 um 0,46 mm
microspheren
Chemisch
Cisplatine Cyaanacrylaat DMSO Doxorubicine
(Dimethylsulfoxide)
Ethanol Irinotecan Lipiodol

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 zwanenbhals.



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.

1

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

8. Injecteervoldoende 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 [ Contra- | Jodium- | Visco- Condities Feitelijke Dood
schede/tip lengte stmedia | gehalte | siteit |doorstroominstelling| toevoer volume
Merit Pursue (cm) (mg/ml) | (cP)bij| MEDRAD @ 0,3 Sec contrast | (vulvolume)
Micro- 37°C | metlineaire toename | ml/sec met (ml)
katheter veilighe-
idsdruk-
instelling
uit:
Doorstro- | Volume | 5515kPa
omsnelheid | (ml) (800 psi)
(ml/sec)
Ch2,8/Ch17 10 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 2,6 0,50
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 47 6,0 10 24 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 12
Ch29/Ch2,0 110 ISOVUE 300 47 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 3,0 10 19
REFERENTIEGEGEVENS

1. Gebruikte injector: MEDRAD MARK V

v oA wN

. Temperatuur contrastmedia: 37°C

. Injectiedrukbewaking / limietinstelling: 5515 kPa (800 psi)
. Doorstroomschaal: ml/sec

. Seconden lineaire toename: 0,3 sec.

Symbool

Betekenis

R Only

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van
een arts.

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

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Swedish

Merit Pursue™
Mikrokateter

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Merit Pursue™ mikrokateter ar en mikrokateter med en flexibel distal region. En hydrofil
beldggning appliceras pa den distala yttre ytan pa 80 cm. En radiopak markér ar beldagen
ca 0,6 mm proximalt i forhéllande till mikrokateterspetsen for att underlatta fluoroskopisk
visualisering. Den proximala @dnden av mikrokatetern innefattar en standard lueradapter for
fastsattning av tillbehor.

Dessa kan paketeras med foljande komponenter:
«  Spetsutratare
+ Hanluerlassprutor

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

Katetern bor inte anvandas i cerebrala kérl.

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

VARNINGAR

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

2. Innehallet ar sterilt vid o6ppnad och oskadad forpackning.

3. Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranviandning, 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, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

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

5. Anvénd inte en strominjektor for att inféra annat @n kontrastmedel, eftersom
mikrokatetern kan blockeras. Sékerhetsinstallningen for insprutningstrycket far
inte 6verstiga det maximala dynamiska insprutningstrycket pa 5515 kPa (800 psi).
Om insprutningstrycket dverskrider 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 ldmnar karlet
nar mikrokatetern och/eller styrtraden flyttas, kan det leda till skador pa
mikrokatetersystemet.

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

8. Lamplig antikoagulationsbehandling bér ges med beaktande av patientens tillstand.
Prekliniska tester visar varierande méngder blodproppsbildning pa anordningens yta
i brist pa antikoagulering.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. BcOnly Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar férsaljningen av denna enhet
till att séljas av eller pa order av en lakare.

Sékerstall embolisk materialkompatibilitet med mikrokatetern fére anvandning.
Overvaka alltid infusionshastigheter vid anvdndning av mikrokatetern.
Vidinjektion av kontrast for angiografi, se till att mikrokatetern inte ar bojd eller tilltappt.

Mikrokatetern har en hydrofil smérjbeldaggning pa utsidan av mikrokatetern. Den
maste hallas hydrerad fére avlagsnande fran dess barare och under sjalva proceduren
for att bibehalla smorjningen. Detta kan astadkommas genom att fasta Y-kontakten
till ett kontinuerligt koksaltlésningsdropp.
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6. Fore en procedur, ska all utrustning som ska anvéndas for forfarandet undersokas
noggrant for att verifiera funktion och integritet.

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

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

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

10. Byt ut mikrokatetrar oftaunderlanga procedurer som kréver omfattande manipulation
eller flera styrtradsutbyten.
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. 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 kérlperforering.

12. Eftersom mikrokatetern kan foras in i smala underselektiva karl, sékerstall 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
anvandas med denna mikrokateter.

15. Anvénd fore datumet for sista anvandning.

16. Forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer (i alfabetisk ordning) inkluderar, men ar inte begransade till:
«  Komplikationer pa dtkomststallet
+ Allergisk reaktion

«  Dodsfall

+ Dissektion
« Blodpropp
+  Emboli

+  Blédning

+ Infektion

+ Inflammatorisk reaktion
+ Ischemi

+  Smérta och 6mhet

+  Perforering

+  Blodproppsbildning

+ Kérlsammandragning

+  Karlspasm

Tabell 1: Kompatibilitetsinformation for Merit Pursue

Mikrokateterns YD Mikrol ns D 1] | styrtrad OD Minsta ID for
styrkateter
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)

Mikrokateterns YD Partiklar Sfarisk Maximal spolstorlek
2,8F/1,7F <500 um Emboli <500 pm Mikrosférer 0,014” (0,36 mm)
2,9F/2,0F <710 pm Emboli <700 pm Mikrosférer 0.018" (0,46 mm)

Cisplatin Cyanoakrylat DMSO Doxorubicin
(Dimetylsulfoxid)
Etanol Irinotecan Lipiodol

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 lueradapter for att kontinuerligt
spola styrkatetern med koksaltlésning.

2. Medanvandningavsterilteknik, 6ppnaforsiktigt pasenochtabort mikrokateterhéllaren
fran forpackningen.

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

4. Injicera tillrackligt med I6sning for att vata mikrokateterns yta fullstandigt. Detta
aktiverar den hydrofila beldggningen pa mikrokateterns yta.
OBS! Steg 5 och 6 ar for katetrar med spetsutformning 45° eller svannacke.

5. Avldgsna skyddet som tacker mikrokateterns spets.




6. Avldgsna spetshallarstyletten fran katetern.
VARNING: Om du inte avldgsnar styletten innan du avlagsnar 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. Injiceratillrackligt med I6sning for att rensa insidan av mikrokatetern pé eventuell luft.

9. Avlagsna mikrokatetern fran mikrokateterhéllaren.
OBS! Ytan pa mikrokatetern kan bli torr efter avlagsnande 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.

11. Om sa 6nskas kan du ansluta en andra hemostasventil med sidoarmadapter anslutas
till mikrokatetern, och sedan spola med hepaniserad koksaltlosning eller sterilt
vatten for att avldagsna eventuell luft.

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

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

14. Med anvandning av fluoroskopi, for in mikrokatetern- och styrtradsaggregatet in
i det vaskuldra systemet, och se till att guidetrdden alltid befinner sig ldngre fram
an mikrokatetern. Mata in styrtraden och mikrokatetern till ett valt vaskulart stalle
genom att ibland mata in styrtraden och ibland spara mikrokatetern 6ver styrtraden.
Notera: For att underldtta hantering av mikrokatetern, &r proximala delen av
mikrokatetern obelagd for att sakerstélla ett halkfritt grepp.

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

16. Overvaka mikrokateterns placering och position under anvéndning.

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

INSTRUKTIONERFORANVANDNINGAVENSTROMINJEKTORMED MIKROKATETERN
En strominjektor kan anvdndas for att féra in kontrastmedel genom mikrokatetern.
Uppmaérksamma varningarna och forsiktighetsatgarderna ovan. Flodeshastigheten beror
pé sadana faktorer som viskositeten hos kontrastmediet, som varierar med mediets typ
och temperatur, strominjektorns modell och instéliningar, och hur injektorn &r ansluten
till mikrokatetern. De observerade flodeshastighetsvdardena som anges nedan ar endast
for referens.

Tabell 2: Flodeshastigheter

REFERENSDATA

1. Anvénd injektor: MEDRAD MARK V

2. Kontrastmediets temperatur: 37 °C
3. Injektionstrycksovervakning/begransningsinstallning: 5515 kPa (800 psi)
J) Y/ g/beg ¢} 9 p:
4. Flodesskala: ml/sek
5. Linjar 6kning i sekunder: 0,3 sek.
Symbol Beteckning
B(Only Forsiktighet: Federala lagar (USA) begrénsar férséljningen av

denna enhet till att séljas av eller pa order av en ldkare.

Forsiktighet: Konsultera medfoljande dokument.
Las instruktionerna fére anvandning.

Anvand ej om férpackningen har skadats.
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Maximal styrtradsdiameter
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Maximalt tryck

Steriliserad med etylenoxid
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Radiopak markor

Merit Anvénd-| Kontrast- | Jodhalt | Visko- MEDRAD Faktisk | Dottutrymme
Pursue bar medel (mg/ml) | sitet (cP) Flodesinstall- | av | ( dvolym)
Mikroka- langd vid 37 °C| ningsférhallanden | kontrast- (ml)
teterstorlek| (cm) med linjar 6kning medel,
Skaft/Spets vid 0,3 sek mli/sek,
meden
sakerhets-
tryckin-
stéllning pa:
Flodes- | Volym | 5515kPa
hastighet| (ml) (800 psi)
(ml/sek)
2,8F1,7F 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 20
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 19




Danish

Merit Pursue™
Mikrokateter

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Merit Pursue™ Mikrokateteret er et mikrokateter med et fleksibelt distalt omrade. En hydrofil
belaegning péferes 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 vaere pakket med folgende komponenter:

+ Spids-former til at gere den lige
«  Han-luer-lasesprgjter

INDIKATIONER FOR BRUG

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

Mikrokateteret ber ikke anvendes i de 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 fore til enhedsfejl, som til gengaeld kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset 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 atindgyde andet end kontrastmidler, da mikrokateteret
kan blive blokeret. Sikkerhedsgraensen for injektionstrykket ma ikke overskride
det maksimale dynamiske injektionstryk pa 5515 kPa (800psi). Overskridelse af
indspregjtningstrykket ud over det maksimale indsprejtningstryk 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 las 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
bor forlade karret, nar mikrokateteret og/eller ledetraden flyttes, kan dette resultere i
beskadigelse af mikrokatetersystemet.

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

8. Antikoagulerende behandling ber gives med hensyn til patientens tilstand. For-
klinisk test viser forskellige niveauer af thrombedannelse pa overfladen af apparatet
uden antikoagulerende behandling.

FORHOLDSREGLER

1. F)‘(Only Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af
eller pa ordination af en leege.

2. Sergfor,atdetemboliske materiale er kompatibelt med mikrokateteret for anvendelse.

3. Overvag 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 fiernelse fra dets baerer og under selve proceduren for
at veere smgrende. Dette kan opnas ved fastgerelse af Y-stikket til et kontinuerligt
saltvandsdrop.

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

7. Undersag mikrokateteret for brug for eventuelle bgjninger eller knaek. Enhver skade
pé 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, ber 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 kreever omfattende
manipulation eller flere udskiftninger af ledetrade
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. Du ma aldrig rykke eller traekke en intravaskulzer anordning mod modstand, indtil
arsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Bevaegelse af mikrokateter eller
ledetrad ved modstand kan fore til adskillelse at mikrokateteret eller spidsen pa
ledetraden, skade pa mikrokateteret eller perforering af blodérer.

12. Da mikrokateteret kan fremferes i smalle, sub-selektive vaskulaturer, ber du gentagne
gange sikre, at mikrokateteret ikke er blevet fremfort sa langt som til at forstyrre
dets fjernelse.

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

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

15. Brug for "sidste anvendelsesdato”.

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 reekkefglge) omfatter, men er ikke begraensede til:

+ Adgangskomplikationer

+ Allergisk reaktion

+ Ded

+ Dissektion

+  Embolisme

+  Fremmedlegeme i patient

+  Bledninger

+ Infektion

+ Inflammatorisk reaktion

+  Iskemi

+  Smerte og emhed

+ Perforering

«  Trombosedannelser

+  Vaskokontriktion

+  Karspasmer

Tabel 1: Kompatibilitetsoplysninger for Merit Pursue

Mikrokateter OD Mikrokateter ID Maks. Ledetrad OD Minimum Ledende
Kateter ID
2,8F/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)

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

Mikropartikler

Cisplatin Cyanoakrylat DMSO Doxorubicin
(Dimethylsulfoxid)
Ethanol Irinotecan Lipiodol

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. Indsprgjt oplesning nok til at befugte mikrokateterets overflade fuldkomment.
Dette vil aktivere den hydrofile belaegning pa mikrokateterets overflade.
BEMARK: Trin 5 og 6 er til katetre med en 45 eller svanehalsspids.

5. Fjern beskyttelsesdaekslet, der deekker 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 oplesning til at rense luften fra indersiden af mikrokateteret.

