ClariVein® IC, Infusion Catheter

EN - Instructions for Use

R(ONLY CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

WARNING
Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is damaged.
If damage is found, call your company representative. Inspect prior to use to verify that no damage has
occurred during shipping.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization

may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure, which, in turn, may

result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited
to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

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

government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The ClariVein® ICis a specialty infusion catheter with 360" Rotatable Dispersion Wire connected toa

proximally located integral battery powered Motor Drive Unit (MDU). The MDU includes the Speed

Selector, handle grip and Syringe Locking Support features to facilitate physician-controlled infusion of

the selected agent. The ClariVein® ICs introduced through a microintroducer. Utilizing vascular imaging,

the coaxial Catheter Sheath with Dispersion Wire is navigated through the vasculature to the treatment
site. Fluid delivered through the Catheter Assembly’s Check Valve and Injection Port surrounds the

Dispersion Wire and exits via an opening at the distal end of the catheter. The ClariVein® IC has no user

serviceable parts or capital equipment. It is fully disposable.

CONTENTS

1 Motor Drive Unit

1 (atheter Assembly
1 CheckValve

1 Syringe SmlL

INDICATIONS FOR USE

The ClariVein ICis indicated for the infusion of physician-specified agents in the peripheral vasculature

(e.g., superficial veins, saphenous veins).

INTENDED USE

The ClariVein® ICis intended for the infusion of physician-specified agents in the peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS

The ClariVein® ICis not intended for use in the following:

Coronary and cerebral vasculature
Pulmonary vasculature
Diseased and atherosclerotic arteries

« Infusion of blood and blood products

WARNINGS

« This product should be used by physicians that have a thorough understanding of intravascular
ultrasound, angi peripheral vascular and anatomy.

Prior to use, carefully examine the ClariVein® IC and package contents included with ClariVein® IC and
verify they have not been damaged during shipment. If the components show any sign of damage DO
NOT USE.

After use, dispose of the product per institutional protocol.

Due to the risk of exposure to HIV or other blood borne pathogens, health care workers should always
use standard blood and body fluid precautions in the care of all patients. Sterile techniques should be
strictly adhered to during any handling of the device.

« Do not modify the device. To do so could result in injury, illness, or death.

CAUTIONS
Do not use the ClariVein® ICin patients for endovascular procedures.

« Do not use without completely reading and understanding the instructions for use.

NOTE: Packaging contents contains no medications. Prior to use, carefully read and understand the
respective manufacturer’s instructions for procedural accessory devices and solutions intended for
use including warnings, cautions, potential side effects and contraindications.

Before using ClariVein® IC, verify proper function and integrity of the device.

Refer to package label for expiry date and do not use after expiration.

Rotation of the ClariVein® IC Dispersion Wire is internally powered via a 9V DC battery. Prior to use of

the device, remove the Battery Terminal Insulator Tab by pulling tab away from device.

The integral 9V, DC battery is not intended to be either removed or replaced.

Do not use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or nitrous oxide

in order to reduce any potential of static discharge or other ignition hazards.

Select an appropriately sized vascular access device.

Failure to use a compatible access device may result in damage to the device or cause patient injury.

Confirm syringe and Check Valve connections. Do not use if a leak persists.

Manipulate the catheter in the vessel only under vascular imaging.

« Do not exert excessive force when withdrawing or advancing catheter. If resistance is encountered,
determine if remedial action is necessary. Failure to do so may result in device damage or patient
injury.

Utilize vascular imaging such as ultrasound to confirm that the catheter tip is in the desired location
before activation of Dispersion Wire rotation.

« When mating the MDU onto the Catheter Assembly Cartridge, do not bend or kink the Dispersion

Wire. To do so could cause damage to the device or patient injury.

Slowly withdraw the device through the treatment area after Dispersion Wire activation. A draw rate

of approxi 1-2 d s rec ded while simulf ly infusing fluid.

Potential fatigue failure of the ClariVein® IC Dispersion Wire may occur with prolonged activation of

the device, which could result in device breakage.

Prior to the Dispersion Wire rotation activation, confirm that the Catheter Assembly Cartridge is

securely mated in Position 2 in the MDU to avoid damage to the device and/or patient injury.

Do not advance the Catheter Assembly when the Catheter Assembly Cartridge is mated to the MDU

andisin Position 2.

« Upon completion of the infusion procedure, prior to removal of the ClariVein® IC, move the Catheter
Assembly Cartridge to Position 1 in the MDU to avoid damage to the device and/or patient injury.
The Catheter Assembly and Motor Drive Unit cannot be separated after the Catheter Assembly is
moved to Position 1.

ADVERSE EVENTS

Potential adverse events that might be encountered during a peripheral vasculature infusion procedure

using the ClariVein® ICare similar to those associated with any interventional procedure and include, but

are not limited to, the following:

1. Abrupt thrombosis and occlusion of the

9. Induration

treated vessel 10. Neurological deficits including stroke and death
2. Bleeding from the site of access 11. Pain
3. Death 12. Phlebitis
4. DVT Deep Vein Thrombosis 13. Pseudoaneurysm
5.Edema 14. Superficial thrombophlebitis

6. Embolization

7. Hematoma, Ecchymosis

8. Hyperpigmentation

HOW SUPPLIED

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is damaged. If

damage is found, call your Merit Medical representative. Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Storein a cool dry place. This product is intended to be used in a typical office environment with a

temperature between 20°Cand 40°C, RH <75% and <2000M Altitude.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

After use, dispose of the products used in the procedure per institutional protocol.

Please note that the ClariVein® MDU unit contains a 9V DC battery, which is not intended for removal.

As such, the entire product, including the MDU is considered an infected medical device and is fully

disposable as medical/biohazard waste and is not intended to be included in used electronic equipment

recycling programs.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Procedural Accessory Devices and Agents

Prior to use, carefully read and understand the respective manufacturer’s instructions for procedural

accessory devices and solutions intended for use including warnings, cautions, potential side effects and

contraindications.

Patient Preparation

1. Use sterile technique per institutional protocol.

2. Medicate patient as appropriate.

3. Prepare and drape the puncture site.

4. Select an appropriately sized access device to acc the ClariVein® IC. Rec access
device should be equal to or greater than a 4F introducer or 18G Short Peripheral Catheter.

5. Administer local anesthetic at puncture site as needed per institutional protocol.

6. Prepare and place the access device per manufacturer's instructions.

Device Preparation

1. Inspect the product package prior to opening. Do not use if package is opened or damaged.

2. Usesterile technique to carefully remove the tray from the pouch and the contents from the tray.

3. Inspect the device to be certain there are no visible signs of damage. Do not use if contents are
damaged.

4. Remove Battery Terminal Insulator Tab from the MDU and discard. (Figure 2, Item 12)

5. Confirm that the MDU has power by engaging the trigger (Figure 2, Item 10) and confirming the
Green Indicator Light is illuminated. (Figure 2, Item 13)

NOTE: The Dispersion Wire will not rotate if Green Indicator Light does not illuminate.