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

10. Efter fjernelse af mikrokateteret fra mikrokateterholderen, skal du inspicere
mikrokateteret for at kontrollere, at der ikke er skader forud for indsaettelsen.

11. Hvis det gnskes, kan der fastgeres en anden haemostaseventil med sidearmadapter til
mikrokateteret. Skyl med hepariniseret saltvand eller sterilt vand for at rense for luft.

12. Seet forsigtigt ledetraden ind i mikrokateteret og luk ventilen (hvis den anvendes) helt
rundt om ledetraden.

13. 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.

14.Med fluoroskopi, introducer mikrokateter og ledetrads-montagen i
vaskulaersystemet, og serg for at ledetraden altid er foran mikrokateteret. Fremfor
ledetraden og mikrokateteret til et udvalgt vaskuleaer lokation ved skiftevis at fremfore
ledetraden og derefter lede mikrokateteret hen langs ledetrdden. Bemaerk: For at
lette handteringen af mikrokateteret er den proksimale del af mikrokateteret ubelagt
for at sikre et skridsikkert greb.

15. Den endelige placering opnas ved korte indsaettelser af ledetraden og mikrokateteret,
indtil den enskede placering er opndet, og derefter er bekraeftet af fluoroskopisk
visualisering.

16. Overvag mikrokateterets placering og position under brug.

17. 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. Stramningshastigheden
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 stramningshastigheder angivet
nedenfor er kun til reference.

Tabel 2: Stremningshastigheder

Symbol

Betydning

R Only

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed
kun salges af eller pa ordination af en lzege.

Forsigtig: Les den medfglgende dokumentation.
Laes anvisningerne for anvendelse.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

AN
®
X

Ikke-pyrogen

<l >
Xt
MAX GUIDE WIRE

Maksimal diameter ledetrad

&

Maksimalt tryk

Steriliseret med Ethylenoxid

=

Radiopak marker

Merit Pursue [ Brugbar| Kontrast- | Jodind- | Visko- | MEDRAD stremnings- Faktisk Dgdtrum
mikroka- |[lengde| middel hold | sitet(cP) | indstillingsbetingelser | Kontrast- |(Klargering)
tetersystem-| (cm) (mg/ml) | ved 37 °C | med linezer stigning pa | leveringml/| Volumen
storrelse for 0,3 sek. sek. med (ml)
aksel/spids Sikkerheds-
trykindstil-
ling pa:
Stremnings- | Volumen | 5515kPa
hastighed (ml) (800 psi)
(ml/sek.)
28F1,7F 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 2,4 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
29F/2,0F 110 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 3,0 10 19
REFERENCEDATA

1. Injektor anvendt: MEDRAD MARK V

. Temperatur i kontrastmiddel: 37 °C

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

[ NI N)

Lineaer stigning i sekunder: 0,3 sek.
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Merit Pursue™
MikpokaBetrpag

OAHTIEXZ XPHXZHZ

MEPITPA®H
To Merit Pursue™ Microcatheter gival évag HIKPOKABETAPAG HE EVKAUTITN TIEPIPEPIKN
meptoxn. Mia uSpo@IAN eMKANUYN €XEL EPAPUOOTEI OTNV EEWTEPIKN EMPAVELIN TOU
TIEPIPEPIKOV TUAUATOC O Prikog 80 cm. Evag akTIVOOKIEPOG SeiKTNG gival TOMOOeTNUEVOG
mnepimov ota 0,6 mm amd TN HOTN TOU PIKpoKABeTAPA yia Tn SlEuKOALvVOn TNG
OKTIVOOKOTIIKIG OTITIKOTTIOINONG. XTO £YYU¢ AKPO TOU HIKPOKADETAPA EVOWUATWVETAL £Vag
TUTTIKOG TTPOCAPUOYEAG Luer yia Tnv TPosapHoyr TwV EEAPTNHATWY.
H cuokevacia Toug uropei va mephapBAavel ta akohouda:

+  YUuoKeun euBuypappIong dkpou

« X0plyyeg pe aoc@diion Luer apogvikou TUTToU

ENAEIZEIZ XPHZHX

O pikpokaBeTpag mpoopiletal yia yevikn evéayyelakn xprion, ocuumepthapfavouévou
TOU TIEPIPEPIKOU KAl GTEPAVIAIOU AYYEIOKOU CUCTAMATOG. Otav emteuxOei mpoopaon otnv
UTTOEMIAEKTIKNA TIEPLOXN, €ival SuvaTh n XPrion Tou HIKPOKABETAPA yla TNV EAEYXOUEVN
Kal EMAEKTIKNA £€yXUOTN S10YVWOTIKWY, EUBONIKWV 1] BEPATTEVTIKWV UNIKWV OTO ECWTEPIKO
TWV ayyeiwv.

O pikpokaBeTpag Sev Ba mpémel va XpnoIHOTOLETal OTA EYKEPANKA ayyeia.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOLV YVWOTEG AVTEVSEIEEIG OE OXEON PE TN XPrION AUTOU TOU TIPOIOVTOG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. H ouyKeKpIuévn CUOKELH TIPOOPI(ETAL YIa XPrON LOVOV OTTO LATPOUG EKTIASEVUEVOUG
o€ S108ePUIKEG EVOAYYEIOKES TEXVIKEG Kal SladIKaaiEg.

2. ATOOTEIPWUEVO TTEPIEXOMEVO AV N OUCKevaoia Sev €xel avolXTei kat Sev gival
KOTEOTPAUMEVN.

3. Mo pia xprion o€ évav povo acBevr). Mnv tnv emavaypnolUomoLEiTe, emavenegepydleote
i EMAVATIOOTEIPWOETE. H emavayxpnotpomnoinon, n emavenefepyaoia f n
EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL VA ETNPEACOLY APVNTIKA TN SOpIKH akepaldTnTa rf/Kat va
£XOUV WG ATTOTENECHA TNV AOTOXI0 TNG CUOKEUNG KATITO OTTOI0, LIE TN OELPA TOU, PMOpPEi va
odnynoel o€ Tpavpatiopd, acBévela ry Bavato Tou acBevouc. H emavaypnoiuomnoinon,
n enavene€epyacia fj n emavanooteipwon evééxetal emiong va dnuioupynoel Kivéuvo
MOALVONG TNG CUOKEUNG /KAl va IpoKaléoel Aoipwén Tou aoBevouq fi Slactavpoupevn
uéAuvon tou aoBevoulg, cupmepINapBavopévng VOEIKTIKA TNG HETAS0oNG AOtHWS WV
voonudatwy amo évav acBevry og AAhov. H pdAuvon tng GUOKELNG umopei va odnynoel og
Tpavpatiopd, acBévela i Bavato Tou acBevouc.

4. Metd Tn XprAon, amoppiPte TO MPOIOV KAl TN CUCKEVACIA CUPPWVA HE TN
VOOOKOMELIAKH, SI0IKNTIK /KAl TOTTIKA KUBEPVNTIKH TTONTIKN.

5. Mnv XpnOIUOTIOIEITE CUCKEUR MNXAVIKAG £YXUONG YIa TNV €YXUON OUCIWV EKTOG and
OKIAYPAPIKA pHéoa, S10TL 0 HIKPOKABETAPAG EVOEXETAL VA TTAPOUCIACEL EPPPagn.
H pubuion acealeiag Tng mieong éyxuong Sev mpémel va umepPaivel Tn péylotn
mieon duvapikig éyxuong twv 5515 kPa (800 psi). YmépBaon tng péylotng mieong
€yxuongc evoéxeTal va mpokaAéoel pri&n Tou Hikpokabetrpa odnywvtag mbavov
O€ TPAUPATIONO TOU aoBevn. e MepIMTwon mou TEPLOPIOTEL N por} Sia péoou Tou

7. EANéy€te TOV pIKpoKaBeTAPA TPV amod Tn XPrion yia TuXOV Auvyiopata rj Toakiopata.
Tuxdv {npia tou pikpokaBetTripa evdéxetal va umoBabpuicel ta embupuntd
XOPOKTNPIOTIKA amdédoaong.

8. AwoTe 181aiTtEPN TPOCOXH OTO XEIPIOUO TOU MIKPOKABETAPA KATA TN SIAPKELA TG
S1adikaciag mpoKelpévou va PHelwBe( n mBavotnta tuxaiag Bpavong, Auyiopatog
1} Toakiopatog.

9. ‘OTav 0 HIKPOKABETHPAG BPIOKETAL EVTOG TOU CWHATOC, O XEIPIOHOG TOu Ba Tpémel va
Slevepyeitat povov umd GUVORKEG AKTIVOOKOTTNONG. MV ETTIXEIPHOETE VO LETOAKIVOETE
TOV HIKPOKABETHPA XWPIG TApATAPNGN TNG TPOKUTITOUCAG AVTATTOKPIONG TOU AKPOU.

10. ANNGCETE OUXVA TOUG MIKPOKABETAPEG KATA TN StdpKela peydAwyv S1adikactwv mou
amartovv umePBOAIKEC KIVATELS 1 TOANEG aAAay£G 08nyoU cUpHaTOC.

. Mnv mpowBeite } avacUpeTe MOTE pia evEayYELOKr OUOKEUR dTav mapouctaleTal
avtiotaon, €dv dev mMpoodlopiceTe MPpWTA TNV ALTiA TNG AVTIOTAONG HEOW
akTIvookémnong. H kivnon Tou pikpokaBetriipa 1 Tou 06nyol ocUpUATOG OE
TEPIMTWON AVTIOTAONG UTOPEL VO TTPOKAAEDEL ATTOXWPIOUO TOU UIKpOKABeTAPA iy
TOU AKPOL Tou 08nyoUL cUPHATOC, BAGRN oToV HIKpOoKABEeTAPA f pr&Nn Tou ayyeiou.

. Eme1dn o pikpokabetrpag evééxetal va mpowbnOei o€ 0TEVO EMAEKTIKO AYYEIOKO
oVOoTNUA, amatTe{tal emavellnupuévn Slac@alion 0Tl 0 HIKPOKABETApag Sev Exel
mpowOnBei oe TéToL0 ONEio, WOTe va mapeumodieTal n agaipeor Tou.

.YrepBoAikn oUo@IEn TN atpooTatikig BarBidag mavw oTo OTENEXOG TOU
piKpokaBeTrpa evdéxeTal va katahi&el oe mpokAnon BAAPNG otov Kabetripa.
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14. AlaBaoTe kal TnproTe TIg Odnyiec Xpriong Tou KATAOKEVAOTH TTEPT S1ayVWOTIKWY,
eUPBONKWOV i} BepameuTIKWV MapayovTiwy mou Ba xpnolpomoinbolv pe o
OUYKEKPIMEVO HIKPOKABETHPA.

15. Na xpnotpomoLeital Tpv amod TV avaypa@opevn <nUEPounvia ARENGy.
16. Na puhdocoetal o€ eAeyxopevn Beppokpacia Swyartiou.

w

17. A@aip€oTe To OTEINES a6 TOV KABETAPA TTPOTOU aPalPECETE TOV KABETHPA amd Tn
ompdA umodoxn.

18. H akpifela ouptyyag givat +/- 5%.

MIOANEZ ENINAOKEZ

211G evOEXOUEVEG EMMAOKEG TEPIAAUPBAvVOVTaL, EVOEIKTIKG, O EEAG:
+  Emmlokég otnv meploxn mpdofaocng
« AMepyikn avtipaon

. Oavarog

- Awatopn

-+ EppoMi

+  Zévo owpa otov acBevn
« Apoppayia

+ Noipwén

+ OAheypovwdng avtidpaon
+  loxapia

« Mdvog kat evatodnaia

« Aldtpnon

+  Anpioupyia Bpoupwv
+  Ayy€l00UOTOAR
«  Ayygloomacpog

Mivakag 1: MAnpogopieg cupfarétntag tou Merit Pursue

HUIKPOKABETAPA, UNV EMIXEIPAOETE Va KaBapioeTe TOV AUAS TOU pIKpoKaBeThpa
péow éyxuong. Evtomiote kal emAVOTE TV aitia éuepagng n avtikataoTRoTe ToV
UIKPOKABETHPA HE Evav VEO HIKPOKABETAPA TIPIV ouveyioeTe TNV €yxuon. (Avatpéte
0TIG O8Nyieg XPrioNG TNG CUCKEUNG HNXAVIKAG €yXUoNE)

6. BeBawwbeite 611 0 08nyog KabBetrpag Sev Ba oAoBr o€l EKTOG Tou ayyeiou. Av o
0dnyo¢ kabetripag Byel ekTdC Tou ayyeiov dTav 0 HIKPOKABETHPAC 1)/Kal To 0dnyd
oUpHa PETAKIVNOEL, auTod evdéxeTal va katahn&el og mpokAnon BAARNG oto cvoTnua
TOU HIKPOKABETHpa.

7. H mpowOnon tou pikpokabetripa, mépav Tou 0dnyol cUpuaTog, evEéxeTal va
KataAn&eL O€ ayYELAKO Tpavua.

8. Oa mpémel va xopnyeital KATAANAN Bepaneia avumnéiag Adappdavovtag umoyn Tig
ouVOKeG Tou aoBevry. Ot TPOKAIVIKEG SOKIMEG SEiXVOLV TO OXNUATIOHO METABANTOU
aptBpol BpouPwv otV EM@AVELIN TNG CUOKEVNG OE TEPIMTWON amouciag
AVTITNKTIKAG OYWYAG.

NMPO®YAAZEIZ

1. F)‘(Only MNpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeosia twv H.IM.A. emtpénel Tnv mWANON g
OUYKEKPIPEVNG CUOKEUNG MOVO ammo 1aTpo i KATOMIV EVTOARG laTpou.

2. Mpwv amo tn xprion, dtaceaiiote Tn cupBatotnta euPoAikol UNIKOU PE TOV
UikpokaBeTrpa.

3. NamapakohouBeite mavTa Toug puBPOUE £yXUONG KATA TN XPON TOU MIKPOKABETApa.

4. Katd tnv €yxuon oklaypa@ikou péoou yla ayyeloypagia, Befaiwbeite 411 o
HikpokaBetrpag Sev mapouotalel ToAkiopa iy amdé@pagn.

5. O pikpokaBetripag S1afétel oAoBnpry, udPAPIAN eMKANLVYN OTNV EEWTEPIKH TOU
em@avela. Amatteital va Slatnpeital evudatwuévog mpiv agaipedei amd to popéa tou
kat otn Sidpketa tng idlag tng dradikaciag, wote va mapapével olloOnpde. AuTto gival
Suvatdv va emrevyOei mpooapudlovtag Tov ouvSeTHPa Y o€ CUOTNHA OUVEXOUG
oTaYSnV £yxuong @UGIOAOYIKoU 0poU.

6. MMptv amd tn SladIKacia, amaITe{Tal MPOCEKTIKN £€£TAON TOU GUVOAOU TOU OGOV
mou mpoopileTal yla xprion otn Stadikacia, mpokeipévou va empPBeBaiwbei n cwoth
AerToupyia Kat akepaAOTNTA TOL.

E§wt. Siap. Ecwrt. Siap. E§wT. S1ap. péy. EAay. eowt. Siap.
HIKpoKaBeTHpa HiKpokaBeTipa odnyou cuppartog 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)
EppoAika
E§wT. Siap. Zwpatidia Zpaipidia Méyioto péyebog
HiKpoKaBeTipa ongipag
2,8F/1,7F <500 um EpBoAy <500 um 0,014” (0,36 mm)
Mikpoogaipidia
2,9F/2,0F <710 pm EpBoln <700 um 0,018" (0,46 mm)
Mikpoo@aipidia
Siomhativn Kuavoakpulikd DMSO Ao&opouPikivn
(ApeBulocouh@oteidio)
AlBavoin Ipvotekdvn Aumod6An

OAHFIEX XPHIHX
THMEIQXH: Suviotdtal o HIKpoKabeTApag va Xpnotpomoleital wpig odnyo kabetripa.
1. TomoBetioTe TOV KATAAANAO 08NYO KABETHPA PE XPiON TUTTIIKAG TEXVIKAC.
Mia meplotpe@dpevn aipootatikl BalBida pmopei va cuvdebei oTov mpooapuoyéa
Luer Tou 08nyoU KaBeTAPaA yla TNV TAPOXT) CUVEXOUG EKTTAUGNG Tou 0SnyoL KabeTripa
HE QUCLONOYIKO 0PO.
2. Méow aonmTIKNAG TEXVIKAG, aVOIETE TPOCEKTIKA TN COKOUAA Kal apalp€éoTe TN OrKn
TOU MIKPOKABETApa amod Tn CUOKeVAsia.
3. MpoocapudoTe pia cUPLYya TTOU Eival YEUATN HE NTTAPIVICHEVO GUOIONOYIKO 0pd OTO
e€apTnua ao@dhiong Luer Tng umoSoxn¢ Tou HikpokaBeTrpa.



4. EyxUOoTE 0PKETO SIAAUHA WOTE va SlaBpEEETE MARPWGE TNV EMPAVELD HIKPOKABETHpA.
AuTo Ba evepyorol|oel TNV USPAPIAN EMKAAUYPN OTNV EMPAVELQ TOU HIKPOKABETHPA.
THMEIQZH: Ta Bripata 5 Kal 6 apopouv KAaBeTHPEG HE AKPO OxXAUaAToC 45°
«A\alpov KUKVOUL».

5. AQQIPECTE TO TPOOTATEUTIKO KAAUHHA TTOU KOAUTITEL TO AKPO TOU HIKPOKABETHpA.

6. AQaIPEOTE TO OTEINEO CLUYKPATNONG TOU AKPOUL amd Tov Kabetrpa.
MPOEIAOMOIHIH: E4v Sev a@alpéoeTe TO OTEINES TPOTOU APAIPECETE TO
HiKkpokaBeTipa amd Tn Brkn Tou pmopei va mpokAnBei BAAPN otov kabeTripa.
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7. TpocapTAOTE WA CUPLYYA YEUATN HE SIAAUMA NTTAPIVIOUEVOU PUCLIOAOYIKOU 0pOU 1
AMOOTEIPWHEVO VEPS OTNV TTAIUVN TOU HIKPOKABETHpA.

8. Eyxuote apkeTd Sidhupa yia va kabapioete TuxOv aépa amd To ECWTEPLKO TOU
HiKpokaBeTrpa.

9. A@aipéoTe TO HIKpoKaBeTrpa amd Tn Brkn Tou.
THMEIQZIH: H em@avela Tou HIKpoKaBeTnpa evEEXETAL VO OTEYVWOEL HOAIG
agaipedei amo tnv umodoxrn. H emmAéov Siappoxn HE NTTAPIVIOUEVO QUOIOAOYIKO 0pO
1} AMOCTEIPWUEVO VEPO Ba avaveWoel TNV USPO@IAN emidpaon.

10. MOAIG a@alpéoeTe TOV HIKPOKABETAPA amod Tnv umodoxn Tou, eAéyETe Tov
HiKkpokaBeTrpa yia va BeBaiwbeite 61 Sev umdpxel BAGBN TPV amod TNV eloaywyn.

11. Eav Béhete, mpooapTAoTe pia SevTepn alpooTaTikh BaABida pe mpooappoyéa
TIAEVPIKOU Bpaxiova OTO HIKPOKABETNPA, EKTTAUVETE HE NTTAPIVICUEVO PUOIONOYIKO
0pO 1} ATTOCTEIPWHEVO VEPO VIO VOl EKKEVWOETE TUXOV agpa.

12. ElodyeTe MPOOEKTIKA TO 08Nnyd cUPHA OTOV MIKPOKABETHPA Kal KAE{oTE TENEIWG TN
BalBida (eav xpnotpomolgital) yopw amoé to 0dnyo cupua.

13. Eloayayete Tov pikpokadetrpa kat tn Sidtagn odnyol kahwdiou otov kabetripa
odnynong péow Tng atpootatikng BaiBidag (epdoov xpnolyomolgitat).
Av xpnolpomoleital TePIOTPOPIKN atpooTaTikh BarBida, ogite Tn BarBida yUpw amd
TOV HIKPOKABETpa WoTe va amotpanei makivépdunon, alhd va emrpémetal Kamola
Kivnon péow tng BalBidag amo tov pikpokabetripa.

14. Mg aKTIVOOKOTINGN, EICAYAYETE TOV PIKpokaBeTrpa Kat Tn dtatagn odnyou
kaAwdiov oTo ayyelakd ovotnpa, Stacgaliovtag 6T To 08nyo KaAwdio BpiokeTtal
Mavta umpootd and Tov pikpokabetipa. MpowOnoTe To 06Nnyd cupa Kal Tov
MIKPOKABETAPA O pia emMAeyUévn ayyelakr 8éon mpowBwvTag eVAOANAKTIKA TO
08nyé cUpUa Kal 0T CUVEXELD aKOAOUBWVTAG TOV HIKPOKABETHPA He To 0dnyo
oUppa. Inpeiwon: Ma tn SIEUKOAUVON TOU XEIPIOHOU TOU HIKPOKABETHPA, TO £YYUG
TUAMA TOu pikpokaBeThpa Sev S1abétel emkaluyn waote va Slac@alifetal To un
oANloONnpo KpATNpa.

15. H tehikrj TomoB£Tnon emTuyxavetal e HIKpEG wOROoELG Tou 0dnyol oUpuaTog
KOl TOU WIKPOKABETHPpa péXPL va emTeLyBei n emBuunTh B€0n Kai, 0Tn CUVEXELQ,
eMPePAWOE] HECW AKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG.

16. MapakohouBeite TNV TOMoBETNON Kat TN B€0N TOU HIKPOKABETPA KATA TN SIAPKELIA
™G Xenone.

17. Tia va KAVETE €yXUon, aQalp£OTE To 08nyd cUpUa amd Tov MIKPOKABETHPpa. ZUVSEDTE
pla oUPLyya PE LYPO €YXUONG OTOV MIKPOKABETApA Luer, Kal eyxUoTe avaAOywG Twv
AVAYKWV.

OAHFIEZ FA TH XPHZH MHXANIKHZ EFTXYZHX ME TON MIKPOKAGETHPA
Mmopeite va XpNOIMOTIOINCETE Ml CUCKEVR HNXAVIKAG €YXUONG yla tnv éyxuon
OKlayPa@IkoU Héoou Sla PEGOU TOU HIKpoKaBeTHpa. TnPEiTe TIG TPOEISOTOIRCELG KAl TIG
TPOQPUAAEELC TTou avagépovTal mapamavw. O pubuog porg e§aptatal amd mapAyovTeq
OMWE To IEWSEC TOU OKIaYPAPIKOU PéCOU, TO oToio Sla@épel avaloya Ue Tov TUTTO Kat Tn
Beppokpacia Tou HECOU, TO HOVTENO Kal TN PUBUION TNG CUCKEUNG MNXAVIKAG £yXUong,
KaBWG Kalt Tov TpdTo 0UVEECNG TNG CUCKELNG £YXUONG OTOV HIKpoKaBeTrpa. Ot mapakdTw
TOPATNPOUUEVEG TIUEG TOU pUBUOU PorG UTTOSEIKVUOVTAL OVO YIA OKOTIOUG ava@opdag.

Mivakag 2: PuBpoi porg

Akpo/ | Q@éhpo| EIkiaypa- [Mepiexti-|I§wdec| ZuvOrkeg puduion Tpéx ‘Oykog
Itéhexoc| pAkog | @iké péco | kétnTa | (cP) pori¢ MEDRAD Xoprynon VEKPOU
Mikpoka-|  (cm) wdiov | aToug HE YPAMMIKA Ypa@ikoU Xwpouv

Bstiipa (mg/mL) | 37°C avénon @ 0,3 Sec pécou mL/sec | (mAfjpwon)

Merit pe puBpion (mL)

Pursue migong

acgaleiag:
PuBpdg ‘Oykog 5515 kPa
pori¢ (mL) (800 psi)
(mL/sec)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(lomapdoAn) 370 94 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(lommapdoAn) 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,4 0,53
(lomadohn) | 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,3 0,50
(lommapdoAn) 370 94 30 10 2,4
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(lomapdohn) | 370 94 30 10 20
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lomapdoAn) 370 94 30 10 19

AEAOMENA ANA®OPAX

1. Xpnotpomotoupevog eyxutrig: MEDRAD MARK V

. Oeppokpacia oKlaypagikoL péoou: 37°C

. PUBuion ouokeurig mapakohoUBnong/opiou mieong £yxuong: 5515 kPa (800 psi)
. KAipaka pong: mL/sec

. AeutepONETTA YPAPMIKAG av€nong: 0,3 sec.

v A W N

Toppolo MNpocdiopiopog

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. emtpémel tnv
B( Only TIWANON TNG CUYKEKPIHEVNG CUOKEUNG HOVO ammd 1aTpd 1) KATOTIV
£VTOANG laTPOU.