6. Toattach the Check Valve turn clockwise onto the Catheter Assembly injection port. (Figure 1, ltem
2; Figure 3, Item 14)

7. Flush normal saline (USP 0.9%) through the Check Valve and Catheter Injection Port to confirm a
secure connection and patent catheter. (Figure 1, Item 2)

Caution: If leak is detected, reconfirm syringe and Check Valve connections. Do not use if a leak
persists.

8. Fillthe S mL syringe with agent to be infused. (Figure 3, Item 15)

Catheter Assembly Positioning

1. Utilize vascular imaging guidance (e.g. ultrasound) to thread the ClariVein's coaxial Catheter
Sheath and Dispersion Wire through the access device to the desired position within the peripheral
vasculature.

Caution: If leak is detected, reconfirm syringe and Check Valve connections. Do not use if a leak
persists.

Joining Catheter Assembly to the Motor Drive Unit (MDU):

1. Maintain position of the catheter and dispersion tip within the peripheral vessel.

2. Hold the Guide Wing and advance the MDU onto the Catheter Assembly’s Cartridge for initial mating
in the alignment channel Position 1 (Figure 2, Item 7; Figure 4). Exercise care not to bend or kink the
proximal end of the catheter.

NOTE: Once placed into Position 1, the Catheter Assembly is not removable from the MDU.

3. Using vascular imaging guidance confirm that the Dispersion Wire Tip remains in desired position.
Adjust as needed.

4. Place the Cartridge in the final position on the MDU by simultaneously advancing the MDU while
applying slight pressure on the Syringe Locking Support. The cartridge will snap into alignment
Position 2.

NOTE: The electrical circuit is now armed and the Dispersion Wire Tip is now unsheathed.

5. Snap the syringe into the MDU Syringe Locking Support and ensure it is fully engaged. (Figure 2,
item 9)

6. Utilizing vascular imaging guidance, reconfirm that the Dispersion Wire Tip remains in desired
position within the vessel. Adjust as needed.

Rotatable Dispersion Wire Activation:

1. Select the rotation speed using the speed selector on the MDU. (Figure 2, Item 8)

The four speed positions are labeled as L, M1, M2, and H, and represent approximately the
following:

a. L-low, 2,000 RPM

b.  M1—medium, 2,500 RPM

¢ M2-medium high, 3,000 RPM

d. H-high, 3,500 RPM

2. Activate rotation of the Dispersion Wire by depressing the Trigger. (Figure 2, Item 10)

Catheter Sheath Marking Guide
Black: A single ‘hash’ mark denotes 1 cm increment; and a double ‘hash” mark denotes 10 cm
increment.

White: A single ‘hash’ mark denotes approximately 8 cm from the Dispersion Wire Tip when the
Dispersion Wire is unsheathed.

Procedural Steps

1. Slowly withdraw the device through the treatment area while simultaneously infusing the
physician-specified agent.
®  Recommended technique:

0 Depress the syringe plunger with the thumb of the same hand that is holding the MDU.
(Figure 4).
o Apull back rate of 1-2 mm/second is recommended.

m  Recommendation: While the Dispersion Wire is rotating, hold the MDU
with one hand, while using the other hand to securely grasp the catheter
proximal to the access site between two fingers and pullback ensuring the
catheter does not kink or become damaged.

o Orient the Catheter/Wire to maintain a straight position and to avoid kinking or
creating an acute bend between the vascular access site and MDU.

: A kink could cause damage to the device or patient injury.

: Do not exert excessive force when withdrawing or advancing the catheter.
If resistance is encountered determine if remedial action is necessary. Failure to do so
may result in device damage or patient injury.

2. Adjust the Dispersion Wire rotation speed as desired.

3. Continue the infusion procedure.

4. After approximately one third of the total treatment is complete, check to determine that desired
agent dispersion has been achieved. If adequate dispersion has not been achieved, it may be
necessary to repeat the infusion and dispersion of the agent.

NOTE: Resheath the Dispersion Wire by moving the Guide Wing from Position 2 to Position 1in the
Mating Alignment Channel prior to advancing the Dispersion Wire Tip to the desired position and
repeat Procedural Steps 1-3.

5. With approximately half of the vessel’s targeted infusion length remaining, slide the access device to
the most proximal end of the catheter assembly.

6. While the catheter is still within the vessel, use vascular imaging to verify that the desired outcome
has been achieved.

7. Re-sheath the Dispersion Wire Tip by moving the Guide Wing to Position 1 before removing catheter
from the patient. Disable the MDU:

a.  Disengage the syringe from the Syringe Locking Support on the MDU. (Figure 2, 9)

b.  Rotate the catheter assembly to unlock from Position 2. (Figure 4)

¢ Move the Catheter Assembly Guide Wing's Cartridge to the mating alignment channel
Position 1. (Figure 4)
NOTE: Moving the Guide Wing into mating alignment channel Position 1 will re-sheath
the Dispersion Wire Tip and prevent the wire from rotating while removing device from
patient.
NOTE: The Catheter Assembly cannot be separated from the MDU.

Post-Procedure:

1. Dispose of the products and packaging per institutional protocol.

2. Institute appropriate post-procedural patient care.

ELECTROMAGNETIC COMPATABILITY

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMCand needs to be installed and put

into service according to the EMCinformation provided in the accompanying documents. Portable and

Mobile RF communications equipment can effect medical electrical equipment.

WARNING The use of accessories, other than those specified, may result in increased emissions or

decreased immunity of the equipment. The equipment should not be used adjacent to other equipment;

and if adjacent to the equipment should, be observed to verify normal operation in the configuration in
which it will be used.

15. Vascular dissection
16. Vascular rupture and perforation

Guidance and Manufacturer’s ion -

The ClariVein® ICis intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user

ensure that it is used in such an

- Guidance

C i Elec

Test

RF Emissions | Group 1 The ClariVein® IC uses RF energy only for its internal function.
CISPR11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions | Class B The ClariVein® ICis suitable for use in all establishments, including
CISPR11 domestic, and those directly connected to the public low-voltage

Harmonics N/A power supply network that supplies buildings used for domestic
|EC61000-3-2 purposes.

Flicker N/A

IEC61000-3-3

Guidance and s Declaration —

The ClariVein® ICis intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user
should ensure that it is used in such an environment.