Mpoooxn: ZUHUPBOUAEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA Eyypapa.
AwBdoTe T 0dnyieg mpiv amd T xpron.

Mn mrupeTtoydvo

@ Na pnv xpnotpomoleital edv n cuokevaoia éxet uTOoTEl BAARN

<& 5
Xt Méylotn SidpeTpog odnyov cUPUATOG
MAX GUIDE WIRE

@ Méyiotn mieon

STERILE AmooTelpwpévo pe ailBulevoleidio

(I AKTIVOOKIEPOC SeiKTNG




Turkish

Merit Pursue™
Mikrokateter

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

Merit Pursue™ Mikrokateter esnek distal bolgesi olan bir mikrokateterdir. Distal 80 cm’lik
bolgenin 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 icin standart bir luer
adaptor bulunur.

Bunlar asagidaki bilesenlerle ambalajlanabilir:
+  Ugdiizlestirici
«  Erkek Luer kilitli sirnga

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Mikrokateter, periferik ve koroner vaskdilatir dahil genel intravaskiler kullanim igin
endikedir. Alt selektif bolgeye erisim sonrasinda mikrokateter tani amacli, embolik veya
tedavi amagl materyallerin damarlara kontrollii ve selektif inflizyonu icin kullanilabilir.

Kateter beyin damarlarinda kullaniimamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu trtintn kullanimi ile ilgili bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktir.

UYARILAR

1. Bu cihaz sadece perkiitan intravaskiiler teknik ve prosediirlerde egitimli hekimler
tarafindan kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

2. Ambalaj agilmamis ve hasar gérmemisse sterildir.

3. Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar
sterilize etmek cihazin yapisal bltlinligi icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde
hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya éliimiyle sonuclanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol agabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gegirme veya tekrar
sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z
hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
lizere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

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

5. Mikrokateter tikanabilecegi 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 yirtiimasina
neden olarak hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir. Mikrokateter icindeki akis
kisitlanirsa mikrokateter Iimenini infiizyon ile temizlemeye calismayin. infiizyona
devam etmeden 6nce tikanikligin nedenini belirleyip giderin veya mikrokateteri yeni
bir mikrokateter ile degistirin. (Elektrikli Enjektdr 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 ilerletilmesi damar travmasina neden
olabilir.

8. Hastanin durumu g6z dniinde bulundurularak uygun antikoagiilasyon tedavisi
uygulanmalidir. Klinik 6ncesi testler, antikoagtilasyon olmadiginda cihaz yizeyinde
degisken miktarlarda trombus olusumunu géstermektedir.

ONLEMLER

1. F)‘(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 inflizyon hizlarini daima izleyin.

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

5. Mikrokateter, kateterin disinda kaygan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir. Kaygan
olabilmesi icin tastyicisindan cikarirken ve prosediir sirasinda islak tutulmahdir. Bu,
Y konektori strekli salin damlaligina baglanarak saglanabilir.

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

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

8. Yanlishkla kirilma, egilme veya biikiilme olasiligini azaltmak igin prosediir sirasinda
mikrokateteri kullanirken 6zen gdsterin.

9. Mikrokateter viicut icindeyken sadece floroskopi altinda hareket ettirilmelidir. Ortaya
¢ikan ug tepkisini g6zlemlemeden mikrokateteri hareket ettirmeye calismayin.

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

. Bir intravaskuler 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 vaskilatire ilerletilebilecegi icin mikrokateterin
¢ikarilmasina engel olacak kadar ilerletilmedigini sik sik kontrol edin.

13. Hemostatik valfin mikrokateter safti tizerine asiri sikilmasi kateter hasariyla
sonugclanabilir.

14. Bu mikrokateter ile kullanilabilecek tani amacli, embolik veya tedavi amacl 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 6nce kateterden stileyi cikarin.
18. Siringa dogrulugu +/- %5'tir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar (alfabetik sirada) asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirh degildir:

+  Girig yerinde komplikasyonlar

+  Alerjik reaksiyon

- Olim

- Diseksiyon

+  Emboli

+ Hastada yabanci cisim

+ Kanama

+ Enfeksiyon

+ Enflamatuvar reaksiyon

. Iskemi

+ Adrive hassasiyet

+ Perforasyon

+  Trombds olusumu

+  Vasokonstriksiyon

« Damar spazmi

Tablo 1: Merit Pursue Uyumluluk Bilgisi

Mikrokateter Mikrok Maksi Kilavuz Minimum Kilavuz
Dis Capi igCap1 Teli Dis Cap1 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 in¢ (1,07 mm)

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

Kimyasal
Sisplatin Siyanoakrilat DMSO Doksorubisin
(Dimetil Sulfoksit)
Etanol irinotekan Lipiodol
KULLANMA TALIMATLARI

NOT: Mikrokateterin, bir kilavuz kateter ile kullaniimasi énerilir.

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

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

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

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

5. Mikrokateterin ucunu kaplayan koruyucu kapagdi ¢ikarin.




6. Kateterden ucu yerinde tutma stilesini ¢ikarin.
UYARI: Mikrokateteri mikrokateter tutucusundan ¢ikarmadan 6nce stilenin
¢ikarilmamasi katetere hasar verebilir.

7. Heparinize salin soliisyonunu veya steril su ile dolu bir sirlngayr mikrokateterin
gbbegine baglayin.
8. Mikrokateterin icindeki havayi bosaltmak icin yeterli miktarda soltisyon enjekte edin.

9. Mikrokateteri mikrokateter tutucudan gikarin.
NOT: Mikrokateterin ylzeyi, mikrokateter tutucudan cikarildiktan sonra kuruyabilir.
Heparinize salin veya steril su ile daha fazla islatma hidrofilik etkiyi yenileyecektir.

10. Mikrokateteri mikrokateter tutucudan ¢ikardiktan sonra insersiyon 6ncesinde
mikrokateteri inceleyerek hicbir hasar olmadigini dogrulayin.

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

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

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

14. Floroskopi kullanarak ve kilavuz telin daima mikrokateterin éniinde oldugunu
kontrol ederek mikrokateter ve kilavuz tel diizenegini vaskdler sisteme yerlestirin.
Donustimli 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.

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

16. Mikrokateterin yerlesimini ve kullanim sirasinda konumunu izleyin.

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

MIKROKATETER iLE ELEKTRIKLi ENJEKTOR KULLANMA TALIMATLARI:

Mikrokateter icinden kontrast madde inflizyonu yapmak icin elektrikli bir enjektor
kullanilabilir. Yukaridaki uyari ve 6nlemlere uyun. Akis hizi, kontrast maddenin tiri ve sicaklig
ile degisen viskozitesi, elektrikli enjektériin modeli ve ayari ile enjektoriin mikrokatetere nasil
baglandigina baglidir. Asagida belirtilen gézlenen akis hizi degerleri sadece referans icindir.

Tablo 2: Akis Hizlari

Merit | Kullani-| K iyot |Viskozi MEDRAD Akis Ayari Gergek Olii Hacim
Pursue | labilir | Madde | icerigi (cP), Kosullari, @ 0,3 Sn Kontrast (Hazirlama)
Mikro- [Uzunluk (mg/ml) | 37°C'de Dogrusal Artisile Maddeiletimi| Hacim (ml)
kateter (cm) ml/sn,

Boyutu asagidaki
Saft/Ug Giivenlik
Basing
Ayariile:
Akis Hizi Hacim 5515kPa
(ml/sn) (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F1 110 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 2,4 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
29F/2,0F| 110 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
REFERANS VERILER

1. Kullanilan enjektér: MEDRAD MARK V

. Kontrast Madde sicakhigi: 37°C

. Enjeksiyon basing monitori/limit ayari: 5515 kPa (800 psi)
. Akis 6lcegi: ml/sn

Dogrusal artis siresi: 0,3 sn
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Sembol

Tanim

R Only

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
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Polish

Merit Pursue™

Mikrocewnik

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS
Mikrocewnik Merit Pursue™ to mikrocewnik wyposazony w elastyczng czes¢ dystalna.
Koricowe 80 cm cewnika pokryte jest zewnetrzna powtoka hydrofilowa. Nieprzepuszczajacy
promieni rentgenowskich znacznik umiejscowiony jest okoto 0,6 mm proksymalnie
wzgledem koncowki mikrocewnika w celu utatwienia obrazowania fluoroskopowego.
Na proksymalnym koncu mikrocewnika znajduje sie standardowy adapter Luer
przeznaczony do mocowania akcesoriéw.
W zestawie moga znajdowac sie nastepujace elementy:

+ Narzedzie do prostowania koricowki

«  Strzykawkiz meska ztaczka Luer

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Mikrocewnik przeznaczony jestdo ogoélnegozastosowaniawewnatrznaczyniowegoimozna
go stosowac zarowno w obwodowych, jak i w wiericowych naczyniach krwionosnych.
Po uzyskaniu dostepu do obszaru mozna uzywac mikrocewnika do kontrolowanego
i selektywnego podawania materiatéw diagnostycznych, embolizacyjnych lub leczniczych
do naczyn krwiono$nych.

Cewnika nie nalezy uzywac w naczyniach mézgowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak 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 wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowaé ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
mog3a naruszy¢ strukture wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon 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 chordéb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

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

5. Nie stosowac¢ wstrzykiwacza cisnieniowego do podawania srodkéw innych niz
kontrastujace, poniewaz moze dojs¢ do zablokowania mikrocewnika. Bezpieczna
wartos$¢ cisnienia wstrzykiwania nie moze przekracza¢ maksymalnej wartosci
dynamicznego cisnienia wstrzykiwania wynoszacej 5515 kPa (800 psi). Przekroczenie
maksymalnej wartosci cisnienia wstrzykiwania moze spowodowac rozerwanie
mikrocewnika i w konsekwencji uraz. 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 wymienic¢
mikrocewnik na nowy. (Patrz: Instrukcja stosowania wstrzykiwacza cisnieniowego).

6. Zapewni¢, aby cewnik prowadzacy nie wysunat sie z naczynia. Jesli cewnik
prowadzacy wysunie sie z naczynia w trakcie przemieszczania mikrocewnika lub
prowadnika, moze wystapic uszkodzenie uktadu mikrocewnika.

7. Przesuniecie mikrocewnika poza koncéwke prowadnika moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia naczynia.

8. Nalezy stosowac odpowiednia terapie antykoagulacyjna, uwzgledniajaca stan
pacjenta. Badania przedkliniczne wykazuja, ze w przypadku braku antykoagulacji na
powierzchni wyrobu powstaja zakrzepy w réznej ilosci.

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

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

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

4. Przed wstrzyknieciem srodka kontrastujgcego 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 srodka smarnego. Cewnik nalezy nawilzy¢ przed zdjeciem go ze
spirali, na ktorej zostat dostarczony, jak réwniez nawilza¢ go podczas zabiegu, aby
zachowac funkcje smarna. W tym celu mozna podtaczyc¢ ztaczke z rozwidleniem pod
stafg kroplowke z fizjologicznym roztworem soli.

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

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

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

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

10. W trakcie dtugotrwatych zabiegéw wymagajacych rozlegtej manipulacji lub
wielokrotnej wymiany prowadnikéw nalezy czesto wymienia¢ mikrocewniki.
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. Nigdy nie wprowadzac ani nie usuwac wyrobéw wykorzystywanych w obrebie
naczyn krwionosnych, jesli wyczuwalny jest opor. Nalezy najpierw okresli¢ przyczyne
oporu w badaniu fluoroskopowym. Poruszanie mikrocewnikiem lub prowadnikiem
pomimo wyczuwalnego oporu moze doprowadzi¢ do oderwania koncéwki
mikrocewnika lub prowadnika, uszkodzenia mikrocewnika lub perforacji naczynia.
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. Poniewaz mikrocewnik mozna wprowadzac¢ do waskich rozgatezien naczyn, nalezy
regularnie sprawdzac, czy mikrocewnika nie wprowadzono na tyle daleko, ze trudno
bedzie go usunad.

. Zbyt mocne zaciskanie zastawki hemostatycznej na trzonie mikrocewnika moze
prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.
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14.Nalezy przeczytac instrukcje producentéw srodkéw diagnostycznych,
embolizacyjnych i leczniczych, ktére majg by¢ podawane za posrednictwem
mikrocewnika i postepowac zgodnie z nimi.

15. Wykorzystac¢ przed uptywem daty waznosci.

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

18. Doktadnos¢ strzykawki wynosi £5%.

MOZLIWE POWIKLANIA
Mozliwe powiktania to miedzy innymi:
+  powikfania w miejscu dostepu;
« reakcja alergiczna;
.+ zgon;
« rozwarstwienie;
- zator;
« pozostawienie ciata obcego w ciele pacjenta;
«  krwotok;
« infekcja;
+ reakcja zapalna;
+ niedokrwienie;
«  bolitkliwos¢;
+ perforacja;
+  powstawanie zakrzepow;
« zwezenie naczynia.
+ skurcz naczynia.

Tabela 1: Informacje dotyczace zgodnosci mikrocewnika Merit Pursue

Srednica Srednica wewngtrzna Maksymalna Minimalna srednica
zewnetrzna mikrocewnika $rednicazewnetrzna | wewnetrznacewnika
mikrocewnika pr dnil pr dzacego
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)
Materiaty embolizacyjne
Srednica Czastki Okragty Maksymalna
zewnetrzna wielkos¢ spirali
mikrocewnika
28F/1,7F Materiaty Mikrosfery <500 um 0,014" (0,36 mm)
embolizacyjne
<500 um
29F/20F Materiaty Mikrosfery <700 pm 0,018” (0,46 mm)
embolizacyjne
<710 um
Substancja chemiczna
Cisplatyna Cyjanoakrylan DMSO Doksorubicyna
(dimetylosulfotlenek)
Etanol Irynotekan Lipiodol

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 hemostatyczna,
aby moc przez caty czas ptukac cewnik prowadzacy fizjologicznym roztworem soli.

2. Stosujac technike aseptycznga, ostroznie otworzy¢ woreczek i wyjaé uchwyt
mikrocewnika z opakowania.

3. Podtaczy¢ strzykawke napetniona heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli
lub woda jatowa do ztaczki 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 wylgcznie cewnikdw z koricdwka wygieta pod katem 45°
lub wygietej (typu ,szyjka narzedzia ).



5. Zdjac ostone z koricowki mikrocewnika.

6. Zdjac z cewnika mandryn podtrzymujacy koncowke.
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 woda jatowa do ztaczki mikrocewnika.

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

9. Wyjac¢ mikrocewnik z uchwytu.
UWAGA: powierzchnia mikrocewnika moze wyschna¢ po zdjeciu go z uchwytu.
Ponowne nawilzenie heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli lub wodg
jatowa spowoduje przywrécenie wasciwosci hydrofilowych.

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

11. Jesli to konieczne, przytaczy¢ do mikrocewnika drugg zastawke hemostatyczna
z adapterem do podtaczenia bocznego i przeptuka¢ heparynizowanym
fizjologicznym roztworem soli lub woda jatowa, aby usuna¢ powietrze.

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

13. Wprowadzi¢ zesp6t 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 zachowaé mozliwos¢ poruszania
mikrocewnikiem wewnatrz zastawki.

14. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadza¢ zesp6t 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. Ostateczng pozycje cewnika ustala sie poprzez wielokrotne wprowadzanie
prowadnika i mikrocewnika na niewielkg odlegtos¢ do momentu, kiedy znajda sie one
w pozadanym potozeniu, ktére nalezy nastepnie potwierdzi¢ metoda fluoroskopowa.

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

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

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

Tabela 2: Predkosci przeptywu

Rozmiar | Dlugos¢ | Srodek | Zawar- |Lepkosé| MEDRAD ustawienia |Rzeczywista| Martwa
mikro- |uzyteczna| kontra- tos¢ |(cP)przy| przeplywuzczasem | predkos¢ |przestrzen —
cewnika (cm) stujacy jodu 37°C linioweg pod i Objetosé
Merit (mg/ml) predkosci przeptywu srodka |(napetniania)
Pursue, réwnym 0,3 sek. kontra- (ml)
korpus/ stujacego
koncéwka wml/s przy
granicznej
wartosci
cisnienia
ustawionej
na:
Natezenie | Objetos¢ | 5515 kPa
przeptywu| (ml) (800 psi)
(ml/s)
28F17F 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 24 0,53
(lopamidol) 370 94 3,0 10 1,2
29F/2,0F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 4,3 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 3,0 10 19

DANE INFORMACYJNE

1. Stosowany wstrzykiwacz: MEDRAD MARKV

2. Temperatura srodka kontrastujacego: 37°C

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

4. Jednostka pomiaru przeptywu: ml/s

5. Czas liniowego wzrostu predkosci przeptywu w sekundach: 0,3 sekundy
Symbol Opis

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy

B(Only wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub

na zlecenie lekarza.

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

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania
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Maksymalna srednica prowadnika
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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. Soucésti proximalniho konce mikrokatétru je standardni adaptér luer pro
piipojeni piislusenstvi.

Ta mohou byt zabalena s nasledujicimi souc¢astmi:
+Narovnavac hrotu
«  Stfikacky se sam¢im zémkem typu Luer

INDIKACE PRO POUZITI

Mikrokatetr je ur¢en k obecnému intravaskuldrnimu pouziti, v¢etné perifernich a
koronérnich cév. Po zajisténi pfistupu do sub-selektivni oblasti Ize mikrokatetr pouzit k
fizené a selektivni infuzi diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych latek do cév.

Katétr neni urcen k pouziti v mozkovych cévach.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace pouZivani tohoto produktu.

VAROVANI

1. Toto zafizeni je ur¢eno k pouze |ékafi 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,
osetfeni nebo resterilizaci. Opakované pouziti, osetieni nebo resterilizace mize
narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo muze vést k poruse zafizeni s
nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni, ptipadné
pacientovi zpusobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zatizeni mtze vést
k poskozeni, nemoci nebo umrti pacienta.

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

5. Nepouzivejte elektricky injektor k infuzi jinych latek nez kontrastni latky, mohlo by
dojit k ucpani mikrokatétru. Bezpe¢nostni nastaveni injekéniho tlaku nesmi piekrocit
maximalni dynamicky injek¢ni tlak 5515 kPa (800 psi). Prekroceni injek¢niho tlaku
nad tuto maximalni hodnotu muze zpUGsobit prasknuti mikrokatétru, které méze
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 ndvod 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, miiZze to mit za nasledek poskozeni
systému mikrokatétru.

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

8. Vhodna antikoagula¢ni terapie by méla byt provedena s ohledem na stav pacienta.
Predklinické testovani vykazuje v pfipadé chybéjici antikoagulace rizné hodnoty
tvoreni krevnich srazenin na povrchu zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. B(Only Upozornéni: Dle federalnich zdkont USA si tento prostiedek mize koupit
nebo objednat vyhradné Iékar.

2. Pred pouZzitim zajistéte kompatibilitu embolickych latek s mikrokatétrem.

3. Pfi pouziti mikrokatétru vzdy sledujte rychlost infuze.

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

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

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

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

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

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

10. Béhem dlouhych zékrokud vyzadujicich rozsahlou manipulaci nebo vicenasobnou
vymeénu vodiciho dratu mikrokatétry ¢asto vyménujte.
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. Intravaskularni zafizeni nikdy nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud
nebude pfic¢ina odporu stanovena fluoroskopii. Pohyb mikrokatetru nebo vodiciho
dratu proti odporu muize vést k oddéleni mikrokatetru nebo hrotu vodiciho dratu,
poskozeni mikrokatetru nebo perforaci cévy.

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

13. Nadmérné utazeni hemostatického ventilu na dfik mikrokatétru maze mit za
nasledek poskozeni katétru.

14. Pfectéte sindvod k pouziti od vyrobce diagnostickych, embolickych ¢i terapeutickych
latek, které budou s timto mikrokatétrem pouzity, a postupujte podle né;.

15. Pouzijte do uvedeného data pouZzitelnosti.

16. Uchovavejte pi fizené pokojové teploté.

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

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Mozné komplikace (v abecednim poradi) zahrnuji mimo jiné:
+  Komplikace s pfistupem
+ Alergicka reakce

« Umrti
+ Disekce
+  Embolie

«  Cizorodé téleso v pacientovi
« Krvaceni

+ Infekce

+  Zénétliva reakce

+  Ischémie

+ Bolestacitlivost

+ Perforace

+ vytvérenitrombd,

+  vazokonstrikci,

« Cévnispasmus

Tabulka 1: Informace o kompatibilité pro nastroj Merit Pursue

Vnéjsi pramér
mikrokatétru

Vnitini pramér
mikrokatétru

Maximalni
vnéjsi pramér
vodiciho dratu

Minimalni
vnitini primér
vodiciho katétru

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)
Emboly

Vnéjsi pramér Castice Kulicky Maximalni velikost

mikrokatétru pfi stoéeni
2,8F/1,7F Emboly <500 pm Mikrokuli¢ky < 500 um 0,014” (0,36 mm)
2,9F/2,0F Emboly <710 um Mikrokuli¢ky < 700 pm 0,018” (0,46 mm)

Chemické
Cisplatin Kyanoakrylat DMSO Doxorubicin
(dimetylsulfoxid)
Etanol Irinotecan Lipiodol
NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: Doporucuije se pouzivat mikrokatétr s vodicim katétrem.

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

2. Pomocisterilnitechniky opatrné oteviete sdcek a vyjméte zobalu drzak mikrokatétru.

3. Pripojte stiikacku 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 $picky 45° nebo s tvarem labutiho
krku.

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




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

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

8. Vstiiknéte dostatek roztoku pro vytla¢eni vzduchu z vnitiku mikrokatétru.

9. Odstrante mikrokatétr z drzéku mikrokatétru.
POZNAMKA: Povrch mikrokatétru méze po vyjmuti z drzaku mikrokatétru vyschnout.
Dal3i navlhéeni heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou obnovi
hydrofilni efekt.

10. Po vyjmuti mikrokatétru z drzdku mikrokatétru zkontrolujte pfed zasunutim, zda nenf
mikrokatétr poskozen.

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

12. Opatrné zasurite do mikrokatétru vodici drat a zcela uzavrete ventil okolo vodiciho
dratu (pokud je pouzivan).

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

14. Pomoci fluoroskopie zavedte sestavu mikrokatétru a vodiciho dratu do cévniho
systému a dbejte na to, aby byl vodici drat vzdy pfed mikrokatétrem. Zavedte vodici
dratamikrokatétrdo vybraného mistav cévé tak, ze budete stiidavé zavadét vodicidrat
a nasledné pies néj mikrokatétr. Poznamka: Pro snaz$i manipulaci s mikrokatétrem je
jeho proximalni ¢ast bez povlaku, aby byl zajistén tchyt bez prokluzovani.

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

16. Pfi pouziti sledujte umisténi a pozici mikrokatétru.

17. Pro infuzi zcela vyjméte vodici drat z mikrokatétru. Pfipojte stiikacku s infuznim
roztokem k luer trubi¢ce mikrokatétru a provedte infuzi dle potieby.

NAVOD K POUZITI ELEKTRICKEHO INJEKTORU S MIKROKATETREM

K infuzi kontrastni latky pfes mikrokatétr Ize pouzit elektricky injektor. Dodrzujte varovéni a
upozornéni uvedend nize. Pratok 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
piipojen k mikrokatétru. Pozorované hodnoty pritoku uvedené nize jsou pouze orientacni.

Tabulka 2: Hodnoty priitoku

Symbol

Oznaceni

R Only

Upozornéni: Dle federalnich zékon( USA si tento prostfedek muize
koupit nebo objednat vyhradné lékafr.

Upozornéni: Prostudujte pravodni dokumenty.
Pfred pouzitim si prectéte navod.

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu
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Maximalni pramér vodiciho dratu
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Maximalni tlak

Sterilizovano etylenoxidem
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Rentgenkontrastni znacka

Velikost |Uzite¢na| Kontrastni| Obsah [Viskozita Podminkypro |Aktualnipritok| Objem
katetru | délka latka jodu (cP) pfi | nastavenipritoku kontrastni | nevyuzitého
Merit (cm) (mg/ml) | 37°C |MEDRADslinedrnim| latkyml/ss prostoru
Pursue naristempo 0,3s |bezpeénostnim | (pInéni) (ml)
drik/hrot nastavenim
tlaku:
Pritok | Objem 5515 kPa
(ml/s) (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 47 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 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 30 10 19

REFERENCNI UDAJE
1. Pouzity injektor: MEDRAD MARK V
. Teplota kontrastni latky: 37 °C
. Monitor injekéniho tlaku/ limitni nastaveni: 5515 kPa (800 psi)
. Stupnice pratoku: ml/s
Linearni narust v sekundach: 0,3 s.
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. ™ ulgari
Merit Pursue pogeren
MuKpokaTteTbp
ONMUCAHUE

MukpokaTteTbpbT Merit Pursue™ e MMKpoKaTeTbp C rbBKaBa AncCTanHa vacT. Bbpxy
AnctanHaTta 80 cm BbHIIHA NOBbPXHOCT € HaHECEHO XUAPODUIHO NOKpUTHeE.
Ha npn6nusntenHo 0,6 mm NPOKCMManHO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa € Pa3rnosioXeH
PEHTreHOKOHTPacTeH MapKep 3a yfecHABaHe Ha pNyopoCKONcKaTa BM3yanmsauunsa.
MpoKcMManHUAT Kpail Ha MUKpOKaTeTbpa BKIIlOUBa CTaHAAPTEH NyepoB afanTep 3a
NpUKpenBaHeTo Ha NPUHAANEXHOCTH.