Utilice un método de obtencidn de imagenes vasculares como la ecografia para confirmar que la punta
del catéter se encuentre en la ubicacion deseada antes de activar la rotacion del cable de dispersion.
Durante el acoplamiento de la MDU en el cartucho de la unidad de catéter, no doble i retuerza el
cable de dispersion. Esto podria producir dafios en el dispositivo o provocar una lesion al paciente.
Retire lentamente el dispositivo a través del drea de tratamiento después de la activacion del cable de
dispersion. Se recomienda emplear una velocidad de extraccion aproximada de entre 1 mmy 2 mm
por segundo mientras se infunde el liquido de manera simultanea.
Siel cable de dispersion del dispositivo ClariVein® IC se mantiene activado por un periodo prolongado,
es posible que se produzca una falla por desgaste, lo que podria ocasionar la rotura del dispositivo.
Antes de activar |a rotacion del cable de dispersion, confirme que el cartucho de la unidad de catéter
se encuentra acoplado firmemente en la posicion 2 en la MDU para evitar que se produzcan dafios en
el dispositivo o que el paciente sufra lesiones.
No inserte la unidad de catéter cuando el cartucho de la unidad de catéter esté acoplado alaMDU y se
encuentre en la posicion 2.
Después de completar el procedimiento de infusidn, antes de retirar el dispositivo ClariVein® IC,
mueva el cartucho de la unidad de catéter a la posicion 1en la MDU para evitar que se produzcan
darios en el dispositivo o que el paciente sufra lesiones.
La unidad de catéter y la unidad de accionamiento a motor no se pueden separar una vez que el
catéter se mueve a la posicion 1.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles eventos adversos que se pueden presentar durante un procedimiento de infusion en la

vasculatura periférica con el dispositivo ClariVein® IC son similares a los que se asocian con cualquier

Immunity Test | IEC60601 Test | Compli Elec - Guidance
Level Level
ESD +6kV Contact +6kV Contact | Floors should be wood, concrete or ceramic 1

IEC61000-4-2 | +8KV Air +8kV Air tile. If floors are synthetic, the r/h should be
atleast 30%

EFT +2kV Mains N/A Mains power quality should be that of a typical

IEC61000-4-4 +1KkV1/0s commercial or hospital

Surge +1KV Differential | N/A Mains power quality should be that of a typical

1EC 61000-4-5 +2kV Common commercial or hospital

Voltage Dips/ >95%Dipfor | N/A Mains power quality should be that of a typical

Dropout 0.5 Cycle commercial or hospital environment. If the
1EC61000-4-11 | 60% Dip for user of the ClariVein® IC requires continued
5 Cycles operation during power mains interruptions,
30% Dip for itis recommended that the ClariVein® IC
25 Cycles be powered from an uninterruptible power
>95% Dip for supply or battery.
5 Seconds
Power Frequency | 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be
50/60Hz that of a typical commercial or hospital
Magnetic Field
1EC61000-4-8
Guidance and Manufacturer’s ion - ity for ME Equi thatare
NOT life supporting.

The ClariVein® ICis intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user
should ensure that it is used in such an

Immunity Test | IEC60601 | Compli: Elec - Guidance

Test Level | Level

Radiated RF 3V/m (E1)=3V/m Portable and mobile communications equipment
IEC61000-4-3 [ 80 MHzto should be separated from the ClariVein® IC by no less
25GHz than the distances calculated/listed below:
D=(3.5/V") (Sqrt P)

150 to 80 MHz

D=(3.5/E1) (SqrtP)

80to 800 MHz

D=(7/E1) (Sqrt P)

800 MHz to 2.5 GHz

where P is the max power in watts and D is the
recommended separation distance in meters.

Field strengths from fixed transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
should be less than the compliance levels (E1).
Interference may occur in the vicinity of equipment

containing a

Recommended Separation Distances between portable and mobile RF Communications
and the ClariVein® IC which is NOT Life-supporting.

The ClariVein® ICis intended for use in the electromagnetic environment in which radiated disturbances
are controlled. The user can help prevent elec ici intaining a minimum
distance between portable and mobile RF Communications Equipment and the ClariVein® ICas

ded below, according to the maximum output power of the communications equipment.

deintervencion e incluyen, entre otros, los que se mencionan a continuacion:
1. Trombosis abrupta y oclusion del vaso 9. Induracion

sanguineo tratado 10. Deficiencias neurolégicas que incluyen
2. Hemorragia en el punto de acceso accidentes cerebrovasculares y la muerte
3. Muerte 11. Dolor
4. Trombosis venosa profunda (TVP) 12. Flebitis
5.Edema 13. Pseudoaneurisma

6. Embolizacién

7. Hematoma, equimosis

8. Hiperpigmentacidn

PRESENTACION

El contenido suministrado esta ESTERILIZADO mediante un proceso con dxido de etileno (OE). No utilizar

si la barrera estéril esta dafiada. Si detecta algun daio, llame a su representante de Merit Medical. No

utilizar si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

Manipulacién y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco y seco. Este producto esté disefiado para su uso en un entorno de consultorio

normal, a una temperatura de entre 20 °Cy 40 °C, una humedad relativa (HR) inferior aun 75 %y una

altitud inferior a 2,000 m.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Después de su uso, deseche los productos utilizados segun el procedimiento del protocolo institucional.

Tenga en cuenta que la unidad MDU del dispositivo ClariVein® contiene una bateria de 9V (C, la cual

no esta diseiada para su extraccion del dispositivo. Como tal, el producto completo, incluida la MDU, se

considera un dispositivo médico infectado y se puede eliminar en su totalidad como un desecho médico o

con riesgo bioldgico, y no esté disefiado para incluirse en programas de reciclaje de equipos electrénicos.

INSTRUCCIONES DE OPERACION

Agentes y dispositi iliares de los p

Antes de utilizar el dispositivo, lea cuidadosamente las instrucciones respectivas del fabricante y asegurese

de comprenderlas en lo que corresponde a las soluciones y los dispositivos auxiliares de los procedimi

previstos para su uso, incluidos las advertencias, las precauciones, los posibles efectos secundarios y las

contraindicaciones.

Preparacion del paciente

1. Utilice una técnica aséptica segun el protocolo institucional.

2. Administre al paciente los medi que correspond:

3. Preparey delimite el lugar de la puncién con pafios quirdrgicos.

4. Seleccione un dispositivo de acceso del tamaio adecuado que se adapte al dispositivo ClariVein® IC.
El dispositivo de acceso recomendado debe ser igual o superior a un introductor 4F o a un catéter
periférico corto de 186.

5. Administre el anestésico local en el lugar de la puncion segiin los requerimientos del protocolo
institucional.

6. Preparey cologue el dispositivo de acceso segiin las instrucciones del fabricante.

Preparacidn del dispositivo

1. Inspeccione el envase del producto antes de abrirlo. No utilizar si el envase estd abierto o daiiado.

2. Utilice una técnica aséptica para retirar cuidadosamente la bandeja de la bolsa y el contenido de la
bandeja.

3. Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no haya indicios visibles de dafio. No utilizar si el
contenido presenta daios.

4. Retire la lengiieta del aislador de la terminal de la bateria de la MDU y deséchela. (Figura 2,
elemento 12)

5. Confirme que la MDU cuenta con potencia conectando el accionador (Figura 2, elemento 10) y
verifique que la luz indicadora de color verde esté encendida. (Figura 2, elemento 13)
NOTA: El cable de dispersion no giraré si la luz indicadora de color verde no se enciende.

6. Para conectar la valvula de retencion, girela hacia la derecha en el puerto de inyeccidn de la unidad
de catéter. (Figura 1, elemento 2; Figura 3, elemento 14)

7. Irrigue solucion salina (USP al 0.9 %) a través de la vélvula de retencion y el puerto de inyeccion
del catéter para confirmar que la conexidn es segura y que el catéter no presenta obstrucciones.