Te moxe Aa 6baaT OnakoBaHU CbC CIEAHNTE KOMIMOHEHTH:
+ YCTPOWCTBO 3a N3MNpaBsiHe Ha BbpXa
+ CrpUHLOBKM C MBXKKI Nlyep oK

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

MuKpoKaTeTbpbT € NpeHa3HaueH 3a o6La NHTPaBacKyiapHa ynotpe6a, BKIUUTENHO
nepudepHa 1 KopoHapHa Backynatypa. Cnep Kato vma JOCTbN [0 Cy6ceneKTUBHUA
PEervoH, MUKPOKaTETbPBbT MOXe f1a Ce N3MOJ3Ba 3a KOHTPONMPaHa U CeneKkTBHa NHPY3na
Ha ANarHOCTUYHU, eMGOIMYHI NIV TEPANEeBTUYHN MaTePUaNyi B CbAOBETE.

KaTeTbpbT He TpsAGBa fia ce 13Mon3Ba B LiepebpanHiu cbaose.

NPOTUBOMOKA3AHMA
He ca n3BecTHu NpoTrBONOKa3aHWA 3a ynotpebaTa Ha TO31 NPOAYKT.

NPEAYNPEXAEHNA
1. To3m ypes e npeaHasHaueH 3a ynotpeba camo OT JieKapy ¢ 0byueHme B NepKyTaHHU
MHTPaBacKynapH1 MeToAM 1 NpoLeAypy.

2. CTepVIﬂHO, aKo OMakoBKaTa € HEOTBOPEHa U HenoBpeJeHa.

3. [Ja ce n3non3sa camo 3a eAnH nauymeHT. He n3nonsearite, He 06paboTBaNTe 1 He
cTepunusmpaiite NnoBTopHo. [loBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa o6paboTka unm
NoBTOpPHaTa CTepuUMn3aLmna MoXe a KOMNPOMETUPA CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha
YCTPOWCTBOTO U/MNK Aa AoBefe A0 NOBPeAa B yCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa
MOXe Aa foBefie A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe UM CMbPT Ha NaLmeHTa. lMoBTopHaTa
ynotpeba, noBTopHaTa 06paboTKa MM NOBTOPHaTa CTEPUNMN3aLMA MOraT CbLLO
fla Cb3AajaT PUCKOBE OT 3aMbPCABAHNA Ha MHCTPYMeHTa u/unu aa foseaat Ao
MHbEeKTUpaHe Ha NauMeHTa, UM A0 KpbCTOCaHa MHbeKLMA, BKNIOUYNTENTHO, HO
HeorpaHMYaBaLLo ce 0 NpeAaBaHe Ha MHPEKLMO3HO 3abonABaHe (3abonAsaHmsA) ot
eAViH NaLMeHT Ha ApYr. 3aMbpCcABaHETO Ha ypeaia MOXe Aa oBe/e 10 HapaHABaHe,
3abonABaHe MAN CMBPT Ha NaLMeHTa.

4. Cnep ynoTpe6a n3xebpreTe NpoayKTa 1 ONakoBKaTa B CbOTBETCTBYE C MONMTMKATa
Ha 6onHMLUaTa, afMUHUCTPALMATA U/ U MECTHOTO yNpaBieHue.

5. He usnonsgaiiTe aBTOMaTU4yeH UHXEKTOP 3a MHPY3MpPaHETO Ha JPYru areHTu,
OCBEH KOHTPACTHO BELLECTBO, 3all0TO TOBA MOXe Aa NPUYMHM 3anyLBaHETO Ha
MUKpoKaTeTbpa. HacTpoiikaTta 3a 6€30MacHOCT Ha HaNATaHETO Ha MHXEKTUPAHETO
He TpAGBa fa NPEBLIABAa MAaKCMMATHOTO AMHAMUYHO HaNAraHe Ha UHXeKTupaHe
ot 5515 kPa (800 psi). MpeBuniwaBaHeTo Ha HaNAraHeTO Ha UHXXEKTUPAHETO Haj
MaKCMMaNHOTO HanAraHe Ha UHXEKTUpaHe MOXe Aa JoBefe A0 pynTypa Ha
MUKPOKaTeTbpa, KOETO € Bb3MOXHO Aa MPUYUHM HapaHABaHe Ha nauuneHTa. Ako
NOTOKBT NPe3 MMKPOKaTeTbpa € OrpaHuYeH, He ce ONUTBaNTe Aa NOYNCTUTE NTyMEHa
Ha MUKpOKaTeTbpa upe3 nHdy3ua. YCTaHOBETE 1 OTCTpaHeTe NpuyrHaTa 3a bnokaaara
UNn 3aMeHeTe MUKpOKaTeTbpa C HOB MUKpOKaTeTbp, NpeaAn fa Bb3oO6HOBUTE
NHPy3mATa. (BUXKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha aBTOMaTUUYEH VHXKEKTOP)

6. YBepeTe ce, Ye BOAELMAT KaTETbP He Ce N3Mb3Ba OT CbAa. AKO BOAELIMAT KaTeTbp
ce U3BaAM OT CbAa, JOKAaTO MUKPOKATETbPBLT U/WV BOJAYBT Ce ABMXKAT, TOBa MOXKe Aia
foBefie 10 NOBPe/a Ha cMcTemaTa Ha MKpoKaTeTbpa.

7. TpuaBMXBaHETO Ha MMKPOKaTeTbpa Cfliefl Kpaa Ha BOJaya MoXe Aa aoseae Ao
TpaBMa Ha Cbaa.

8. Cbo6pasHO CbCTOAHMETO Ha NauMeHTa cleABa [a Ce NPUIOXKMN CbOTBETHATA
aHTMKoarynaymoHHa Tepanua. B oTcbcTBMETO Ha aHTMKoarynauus,
npeABapuUTENHNTE KIVHWYHY M3CNeABaHUA NOKa3BaT MPOMEHIMBY KONMYeCcTBa
dbopmMupaHn TPOM6Y NO NOBBPXHOCTTA HA YCTPOWCTBOTO.

NPEANA3HU MEPKU
1. B(Only BHumanme: ®efepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuyasa ToBa yCTPOWCTBO A0
npoAax6a ot unm No NpefnMcaHmne Ha nekap.

2. Mpean ynotpebata ce yBepeTe B CbBMECTUMOCTTA Ha eMBONNYHNA MaTepnan ¢
MUKpOKaTeTbpa.

3. KoraTo v3non3spare MMKpOKaTeTbpa, BUHaryi MOHUTOpUpPaiiTe CKOPOCTHTE Ha UHY3UA

4. Korato VHXeKTupaTe KOHTPacT 3a aHrmorpad)vm, ce yBepeTe, Ye MUKPOKaTeTbPbT He
€ yCyKaH unv oknyanpaH.

5. MunKpoKaTeTbpbT MMa OMa3HeHO X1APOPUIHO NOKPUTME OT BbHILHATa CTpaHa
Ha KaTeTbpa. To TpA6Ba fa ce noaAbpKa XuApaTMpaHo Npean U3BaxaaHeTo oT
HEeroBVA HOCUTEN 1 MO BpeMe Ha camaTa npoLieaypa. ToBa MoXe Aa ce U3BbpLUM Ype3
npuKpenBaHe Ha Y-KOHEKTOP KbM CMCTEMa 3a HeMpeKbCHaTO KanKkoBo BAVBaHe Ha
dr3monornyeH pasTeop.

6. lNpeau npoueaypaTta e He06XOAMM BHUMATENIEH NPernes Ha LAnoTo obopyasaHe,
KOeTo lie ce M3Non3pa 3a npouepypaTa, 3a Aa Ce NMPOBEPU NPaBUIHOTO
bYHKLVOHMpPaHe 1 LenocTTa.

7. Mpepawn ynotpe6a ornefainTe MAKPOKATETbPA 3@ M3KPUBABAHWA UM NPErbBaHNA.
HanunureTo Ha NoBpeAa Ha MMKpOKaTeTbpa MOXe fja Hamann ouakBaHuTe paboTHU
XapaKTePUCTUKI.

8. Tpm paboTaTta c MUKpPOKaTeTbpa No Bpeme Ha npoLeaypa npeanpruemeTte MepKku 3a
HamanABaHe Ha P1CKa OT CNlyHaiiHO CHyMBaHe, NperbBaHe UK yCyKBaHe.

9. [loKaTo MUKPOKAaTeTbPbT € BbTPE B TANIOTO, TOV TpsAGBa fja ce ynpasssa Camo Moj
bnyopockonus. He npaBeTte onuTh Aa npemecTBaTe MUKPOKaTeTbpa, 6e3 Aa cnegute
peakursTa Ha Bbpxa My.

10. CMeHANTe MUKpOKaTeTPUTE YeCTO MO BPeMe Ha MHOTO AbArn npouenypun, KOouTo
N3NCKBAT €KCTEH3MBHA MaHMMYyNaUnA NN HAKOJIKO CMeHW Ha BOAava.
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. Hukora He npugBuxBaiiTe Hanpea Un U3TernAnTe MHTPABacKyNapHUA ypea npu
Hannuve Ha CbNpPOTUBIEHE, AOKATO He ONpefennTe NPUYKHaTa 3a CbNPOTUBNEHNETO
upes ¢nyopockonua. NMpemecTBaHETO Ha MUKpPOKaTeTbpa UAM BoAaya npu
HaIMYMeTO Ha CbMPOTUB/IEHME MOXKE fia JOBEAE [0 OTALSAHE Ha MUKPOKATeTbpa
N1 BbpXa Ha Boflaua, NoBpe/ja Ha MMKpoKaTeTbpa Unn nepdopaLma Ha Cba.
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. Tbil KaTo MUKPOKATETHPBT MOXKE Aa Ce MPUABUKBA B TACHA Cyb6cenekTusHa
BACKyNaTypa, 4ecTo NpoBepABanTe fany MUKPOKATETbPbT He € NMPUABUKEH Hanpes
[OTONKOBA, Ye f1a e 3aTPYAHEHO HeroBOTO M3BaXaaHe.
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. MpekaneHOTO 3aTAraHe Ha XemMoCTa3HaTa Kflana Bbpxy 0CTa Ha MUKpoOKaTeTbpa
MOXe Aa joBefe A0 NoBpea Ha KaTteTbpa.

14.TMpoyeTeTe N n3NbaHeTE WHCTPpYyKUMnNTE 3a yn0Tpe6a Ha npou3ssoauTena 3a
NarHOCTUYHNTE, eMOOIUYHUTE UNN TepaneBTUYHUTE areHTun, KOUTO LWe ce n3nonssat
3aeHO CTO3U MNKPOKaTeTbP.

15. [la ce n3non3sa npeau Kpas Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

16. [la ce cbxpaHABa Npu KOHTPO/VpaHa CTaliHa TemnepaTtypa.

17. CBaneTe cTVNeTa OT KaTeTbpa NPeAV Aa CBanuUTe KaTeTbpa OT CNVPaNoBUAHNUA AbpKay.
18. ToUHOCTTa Ha CnpuHLOBKaTa e +/- 5%.