14. Tromboflebitis superficial
15. Diseccion vascular
16. Ruptura y perforacion vascular

Precaucion: Si se detecta una fuga, vuelva a confirmar el estado de las conexiones de la jeringa y la
valvula de retencion. No utilice el dispositivo en caso de que una fuga persista.

8. Llenelajeringa de 5 ml con la sustancia que se va a infundir. (Figura 3, elemento 15)

Posici iento de la unidad de catéter

The ClariVein ICis intended to be used in a typical office environment with a temperature between

20°Cand 40°C, RH <75% and <2000M altitude. When used in an environment where the ambient
temperature of 40°C, the following portions of the device can reach the temperatures listed. During
operation of the device, care should be made not to rest any portion of the Motor Drive Unit (MDU)

assembly on the patient.

Component Ambient Temp i Reached
MDU - Lower Handle, Right Side | 40.0°C 42.0°C
MDU - Lower Handle, Left Side | 40.0°C 41.6°C
MDU - Near Trigger, Left Side 40.0°C 41.1°C
WARRANTY

Merit Medical warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this
instrument and that it is free from manufacturing defects resulting from inferior workmanship or material
that interferes with the ordinary use or functionality of the instrument for which it was sold by Merit
Medical orits authorized vendor. The warranty covers only manufacturing defects that are reported to
Merit Medical within one (1) year from the date that the instrument was delivered by Merit Medical or its
authorized vendor to the end user who purchased the instrument for his/her/its or his/her/its employees’
use. This warranty is the sole and exclusive warranty and is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether express or implied, statutory or otherwise, including, but not
limited to, any warranties of merchantability, fitness for a particular purpose, non-infringement, title

or workmanship.

Merit Medical’s sole and exclusive obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of
this instrument, as Merit Medical may determine in its sole discretion.

Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the
patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond Merit Medical’s control
directly affect the instrument and the results obtained from its use.

Merit Medical neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this instrument or warranty. Merit Medical assumes no
liability whatsoever with respect to (i) the instrument, if it is reused, reprocessed, resterilized, modified,
repaired or altered in any way, (ii) accidental damage to, or wear and tear on any part of the instrument,
(iii) defects or damages that result from improper use, storage, misuse, reuse or abuse, accident or
neglect, and (iv) the instrument, if any serial number has been removed, altered or obliterated or if other
evidence of tampering exists.

Merit Medical and any affiliate shall in no event be liable to the customer or any other person for any
direct, indirect, incidental, consequential, exemplary, special or punitive damages or losses or expenses
directly or indirectly arising from or in any way connected with the instrument or its use, including,
without limitation, lost business or lost profits, whether or not such liability has been foreseen or was
foreseeable, even if Merit Medical has been advised of the possibility thereof. if and to the extent

that Merit Medical, notwithstanding the foregoing, is liable for damages under any applicable law of
mandatory application, the total and aggregate liability of Merit Medical shall not exceed the total

price paid to Merit Medical or its authorized vendor for its sale of the instrument to the customer. if

and to the extent that any applicable law of mandatory application provides that, notwithstanding the
foregoing, any disclaimer or exclusion or limitation of liability, or part thereof, set forth herein is not
valid or enforceable, such disclaimer or exclusion or limitation of liability shall be interpreted and, as
necessary, deemed reformed so that it is valid and enforceable and approximates the intent of the parties
as reflected herein.

Solely if the instrument is sold or used outside of the United States of America, notwithstanding anything
to the contrary stated herein, nothing in this warranty shall exclude or in any way limit Merit Medical’s
liability to the end user who purchased the instrument for his/her/its or his/her/its employees’ use or any
person claiming for or through such end user or any other person, for any liability to the extent such may
not be excluded or limited as a matter of mandatory applicable law.

This warranty and its application shall be governed by the law of the State of Massachusetts, United
States of America, without consideration of any conflict of laws or international private law rules

that would result in the application of the law of any other jurisdiction.The application of the United
Nations Convention for the International Sale of Goods, to the extent it is applicable, is hereby expressly
disclaimed.

Catéter para infusion ClariVein® IC

ES-MX - Instrucciones de uso

B( ONLY PRECAUCION: La legislacién federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