NOTEHUUANHU YCNOXHEHUA
MoTeHymanHuTe ycnoxHeHus (B a3byueH pea) BKIOUBAT, HO He Ce OrpaHunyYaBarT Jo:

+  YCNOXHEHMA Ha MACTOTO Ha AOCTbN

+  Anepruynu peakumun

« CmbpT

«  [ncekuymsa

+  Emb6onusbm

+  Yyxpo Tano B nauymeHTa

«  Xemoparua

+ WHbekyma

+ Bwb3nanutenHa peakyus

+ Wcxemmna

+ bBonka v uyBcTBUTENHOCT

+  Mepdopayun

+ O6pasyBaHe Ha TPOMO

+  BasokoHcTpuKumA

+  CbAoBcnasbm

Ta6nuua 1: Unpopmauyuns 3a cbBmecTMMocT Ha Merit Pursue

BbHweH Anametbp | B[l Ha MMKpoOKaTeTbp Makc
Ha MUKpoKaTeTbpa BbTpelleH AnameTbp BbTpelueH
HaBojaya AVaMeTbp Ha
BOAEWNA 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)

BbHWeH AnameTbp Yactuym Chepuunn MakcumaneH

Ha MUKpoOKaTeTbpa pasmep Ha HaMOTKa
2,8F/1,7F <500 um embonu < 500 pum mMukpochepu 0,014" (0,36 mm)
2,9F/2,0F <710 um embonun <700 pm mukpocdepu 0,018" (0,46 mm)
UucnnatuH LinaHoakpunat AMCO [NlokcopybuumH

(AumeTuncyndokcnp)
EtaHon WpuHoTekaH Nununogon
WHCTPYKLU U 3A YIIOTPEBA

BEJIEXKKA: Mpenopbusa ce ynotpebaTta Ha MUKpOKaTeTbpa C BOAEL KaTeTbp.

1. MocTaBeTe noAxoAAl Bofel KaTeTbp No CTaHAApTeH MeToA. BbpTAwara ce
XeMOCTa3Ha Kiamna MoXe fla Ce CBbpPXe C JlyepoB aaanTep Ha BOAELLMA KaTeTbp 3a
HEeMpeKbCHATO MPOMMBAHE Ha BOAELMA KaTeTbp C G13MONOrMUeH pasTeop.

2. W3nonsBanku CTepuiHa TeEXHNKa, BHUMATESTHO OTBOpeTe TOp6VI‘-IKaTa n n3Bagete
AbpXayva Ha MUKpOKaTeTbpa OT OnMakoBKaTta.

3. TMpuKpeneTe CNPUHLIOBKA, HAMb/IHEHA C XeNaprHu3upaH ¢r3nonoruieH pasTeop
UM CTepUnM3MpaHa BoAaa KbM Jiyep oK GUTMHTa Ha AbpKaya Ha MUKPOKaTeTbpa.

4. VHxeKTnpaiTe AOCTaTbYHO Pa3TBOP, 3@ Aa HaBMlaXKHUTE LIANOCTHO NOBBPXHOCTTA
Ha MVKpoKaTeTbpa. ToBa Lie akTMBMPa XUAPOPUTHOTO MOKPHTME Ha MOBBPXHOCTTa
Ha MUKpOKaTeTbpa.
BENEXKA: CTbnku 5 1 6 ca 3a KaTeTpu, YNNTo BPbX € nopa 45° unu ¢ dopma Ha
nebenosa wus.



5. Ceanerte 3alMTHaTa Kanauka, KOATO NOKPMUBa BbpXa Ha MUKpoOKaTeTbpa.

6. CBanete CTWneTa, 3a4bpKall BbpXa, OT KaTeTbpa.
NPEAYNPEXAEHWUE: Ako He cBanuTe cTuneTa Npean Aa U3BaguTe MUKpoKaTeTbpa
OT ibp>Kaya My, TOBa MO>XKe Aia iloBefie 10 MOBpe/a Ha KaTeTbpa.
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7. TpuKpeneTe CNPUHLOBKA, HaMb/IHEHA C XeNapUHU3MPaH Gr3NONOrMYeH pasTBop
WM CTEPUN3MPaHa BOAA KbM HaKpaliH/Ka Ha MMKPOKaTeTbpa.

8. WHXeKTnpaiTe JOCTaTbUHO Pa3TBOP, 3a fla M3KapaTe Bb3JyXa OT BbTPELHOCTTa Ha
MVKpOKaTeTbpa.

9. Vi3BapeTe MuKpoOKaTeTbpa OT Abprkaya Ha My.
BEJIEMXKA: [ToBbpXHOCTTa Ha MUKpPOKaTeTbpa MOXKe ia U3CbXHe cref N3BaxxhaHeTo
OT Abpaya. [JoNbAHUTENHOTO HaBNaXXHABAHE C XenapuHu3npaH ¢pusmonornyeH
pa3TBOP WA CTepUNM3MpaHa BoAa Lie Bb30OHOBN XMAPOPUNHUA edeKT.

10. Cnepd M3BaXAaHETO Ha MUKPOKATETbPa OT AbpiKaya U Npefu BbBEXAAHETO MY,
orfefaiTe MUKPOKaTeTbPa, 3a Aa Ce yBEPUTE, Ye HAMa NOBPEAY.

11. Ako e Heo6x0AMMO, NpMKpPerneTe KbM MUKPOKaTeTbpa BTOPa XeMOCTaT/4Ha Knana C
aanTop CbC CTPAHNYHO PaMO, MPOMMIATE C XeNaprHU3MpPaH G13MONOrMyeH pasTBoOp
Unn cTepunusMpaHa Boaa, 3a Aa U3kapaTte Bb3ayxa.

12. BHMMaTenHo BKapaiTe Bofjlaya B MMKpPOKaTeTbpa v 3aTBOPETe HaMbJIHO KfanaTta (ako
ce U3Mnos3Ba) OKONo Bogaya.

13. BkapaiTe crnobkaTa Ha MUKpoKaTeTbpa 1 Bofjauya BbB BOAeLMA KaTeTbp npes
XemocTa3HaTa Kflana (ako ce 13nonssa). AKO Ce U3Mon3Ba BbPTALLA Ce XeMOCTaTUYHa
Knanma, 3aTerHete Knanata OKoO/l0 MMKpOKaTeTbpa, 3a fla NpefoTBpaTnTe obpaTeH
MOTOK, HO A1a € Bb3MOXXHO ABMXKEHVETO Ha MUKPOKaTeTbpa Nnpes Knanata.

14. Ypes pnyopockonus Bkapaiite crnobkata Ha MUKpOKaTeTbpa 1 BOfava BbB
BacKynapHaTa cucTema, KaTo ce yBepuTe, Ue BOaubT BUHaru e npef MMKpoKaTeTbpa.
MpnaBMKeTe Hanpes BoAaua U MUKpoKaTeTbpa 0 136PaHOTO BaCKyNapHO MACTO,
KaTo pefyBaTe NpuABUKBAHE HaNpPes Ha BOAaYa v Cfief ToBa NOBTapATe CbLLOTO
ABVXKEHMe C MUKpoKaTeTbpa Haf, BoAaya. 3abenexka: 3a Aa ce ynecHu paboTata ¢
MMKpOKaTeTbPA, NPOKCUMANHUAT AAN Ha MUKPOKaTeTbpa HAMa NOKpUTKe, 3a Aia ce
ocurypu 3axBatlaHe 6e3 13nib3saHe.

15. KpallHOTO nocTaBAHe ce U3BBPLBA Ype3 KbCW NPemMecTBaHUA HanpeA Ha
BOJaya 1 KaTeTbpa, AOKaTO Ce AOCTUTHE XefaHaTa No3nLyaA 1 ce NOTBbPAK Ype3
dnyopockoncko HabnoaeHne.

16. KoHTponmpaiiTe NOoCTaBAHETO U MO3MLMATA Ha MUKPOKaTeTbpa No BpeMe Ha
13Mon3BaHeTo.

17. 3a pa uHdy3smpaTe, n3BajgeTe AOKpaln BoAaya oT MUKpoKaTeTbpa. CBbpxKeTe
CNPVHUOBKA C MHdY3aT KbM flyepa Ha MUKpoKaTeTbpa U UHby3npanTe, KakTo
e Heobxo4MMO.

WHCTPYKUMA 3A YNOTPEBA HA ABTOMATUYEH MHXXEKTOP C MUKPOKATETBbPA

3a MHPY3MpaHeTo Ha KOHTPACTHO BELLEeCTBO NPe3 MUKPOKaTeTbpa MOXe Aa ce U3MNon3Bsa
aBTOMaTUyeH UHxekTop. CnassaiTe 6enexkute 3a npeaynpexaeHne  BHUMaHue,
nocoyeHu no-rope. CKOpocTTa Ha NOTOKa 3aBMCK OT paKTOpM KaTo BUCKO3NTETA Ha
KOHTPaCTHOTO BeLEeCTBO, KOMTO 3aBMCM OT TUNa 1 TeMnepaTypaTa Ha BelecTBoTo, Mojena
1 HacTpolikaTa Ha aBTOMaTUUYHUA UHXEKTOP 1 HauMHa Ha CBbP3BaHe Ha VHXeKTopa KbM
MUKpoKaTeTbpa. MocoueHuTe No-fony HabAaBaHN CTOMHOCTY Ha CKOPOCTTa Ha MOTOKa
Ca CaMo CNpaBoOYHU.

Ta6bnuua 2: CKOpocTu Ha NOTOKa

Pasmepn | Usnon- |KowtpactHo| Cbabp- | Bucko- Ycnosus 3a Deiict- 0O6em Ha
Hawa¢t/ [ 3Baema | BewecTBo | aHme | 3uTer HacTpoiika Ha BUTeNHa MBPTBO
BPbXHa | AbMKMHA Haion |(cP)npu| notoka MEDRADc | AoctaBKa npocr-
MUKpO- (cm) (mg/mL) | 37°C |nuHeiiHO NnoKauBaHe [ Ha KOHTpacT paHcTBO

KaTeTbp npn 0,3 sec ml/secc |(3acmykBane)
Merit HacTpoika (mL)
Pursue 3a6es3o0-
nacHoCT Ha
HansraHerto:
Ckopoct | O6em 5515 kPa
Hanotoka| (ml) (800 psi)
(mL/Sec)
2,8F/1,7F 10 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 3,0 0,42
(Monamupon)| 370 9,4 3,0 10 1,5
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 2,6 0,50
(Vonamugon)| 370 94 3,0 10 1,3
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 24 0,53
(onamugon)| 370 94 3,0 10 1,2
2,9F/2,0F 10 ISOVUE 300 47 6,0 10 43 0,50
(Monammgon)| 370 94 3,0 10 24
130 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 39 0,57
(Monammugon)| 370 9,4 3,0 10 2,0
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(Monammugon)| 370 94 3,0 10 19
PEQEPEHTHU AAHHU

1. WM3non3eaH nHxxektop: MEDRAD MARK V
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TemnepaTypa Ha KOHTPaCcTHOTO BellecTBO: 37°C

MOHWTOP Ha HaNAraHeTo Ha UHXeKTUPaHe / HAaCTPOIiKa Ha rpaHuuaTa: 5515 kPa (800 psi)
BennumnHa Ha noToka: ml/sec

JInHenHo yBennyeHwue B cekyHam: 0,3 cek.
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Merit Pursue™
Mikrokatéter

HASZNALATI UTASITAS
LEIRAS
A Merit Pursue™ mikrokatéter egy rugalmas disztalis terilettel rendelkezé mikrokatéter.
A kiilsé disztalis 80 cm-es felllete hidrofil bevonatot kapott. A mikrokatéter hegyétdl
korilbelil 0,6 mm tavolsagra elhelyezked sugaratlatszatlan marker segiti a fluoroszképias
képalkotast. A kiegészitok csatlakoztatdsa érdekében a mikrokatéter proximélis végén egy
szabvanyos luer-adapter talalhato.

Ezeket a kdvetkezo 6sszetevikkel csomagolhatjak:
+ Hegy kiegyenesité
+  Dugbs luer-zéras fecskendé

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A mikrokatéter altaldanos intravaszkuldris alkalmazaésra, tobbek kozott a periférias és a
koszoruerekben torténd felhasznalasra szolgédl. Amint hozzéafértek a szubszelektiv
régidhoz, a mikrokatéter segitségével a diagnosztikus, az embolizalé vagy a terdpias
anyagok kontrollalt és szelektiv médon fecskendezheték a vérerekbe.

A katéter nem hasznalhaté az agyi erekben.

ELLENJAVALLATOK
A termékkel kapcsolatban nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

1. Azeszkozt kizardlag olyan szakemberek haszndlhatjék, akik megfelelé képzettséggel
rendelkeznek a perkutan intravaszkularis technikdk és eljarasok terén.