ADVERTENCIA
El contenido suministrado estd ESTERILIZADO mediante un proceso con 6xido de etileno (OF). No utilizar
si la barrera estéril esta daiiada. Si se descubre algin dario, llame al representante de la compania.
Inspeccione el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no haya sufrido ningtin dafio durante
el transporte.
Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. Volver a utilizar, procesar o
esterilizar el dispositivo podria comprometer la integridad estructural del dispositivo o producir fallas en
el dispositivo que, a su vez, podrian provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a
utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacion de este y
ocasionar una infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye, 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.
Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas hospitalarias,
administrativas y/o del gobierno local.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El dispositivo ClariVein® IC es un catéter especializado para infusién con un cable giratorio de dispersion
de 360° conectado en su extremo proximal a una unidad de accionamiento a motor (MDU, del inglés
Motor Drive Unit) alimentada por una bateria integral. La MDU incluye un selector de velocidades, un
asay un soporte de bloqueo de la jeringa para facilitar la infusién controlada por un médico del agente
seleccionado. El dispositivo ClariVein® IC se introduce mediante un microintroductor. Mediante la captura
de imagenes vasculares, se guia la cubierta coaxial del catéter con el cable de dispersion a través de la
vasculatura hasta el punto del tratamiento. El liquido que se administra por medio del puerto de inyeccién
ylavalvula de retencién de a unidad de catéter rodea el cable de dispersién y sale a través de una
abertura en el extremo distal del catéter. El dispositivo ClariVein® IC no contiene piezas ni equipo central
que el usuario pueda reparar. Es totalmente desechable.
CONTENIDO
1 Unidad de accionamiento a motor
1 Unidad de catéter
1 Vélvula de retencién
1 Jeringade 5ml
INDICACIONES DE USO
El catéter ClariVein IC se indica para la infusin de agentes especificados por un médico en la vasculatura
periférica (p. ej., venas superficiales, venas safenas).
USO PREVISTO
El dispositivo ClariVein® IC estd disefiado para la infusién de sustancias especificadas por un médico en la
vasculatura periférica.
CONTRAINDICACIONES
El dispositivo ClariVein® IC no esté disefiado para su uso en los siguientes casos:
« Vasculatura coronaria y cerebral
« Vasculatura pulmonar
« Arterias atrofiadas y ateroesclerticas
« Infusién de sangre y hemoderivados
ADVERTENCIAS
« Este producto lo deben utilizar médicos que posean un conocimiento exhaustivo de los conceptos de
ecografia intravascular, angiografia, procedimientos vasculares periféricos y anatomia.
Antes de utilizarlo, examine cuidadosamente el dispositivo ClariVein® ICy los contenidos del envase
que seincluyen con ClariVein® IC, y compruebe que no se hayan dafiado durante el transporte. NO
UTILICE el dispositivo si alguno de los componentes presenta algin indicio de dafios.
Después de utilizarlo, deseche el producto segtin el protocolo institucional.
Debido al riesgo de exposicién al VIH u otros microrganismos patdgenos de transmisién hematica,
los profesionales médicos deben sequir siempre las precauciones estandar para la manipulacién de
sangre y fluidos corporales en el cuidado de todos los pacientes. Se deben sequir estrictamente las
técnicas estériles durante cualquier tipo de manipulacién del dispositivo.
« Nomodifique el dispositivo. De lo contrario, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte.
PRECAUCIONES
« No utilice el dispositivo ClariVein® I en pacientes que presenten contraindicaciones para someterse a
procedimientos endovasculares.
« No utilice el dispositivo sin antes leer y comprender en su totalidad las instrucciones de uso.
NOTA: En los contenidos del envase no se incluyen medicamentos. Antes de utilizar el dispositivo, lea
cuidadosamente las instrucciones respectivas del fabricante y asegtirese de comprenderlas en lo que
alas soluciones y los dispositivos auxiliares de los p imientos previstos para su uso,
incluidos las advertencias, las precauciones, los posibles efectos secundarios y las contraindicaciones.
Antes de utilizar el dispositivo ClariVein® IC, compruebe la integridad y el funcionamiento adecuados
del dispositivo.
Consulte la etiqueta del envase para conocer la fecha de caducidad y no utilice el dispositivo después
de dicha fecha.
La rotacion del cable de dispersion del dispositivo ClariVein® IC se acciona de manera interna con una
bateria de 9V (C. Antes de utilizar el dispositivo, retire la lengiieta del aislador de la terminal de la
bateria mediante la extraccion de la lengiieta del dispositivo.
La bateria de 9V (C no estd disefiada para su extraccion ni su reemplazo.
No utilice el dispositivo en presencia de una combinacion de un anestésico inflamable con aire o con
oxigeno u dxido nitroso, a fin de disminuir cualquier probabilidad de que se produzca una descarga
estatica u otros peligros de ignicion.
Seleccione un dispositivo de acceso vascular del tamaio adecuado.
« Sinose utiliza un dispositivo de acceso compatible, se pueden producir dafios en el dispositivo o se
puede provocar una lesidn al paciente.
Confirme las conexiones de la jeringa y a valvula de retencidn. No utilice el dispositivo en caso de que
una fuga persista.
« Lamanipulacion del catéter en el vaso sanguineo se debe realizar solo con la guia de imégenes
vasculares.
No ejerza una fuerza excesiva cuando retire o introduzca el catéter. Si se detecta resistencia, determine
si se deben aplicar medidas correctivas. De lo contrario, se podrian producir dafios en el dispositivo o
provocar una lesién al paciente.

1. Utilice la quia de imagenes vasculares (p. j., ecografia) para pasar el cable de dispersion y la cubierta
coaxial del catéter ClariVein a través del dispositivo de acceso a la posicion deseada dentro de la

Max Output ion (m) (m) ion (m)
Power 150kHz to 80MHz 80 to 800MHz 800MHz to 2.5GHz
(Watts) D=(3.5/V1) (Sqrt P) D=(3.5/E1) (Sqrt P) D=(7/E1) (Sqrt P) (Figura 1, elemento 2)
0.01 0.116667 0.116667 0.233333
0.1 0.368932 0.368932 0.737865
1 1.166667 1.166667 2333333
10 3.689324 3.689324 7.378648
100 11.66667 11.66667 23.33333
vasculatura periférica.
Manuf: s ion - Device During Use

Precaucion: Si se detecta una fuga, vuelva a confirmar el estado de las conexiones de la jeringa y la
valvula de retencion. No utilice el dispositivo en caso de que una fuga persista.

Integracion de la unidad de catéter con la unidad de accionamiento a motor (MDU):

1. Mantenga la posicion del catéter y la punta de dispersion dentro del vaso sanguineo periférico.

2. Sostenga el ala guia e introduzca la MDU en el cartucho de la unidad de catéter para el acoplamiento
inicial en la posicion 1 del canal de alineacion (Figura 2, elemento 7; Figura 4). Tenga cuidado de no
doblar i retorcer el extremo proximal del catéter.

NOTA: Una vez que se coloca en la posicin 1, la unidad de catéter no se puede extraer de la MDU.

3. Confirme mediante la guia de imagenes vasculares que la punta del cable de dispersion permanezca
en la posicion deseada. Realice los ajustes que sean necesarios.

4. Coloque el cartucho en la posicidn final en la MDU introduciendo simultineamente la MDU mientras
aplica una ligera presion en el soporte de bloqueo de la jeringa. El cartucho se encajard en la
posicion 2 de alineacidn.

NOTA: El circuito eléctrico ahora se encuentra armado y la punta del cable de dispersion no esta
cubierta.

5. Encajela jeringa en el soporte de bloqueo de la jeringa de la MDU y asegdirese de que se conecte por
completo. (Figura 2, elemento 9)

6. Confirme otra vez mediante la guia de imagenes vasculares que la punta del cable de dispersion
permanezca en la posicion deseada dentro del vaso sanguineo. Realice los ajustes que sean
necesarios.

Activacion del cable giratorio de dispersion:

1. Seleccione la velocidad de rotacidn con el selector de velocidad de la MDU. (Figura 2, elemento 8)
Las cuatro posiciones de velocidad se encuentran marcadas como L, M1, M2y H; dichas marcas
representan aproximadamente lo que se indica a continuacion:

a.  L:baja, 2,000 rpm

b.  M1:media, 2,500 rpm

¢ M2:mediaalta, 3,000 rpm
d.  H:alta, 3,500 rpm

2. Active la rotacion del cable de dispersion presionando el accionador. (Figura 2, elemento 10)

Guia de marcas de la cubierta del catéter
Negro: una sola marca numeral denota un incremento de 1 cm y una marca numeral doble denota
unincremento de 10 cm.

Blanco: una sola marca numeral denota un incremento aproximado de 8 cm desde la punta del
cable de dispersion cuando el cable de dispersion se encuentra descubierta.

Pasos del procedimiento

1. Retire lentamente el dispositivo a través del area de tratamiento mientras la sustancia especificada
por el médico se infunde de manera simultanea.

e Técnica recomendada:
o Presione el émbolo de la jeringa con el dedo pulgar de la misma mano que sostiene la
MDU. (Figura 4).
o Serecomienda emplear una velocidad de extraccion de entre 1 mmy 2 mm por
segundo.

m  Recomendacion: Mientras el cable de dispersidn gira, sostenga la MDU con
una mano, a la vez que utiliza la otra mano para sujetar de manera segura el
extremo proximal del catéter en el lugar de acceso entre dos dedos y retirelo
asequrandose de que el catéter no se retuerza ni se dafie.

o Oriente el catéter o el cable para mantener una posicion recta, y, de este modo, evitar
que se retuerza o se doble de manera pronunciada entre el lugar de acceso vasculary la
MDU.

Precaucion: Una torcedura podria producir dafios en el dispositivo o provocar una
lesion al paciente.

Precaucion: No ejerza una fuerza excesiva cuando retire o introduzca el catéter. Si se
detecta resistencia, determine si se deben aplicar medidas correctivas. De lo contrario,
se podrian producir dafios en el dispositivo o provocar una lesion al paciente.

2. Ajuste la velocidad de rotacion del cable de dispersidn a la velocidad deseada.

3. Continde con el proceso de infusion.

4. Después de que se haya letado aproximad: un tercio del
que se haya alcanzado la dispersidn deseada de la sustancia. Si no se ha alcanzado una dispersion
adecuada, es posible que sea necesario repetir la infusion y la dispersion del agente.

NOTA: Vuelva a colocar la cubierta del cable de dispersion moviendo el ala guia desde la posicion 2
hasta la posicion 1en el canal de alineacion de acoplamiento antes de insertar la punta del cable de
dispersidn en la posicion deseada y repita los pasos del 1l 3 del procedimiento.

5. Cuando quede aproximadamente la mitad de la extension de la infusion deseada del vaso sanguineo,
deslice el dispositivo de acceso hacia el extremo mds proximo de la unidad de catéter.

6. Mientras el catéter contintie dentro del vaso, utilice las imagenes vasculares para comprobar que se
haya alcanzado el resultado deseado.

7. Vuelva a colocar la cubierta en la punta del cable de dispersion moviendo el ala guia hacia la
posicion 1 antes de retirar el catéter del cuerpo del paciente. Desactive la MDU:

a.  Desacople la jeringa del soporte de bloqueo de la jeringa en la MDU. (Figura 2, elemento 9)
b.  Girela unidad de catéter para desbloquearla desde la posicidn 2. (Figura 4)
¢ Mueva el cartucho del ala quia de la unidad de catéter hacia la posicion 1 del canal de
alineacidn de acoplamiento. (Figura 4)
NOTA: Con el movimiento del ala guia hacia la posicién 1 del canal de alineacion de
acoplamiento, se recubrird la punta del cable de dispersion para impedir que el cable gire
durante la extraccion del dispositivo del cuerpo del paciente.
NOTA: La unidad de catéter no se puede separar de la MDU.

Después del procedimiento:

1. Deseche los productos y el envase segtin el protocolo institucional.

2. Inicie los cuidados del paciente correspondientes después del tratamiento.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El uso de equipos médicos eléctricos requiere la adopcidn de precauciones especiales con respecto a la

compatibilidad electromagnética (EMC), y se deben instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con

lainformacidn de EMC proporcionada en los documentos adjuntos. Los equipos portatiles y maviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (RF) pueden afectar los equipos médicos eléctricos.

ADVERTENCIA: El uso de otros accesorios que no sean los que se especifican puede ocasionar un aumento

de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo. El equipo no se debe utilizar junto a otros

equipos y, en caso de que se utilice de esta manera, se debe mantener en observacion con el objetivo de
comprobar que el funcionamiento sea normal en la configuracion en que se utilizara.

Directricesy ion del

El dispositivo ClariVein® IC estd disefiado para utilizarse en el medio electromagnético que se especifica
a continuacion. El usuario debe asequrarse de que se utilice en tal medio.

Prueba de emisi (€ Medio elec
Emisiones de RF segin | Grupo 1 El dispositivo ClariVein® IC utiliza energia de RF solo para
lanorma CISPR 11 su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones

de RF son muy bajas y es poco probable que provoquen
algn tipo de interferencia en los equipos electrnicos
(ercanos.

El dispositivo ClariVein® IC es apto para utilizarlo

en todo tipo de establecimientos, lo que incluye

A los establecimientos domésticos y aquellos que se
encuentran conectados de manera directa a la red
piiblica de suministro eléctrico de bajo voltaje, la cual
abastece a las edificaciones que se utilizan con propdsitos

Emisiones de RF segin | Clase B
lanorma CISPR 11
Emisiones de corriente | N
arménica segun la

norma IEC61000-3-2

Fluctuacién enssistemas [ N/A domeésticos.
de suministro seguin :
la norma

IEC61000-3-3

Directrices y declaracion del

El dispositivo ClariVein® IC estd disefiado para utilizarse en el medio electromagnético que se especifica
a continuacion. El usuario debe asequrarse de que se utilice en tal medio.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Medio electromagnético: directrices
inmunidad delanorma cumplimiento
1EC60601
ESD +6kV de +6kV de Los pisos deben ser de madera, concreto
IEC61000-4-2 | contacto contacto 0 baldosas de ceramica Si los pisos son
+8kV aéreo +8kV aéreo sintéticos, la HR debe ser de, al menos,
un 30 %
EFT +2kVderedde |N/A La calidad energética de las redes de
IEC61000-4-4 | suministro suministro debe corresponder a la de un
+1KVE/S entorno comercial u hospitalario normal.
Sobretensiones | 1kV diferencial | N/A La calidad energética de las redes de
IEC61000-4-5 +2kV comdin suministro debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario normal.
Bajas o caidas de | >95 % de caida | N/A La calidad energética de las redes de
voltaje para 0.5 ciclos suministro debe corresponder a la de un
IEC61000-4-11 | 60 % de caida entorno comercial u hospitalario normal.
para 5 ciclos Si el usuario del dispositivo ClariVein® IC
30 % de caida requiere un funcionamiento continuo
para 25 ciclos durante interrupciones en las redes de
>95 % de caida suministro, se recomienda que el dispositivo
para 5 segundos ClariVein® IC se alimente con bateria o un
suministro eléctrico init i
Frecuencia 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de la frecuencia

eléctricaCampo
magnético de
entre 50 Hzy
60 Hz
IEC61000-4-8

eléctrica deben corresponder a los de un
entorno comercial u hospitalario normal
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DEFINITIONS OF SYMBOLS / DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS /
DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS / DEFINICOES DE SIMBOLOS

Prescription Use Only / Solo bajo prescripcion médica / Solo bajo prescripcion médica /

R( ONLY Sujeito a prescricdo médica

(T
S
®
E
]

Catalog number / Niimero de catalogo / Niimero de catalogo / Niimero do catdlogo

Batch code / Cddigo de lote / Cédigo de lote / Codigo de lote

Consult instructions for use / Consultar las instrucciones de uso / Consultar las
instrucciones de uso / Consultar as instrugdes de utilizagao

BF, Applied part / Pieza aplicada tipo BF / Pieza aplicada tipo BF /
BF (contacto com o paciente), peca aplicada

Do not resterilize / No volver a esterilizar / No volver a esterilizar / Nao reesterilizar

Do not reuse / No reutilizar / No reutilizar / Nao reutilizar

Use by date / Fecha de caducidad / Fecha de caducidad / Prazo de validade

Manufacturer / Fabricante / Fabricante / Fabricante

Sterilized utilizing EO / Esterilizado con 6xido de etileno (OF) / Esterilizado con dxido
de etileno (OF) / Esterilizado por dxido de etileno