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

3. Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra, és ne
sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti
az eszkdz épségét és/vagy az eszkéz meghibasodésdhoz vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznélds, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ezenkiviil az eszk6z beszennyezédésének kockézatat is felveti, és/
vagy fert6zéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6zé
betegség(ek) egyik betegrél a masikra valé atvitelével. Az eszkéz beszennyezédése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

4. Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhazi, a helyi kézigazgatasi és/vagy
kormanyzati el6irdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

5. A kontrasztanyagokon kiviil més szerek infundalasahoz ne hasznéljon gépi
injektorokat, mivel ettél elzérédhat a mikrokatéter. Az injektaldsi nyomds biztonséagi
beallitasa nem haladhatja meg az 5515 kPa (800 psi) maximalis dinamikus injektalasi
nyomast. Az injektalasi nyomas maximalis értékének meghaladasa a mikrokatéter
felrepedéséhez vezethet, mely sériilést okozhat a paciensen. Amennyiben a
mikrokatéteren keresztiili aramlas korlatozottd valik, ne prébélja meg infundalassal
megtisztitani a mikrokatéter lumenét. Az infundalas folytatasa el6tt azonositsa és
szlintesse meg az elzar6das okat, vagy cserélje ki a mikrokatétert egy ujra. (Lasd A
nagy teljesitmény injektorok hasznalatara vonatkozo utasitasok cim(i részt.)

6. Gondoskodjon arrél, hogy a vezetékatéter ne csusszon ki az érbél. Amennyiben a
mikrokatéter és/vagy a vezet6drot mozgatasa kozben a vezetbkatéter elhagyja az
eret, attél kdrosodhat mikrokatéter-rendszer.

7. Haamikrokatétert a vezetédrot végén tulra tolja, az ér megsériilhet.

8. Megfelel6 véralvaddsgatlo terdpiat kell alkalmazni a beteg allapoténak figyelembe
vételével. A preklinikai tesztelés véralvadasgatlas nélkil valtozé mennyiségu
trombus kialakuldsat mutatta az eszkoz feltletén.

OVINTEZKEDESEK

1. F)‘(OnIYVigyézat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

2. Hasznadlat el6tt gy6z6djon meg az embolizdlé anyag és a mikrokatéter
kompatibilitasarol.
3. A mikrokatéter alkalmazasa mellett mindig monitorozza az infundélds sebességét

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mikrokatéter nincs-e 6sszehurkolédva vagy eldugulva,
amikor angiografias céllal kontrasztanyagot fecskendez be.

5. A mikrokatéter kiilsé felszine sikositott, hidrofil bevonattal rendelkezik. A megfelelé
sikositds érdekében a hordozébol torténd eltévolitds el6tt és a tényleges eljards sordn
megfelel6en hidratélt dllapotban kell tartani. Ez Ggy érhet6 el, hogy az Y csatlakozét
egy folyamatosan csepegé séoldatos infuzidhoz csatlakoztatja.

6. Azeljaraselétt ellendrizze, hogy a hasznalni kivant eszk6zok megfeleléen miikodnek-e,
valamint nem sériiltek-e.

7. Hasznédlat el6tt vizsgélja meg a mikrokatétert, hogy az nem hajlott-e meg, illetve
nem hurkolédott-e 6ssze. A mikrokatéter barmilyen sérilése csokkenti a kivant
teljesitményjellemzdket.

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

9. A mikrokatéter a testbe torténd bevezetést kovetéen kizarolag fluoroszkédpids
ellendrzés mellett mozgathato. Ne kisérelje meg a mikrokatéter mozgatasat anélkdil,
hogy megfigyelné a hegy reakciojat.

10. Az extenziv mozgatést vagy tobbszori vezetédrdtcserét igényld, hosszu eljarasok
soran gyakran cserélje a mikrokatétereket.
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. Ha ellenéllast tapasztal, soha ne tolja elére vagy hlzza vissza az intravaszkularis
eszkozt mindaddig, mig fluoroszképia segitségével meg nem hatarozta az ellenallas
okat. A mikrokatéter vagy a vezet6drot ellenallas ellenében térténé mozgatasa a
mikrokatéter vagy a vezetédrot hegyének levalasahoz, a mikrokatéter kdrosodasahoz
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.Mivel a mikrokatétert keskeny szubszelektiv érbe is bevezetheti, ismételten
ellenérizze, hogy nem tolta-e annyira elére, hogy az mar zavarja az eltavolitast.

. A hemosztatikus szelep tulzott réaszoritdsa a mikrokatéter szarara a katéter
karosodasahoz vezethet.

14. A mikrokatéterrel hasznédlhaté diagnosztikai, embolizal6 vagy terapias anyagok
listajaért olvassa el és kdvesse a gyartd Hasznalati Gtmutatojat.
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15. Ne hasznalja, ha a lejérati datum mar elmult.

16. Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé.

17. Tavolitsa el a szondat a katéterbdl, miel6tt a katétert eltavolitja a spiralis tartobol.
18. Fecskendépontossag +/- 5%.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A lehetséges szovédmények (ABC sorrendben) kozé tobbek kozott az aldbbiak tartoznak:
+  Bejutasi hely szovédményei
+  Allergias reakcio

-« Halal

+ Szakadds

«  Embdlia

+ ldegentest a betegben
« Vérzés

«  Fert6zés

+  Gyulladasos reakcié

+ Ischaemia

+ Fajdalom és nyomasérzékenység
+  Perforacié

« Vérrog kialakulas

«  Erszdkiilet

. Ergéres

1. tablazat: Merit Pursue kompatibilitasi informaciok

A mikrokatéter

A mikrokatéter belsé

e R o2

ot

kiils6 atmérdje atméroje kiils6 atmérdje minimalis belsé
atmérdje
2,8F/1,7F 0,40 mm 0,36 mm 1,02 mm
2,9F/2,0F 0,50 mm 0,46 mm 1,07 mm (0,042")

A mikrokatéter Szemcsék Gyongyok Maximalis
kiils6 atméréje tekercs-méret
2,8F/1,7F <500 um-es <500 um-es 0,36 mm
embolizald mikrogydngydk

2,9F/2,0F <710 um-es <700 um-es 0,46 mm
embolizalo mikrogyongyok
Vegyszer
Ciszplatin Cianoakrilat DMSO Doxorubicin
(dimetil-szulfoxid)
Etanol Irinotekan Lipiodol

HASZNALATI UTASITAS
MEGJEGYZES: A mikrokatéter hasznalata vezetSkatéterrel egyditt ajanlott.
1. A szokdsos technikat alkalmazva helyezzen be egy megfelel6 vezetdkatétert.
A vezetSkatéter folyamatos séoldatos oblitéséhez egy forgdé hemosztatikus szelepet
csatlakoztathat a vezetdkatéter Luer-adapteréhez.
2. Steril technika mellett nyissa ki 6vatosan a zacskét és vegye ki a csomagolasbdl a
mikrokatéter tartot.
3. Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal vagy steril vizzel megtoltott fecskend6t a
mikrokatéter tarto luer-zéras csatlakozéjahoz.
4. A fecskendezzen be a mikrokatéter teljes felszinének megnedvesitéséhez elegendé
oldatot. Ez aktivélja a mikrokatéter felszinének hidrofil bevonatat.
MEGJEGYZES: Az 5. és 6. |épés a 45 fokos vagy a hattyunyak alaku heggyel ellatott
katéterekre vonatkozik.

5. Tavolitsa el a mikrokatéter hegyét fed6 védéburkolatot.




6.

16.
17.

Tévolitsa el a hegy visszatart6 szondat a katéterrdl.
VIGYAZAT: Ha nem tévolitja el a szondat, miel6tt eltavolitana a mikrokatétert a
mikrokatéter tartotol, az megrongalhatja a katétert.
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Csatlakoztasson egy heparinos séoldattal vagy steril vizzel megtoltott fecskendét a
mikrokatéter hubjahoz.

Injektaljon bele megfelel6 mennyiségl séoldatot, hogy kiszoritsa a levegét a
mikrokatéter belsejébdl.

Tavolitsa el a mikrokatétert a mikrokatéter tartobol.

MEGJEGYZES: A mikrokatéter tartébdl térténd eltavolitéds utén a mikrokatéter
felszine kiszaradhat. Tovabbi heparinos sdoldatos vagy steril vizes nedvesitéssel
megujithatja a hidrofil hatast.

. A mikrokatéternek a tartobdl torténé kiemelését kdvetden vizsgalja meg a

mikrokatétert, és behelyezés el6tt ellendrizze, hogy nem talalhaté-e rajta sériilés.

. Ha sziikséges, csatlakoztasson egy masodik hemosztatikus szelepet oldalsé-kar

adapterrel a mikrokatéterhez, és heparinizalt séoldattal vagy steril vizzel hajtsa ki
aleveg6t.

. Ovatosan vezesse be a vezetédrétot a mikrokatéterbe, és teljesen zérja le a szelepet

(ha hasznaljak) a vezetédrot kordil.

. Vezesse be a mikrokatéter-vezet6drot szereléket a vezetSkatéterbe a hemosztatikus

szelepen keresztil (ha hasznél olyat). Amennyiben forgé hemosztatikus szelepet
haszndl, a visszafolyds megel6zése érdekében szoritsa meg azt a mikrokatéter kordl,
de hagyjon valamennyi helyet a mikrokatéter mozgasanak.

.Fluoroszképias megfigyelés mellett vezesse be a mikrokatéter-vezetédrot

szereléket az érrendszerbe, de kdzben tgyeljen arra, hogy a vezetédrét mindig a
mikrokatéter el6tt haladjon. Tolja elére a vezetédrotot és a mikrokatétert a kijelolt
érrendszeri szakaszig Ugy, hogy felvaltva elészor el6rébb tolja a vezetédroétot, majd
a mikrokatéterrel kdveti azt a drot mentén. Megjegyzés: A kezelés megkonnyitése
érdekében a mikrokatéter proximalis szakasza nem rendelkezik bevonattal, igy
garantalhaté a csuszasmentes fogas.

. A végsé pozicionalas ugy hajthaté végre, hogy a vezetdédrotot és a mikrokatétert

apranként addig tolja el6re, mig el nem éri a kivant helyzetet, majd ezt a poziciét
fluoroszképias megjelenitéssel megerdsiti.

Az infundalashoz teljes mértékben tavolitsa el a vezetédrotot a mikrokatéterbdl.
Csatlakoztasson egy infuzios oldattal megtoltott fecskendét a mikrokatéter
elosztdszelepének luerjéhez, majd a sziikséges mddon hajtsa végre az infundalast.

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

A kontrasztanyagok nagy teljesitményu injektorok segitségével is bejuttathatok
a mikrokatéteren keresztil. Olvassa el a fenti figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket.
Az aramlasi sebesség olyan tényez6ktdl fligg, mint a kontrasztanyag viszkozitdsa — amely a
tipusatol és a hdmérsékletétél fliggden valtozik, a gépiinjektor tipusa és beallitasa, valamint
az injektor és a mikrokatéter csatlakoztatasi mddja. A megfigyelt aramlési sebesség lent
feltlintetett értékei kizardlag referenciaként szolgalnak.

2. tablazat: Aramlasi sebességek

Merit |Hasznos| Kont- Jodtar- | Viszko- MEDRAD aramlas Tényleges | Holttér-
Pursue hossz |rasztanyag| talom |zitas(cP)| beallitasikoriilmények | kontraszt- | (feltoltési)
mikro- (cm) (mg/ml) | 37°C-on | lineéris emelkedéssel anyag- térfogat

katéter- 0,3 mp esetében tovabbitas (ml)
méret, (ml/sec)a
szar/hegy kovetkezé
biztonsagi
nyomasbe-
allitasokkal:
Tomegaram | Térfogat 5515 kPa
(ml/sec) (ml) (800 psi)
2,8F/1,7F 110 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 2,4 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 20
150 ISOVUE 300 4,7 6,0 10 37 0,63
(lopamidol) 370 94 3,0 10 19

REFERENCIAADAT
1. Hasznéltinjektor: MEDRAD MARKV

vs woN

. A kontrasztanyag hémérséklete: 37 °C
Injekciésnyomds-méré/bedllitott hatar: 5515 kPa (800 psi)
. Tomegaram léptéke: ml/sec

Linedris emelkedés masodpercben: 0,3 sec.

Szimbélum

Elnevezés

R Only

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
értelmében ez az eszkdz kizérdlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesitheto.

Vigyazat! Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Ne haszndlja, ha a csomagoldas sériilt
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Maximalis atmérgjli vezetédrot
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Maximalis nyomas

Etilén-oxiddal sterilizalva
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Sugarfogo jelolés
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www.merit.com

Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway,

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd,

Parkmore Business Park West,
Galway, Ireland

EU Customer Service +31 43 358 82 22
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