Keep dry / Mantener en un lugar seco / Mantener en un lugar seco / Manter seco

Limite de de

Fragile, handle with care / Fréqil, manipular con cuidado / Fragil, manipular con
cuidado / Fragil, manusear com cuidado

Do not use if package damaged / No utilizar si el envase presenta dafios / No utilizar
si el envase presenta dafios / Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada

Storage Temperature Limit / Limite de temperatura de almacenamiento /

/Limite de de

X QLo u~®ra

Humidity Limitation / Limite de humedad / Limite de humedad / Limite de humidade

Atmospheric pressure limitation / Limite de presion atmosférica / Limite de presion
atmosférica / Limite de pressao atmosférica

Unique Device Identifier /Identificador unico del dispositivo / Identificador inico
del dispositivo / Identificador tinico do dispositivo

Caution / Precaucion / Precaucién / Atengao

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD / Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA /
Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD / Data de fabrico: DD-MM-AAAA

Single sterile barrier system with protective packaging inside / Sistema de barrera
estéril inica con envase protector en el interior / Sistema de barrera estéril tnica
con envase protector en el interior / Sistema de barreira estéril individual com
embalagem protetora no interior

Non-pyrogenic/ Apirdgeno / Apirdgeno / Nao pirogénico

Figure 1: Catheter Assembly
Figura 1: Unidad de catéter
Figura 1: Unidad de catéter
Figura 1: Conjunto do cateter
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1. Cartridge
Cartucho
Cartucho
Cartucho

2. Injection Port
Puerto de inyeccion
Puerto de inyeccion
Porta de injecdo

3. Guide Wing
Ala guia
Ala guia
Aba guia

4.

—
o—s

Catheter Sheath

Cubierta del catéter

Cubierta del catéter

Bainha do cateter

Rotatable Dispersion Wire
Cable giratorio de dispersién
Cable giratorio de dispersién
Fio de dispersdo rotativo
Dispersion Wire Tip

Punta del cable de dispersion
Punta del cable de dispersion
Ponta do fio de dispersdo

Figure 2: Motor Drive Unit

Figura 2: Unidad de accionamiento a motor
Figura 2: Unidad de accionamiento a motor
Figura 2: Unidade de transmissao do motor

7. Mating Alignment Channel
Position 1
Posicion 1 del canal de alineacién
de acoplamiento
Posicion 1 del canal de alineacién
de acoplamiento

Posigdo 1 do canal de alinhamento

de acoplamento
8. Speed Selector
Selector de velocidad
Selector de velocidad
Seletor de velocidade
9. Syringe Locking Support
Soporte de bloqueo de la jeringa
Soporte de bloqueo de la jeringa
Suporte de bloqueio da seringa
10. Trigger
Accionador
Accionador
Gatilho

.

Mating Alignment Channel
Position 2

Posicion 2 del canal de alineacién
de acoplamiento

Posicion 2 del canal de alineacién
de acoplamiento

Posicdo 2 do canal de alinhamento
de acoplamento

Battery Terminal Insulator Tab
Lengiieta de aislamiento de la
terminal de la bateria

Lengiieta de aislamiento del
terminal de la bateria

Patilha do isolador do terminal
da bateria

. Green Indicator Light

Luz indicadora de color verde
Luz indicadora de color verde
Luz indicadora verde

Figure 3: Catheter Assembly with Check Valve and Syringe

Figura 3: Unidad de catéter con valvula de retencion y jeringa
Figura 3: Unidad de catéter con valvula de retencion y jeringa
Figura 3: Conjunto do cateter com vélvula de verificacao e seringa

14. Check Valve
Vdlvula de retencion
Vdlvula de retencion
Vdlvula de verificacdo

15. Syringe SmL

Jeringa de 5 ml
Jeringa de 5 ml
Seringa de 5 ml

Figure 4: Connected Catheter Assembly with MDU
Figura 4: Unidad de catéter conectado con la MDU
Figura 4: Unidad de catéter conectado con la MDU
Figura 4: Conjunto do cateter ligado a MDU

Position 1
Posicion 1
Posicion 1
Posicdo 1

Position 2
Posicion 2
Posicion 2
Posicdo 2



Directrices y d on del
eléctricos (ME) que NO i soporte vital.

para los equipos y sistemas médicos

El dispositivo ClariVein® IC estd disefiado para utilizarse en el medio electromagnético que se especifica
a continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en tal medio.

Prueba de Nivel de Nivel de Medio electromagnético: directrices
inmunidad pruebade |cumplimiento
lanorma
1EC60601
RF emitida 3V/m (E1)=3V/m Los equipos de comunicaciones portatiles y
IEC61000-4-3 [ De 80 MHza moviles deben estar separados del dispositivo
2.5GHz ClariVein® IC por distancias no menores a las

calculadas que se mencionan a continuacin:

= (3.5/V1) (Raiz cuad. P)
De 150 MHz a 80 MHz
D = (3.5/E1) (Raiz cuad. P)
De 80 MHz a 800 MHz

= (7/E1) (Raiz cuad. P)
De 800 MHza 2.5 GHz
donde P es la potencia méxima en vatios y D es la
distancia de separacion recomendada en metros.
Las intensidades de campo de los transmisores
fijos, seqiin lo determinado por un estudio
electromagnético del sitio, deben ser inferiores a
los niveles de cumplimiento (E1).
Se pueden producir interferencias en las cercanias
de los equipos que contengan un transmisor.

de i0 dadas entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles y el dispositivo ClariVein® IC que NO proporciona soporte vital.

El dispositivo ClariVein® IC estd disefiado para utilizarlo en un medio electromagnético donde
se controlen las perturbaciones emitidas. El usuario puede ayudar a evitar la interferencia
electromagnética mediante la conservacion de una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles y el dispositivo ClariVein® IC, como se recomienda a
continuacion de acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de comunicaciones.

Potencia S i6 i6 S (m)

méxima De 150 kHz a 80 MHz De80MHza800 MHz | De 800 MHza 2.5 GHz
desalida D=(3.5N1) D =(3.5/E1) D = (7/E1) (Raiz cuad. P)
(vatios) (Raiz cuad. P) (Raiz cuad. P)

0.01 0.116667 0.116667 0.233333

0.1 0.368932 0.368932 0.737865

1 1.166667 1.166667 2333333

10 3.689324 3.689324 7.378648

100 11.66667 11.66667 2333333

Declaracion del fabrit del dispositivo durante el uso

El dispositivo ClariVein IC estd disefiado para utilizarse en un entorno de consultorio normal a una
temperatura de entre 20 °Cy 40 °C, con una humedad relativa (HR) inferior a un 75 %y una altitud
inferior a 2,000 m. Cuando se utiliza en un entorno con una temperatura ambiente de 40 °C, las
siguientes partes del dispositivo pueden alcanzar las temperaturas mencionadas. Durante la operacion
del dispositivo, se debe tener cuidado de no apoyar ninguna parte del conjunto de la unidad de

acdi iento a motor (MDU) en el paciente.

i
MDU: asa inferior, lado derecho 40.0°C 42.0°C

MDU: asa inferior, lado izquierdo 40.0°C 41.6°C

MDU: cerca del accionador, lado izquierdo | 40.0°C 41.1°C

GARANTIA

Merit Medical garantiza que este instrumento se disefid y se fabricé con una precaucion razonable,
¥ que no presenta defectos de fabricacién derivados de una mano de obra o material defectuosos
que interfieran en el uso o funcionamiento normal del instrumento para los cuales Merit Medical o
su proveedor autorizado lo vendid. La garantia cubre exclusivamente los defectos de fabricacion que
se informan a Merit Medical en un plazo de un (1) afio a partir de la fecha en que Merit Medical o su
proveedor autorizado entregaron el instrumento al usuario final, quien adquirid el instrumento para su
uso personal o el de sus empleados. Esta garantia es inica y exclusiva, la cual reemplaza y excluye a todas
las demds garantias que no se establezcan expresamente en el presente documento, ya sean explicitas o
implicitas, legales o de otro tipo, que incluyen, entre otras, las garantias de comerciabilidad, idoneidad
para un propdsito en particular, ausencia de infracciones, titulo o mano de obra.
La tinica y exclusiva obligacion de Merit Medical en virtud de esta garantia se limita a la reparacién o el
reemplazo de este instrumento, que Merit Medical puede determinar a su exclusivo criterio.
La manipulacion, el almacenamiento, Iallmplezayla ilizacion de este i asi t
factores relativos a los pacientes, el diagnd: el i los imi irdrgicos u otros
aspectos que se encuentren fuera del control de Merit Medical afectan directamente al instrumento y a los
resultados derivados de su uso.
Merit Medical no asume ninguna responsabilidad i autoriza a ninguna persona a asumirla en su
representacion en relacion con este instrumento o esta garantia. Merit Medical no asume ninguna

ilidad con respecto (i) al i si se reutiliza, reprocesa, reesteriliza, modifica, repara o
altera de alguna manera; (ii) a los darios fortuitos en el instrumento o el desgaste de cualquiera de sus
piezas, (iii) los defectos o dafios derivados del uso y almacenamiento inadecuados, el uso indebido, la
reutilizacion o el abuso, los accidentes o la negligencia; ni (iv) al instrumento si se eliming, alterd u ocultd
algiin nimero de serie, o bien si existe otra evidencia de manipulacion indebida.
Merit Medical y cualquier filial en ningtin caso serén responsables ante el cliente ni ninguna otra persona
por ningtn dafio, pérdida o gasto directo, indirecto, accidental, resultante, ejemplar, especial o punitivo
que surja de manera directa o indirecta del instrumento o su uso, 0 bien que estén conectados de alguna
manera, incluidos, entre otros, la pérdida de negocios o la pérdida de ganancias, ya sea que se haya
previsto o no dicha responsabilidad, incluso si se informd a Merit Medical de aquella posibilidad. Si, y en
la medida en que Merit Medical, sin perjuicio de lo anterior, sea responsable de los daiios en virtud de
cualquier ley vigente de aplicacion obligatoria, la responsabilidad total y acumulada de Merit Medical no
excederd el precio total pagado a Merit Medical o a su proveedor autorizado por la venta del instrumento
al diente. Si, y en la medida en que cualquier ley vigente de aplicacion obligatoria estipule que, sin
perjuicio de lo anterior, cualquier exencion de responsabilidad o exclusion o limitacion de responsabilidad,
o parte de esta, establecida en el presente documento no es vlida ni ejecutable, dicha exencion de
responsabilidad o exclusion o limitacién de responsabilidad se interpretara y, segtin sea necesario, se
considerara reformada para que sea valida y aplicable, y se aproxime a la intencidn de las partes como se
refleja en el presente documento.
Unicamente si el instrumento se vende o se utiliza fuera del territorio de los Estados Unidos de América,
sin perjuicio de cualquier disposicion contraria aqui establecida, ninguna parte de esta garantia excluira
ni limitara de ninguna manera la responsabilidad de Merit Medical con el usuario final que comprd el
instrumento para su uso personal o el de sus empleados, o bien con cualquier persona que reclame por
dicho usuario final o cualquier otra persona o a través de ellas, por cualquier responsabilidad en la medida
en que esto no se pueda excluir ni limitar como cuestion de ley vigente obligatoria.
Esta garantia y su aplicacion se regirn por la ley del estado de Massachusetts, Estados Unidos de América,
sin considerar ningiin conflicto de leyes o normas internacionales de las leyes privadas que pudieran
causar la aplicacion de la ley de cualquier otra jurisdiccion. La aplicacion de la Convencidn de las Naciones
Unidas para la venta Internacional de Bienes, en la medida en que sea aplicable, se exonera expresamente
por medio del presente documento.

Catéter para infusion ClariVein® IC

ES-XL - Instrucciones de uso

B( ONLY 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.

ADVERTENCIA
El contenido suministrado esta ESTERILIZADO mediante un proceso con dxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se descubre algtin daiio, lame al representante de la compaiiia. Inspeccione
el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no haya sufrido ningiin dafio durante el transporte.
Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar i esterilizar. Volver a utilizar, procesar o
esterilizar el dispositivo podria comprometer la integridad estructural del dispositivo o producir fallas en
el dispositivo que, a su vez, podrian provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a
utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de contaminacion de este y
ocasionar una infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye, 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.
Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas hospitalarias,
administrativas y/o del gobiemno local.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El dispositivo ClariVein® IC es un catéter especializado para infusion con un cable giratorio de dispersion
de 360° conectado en su extremo proximal a una unidad de accionamiento a motor (MDU, del inglés
Motor Drive Unit) alimentada por una bateria integral. La MDU incluye un selector de velocidades, un
asay un soporte de blogueo de la jeringa para facilitar la infusion controlada por un médico del agente
seleccionado. El dispositivo ClariVein® IC se introduce mediante un microintroductor. Mediante la captura
de imagenes vasculares, se guia la cubierta coaxial del catéter con el cable de dispersion a través de la
vasculatura hasta el punto del tratamiento. El liquido que se administra por medio del puerto de inyeccién
y lavalvula de retencion de la unidad de catéter rodea el cable de dispersion y sale a través de una
abertura en el extremo distal del catéter. El dispositivo ClariVein® IC no contiene piezas ni equipo central
que el usuario pueda reparar. Es totalmente desechable.
CONTENIDO
1 Unidad de accionamiento a motor
1 Unidad de catéter
1 Vélvula de retencién
1 Jeringade Sml
INDICACIONES DE USO
El catéter ClariVein IC se indica para la infusion de agentes especificados por un médico en la vasculatura
periférica (p. ej., venas superficiales, venas safenas).
USO PREVISTO
El dispositivo ClariVein® IC esta disefiado para la infusidn de sustancias especificadas por un médico en
lavasculatura periférica.
CONTRAINDICACIONES
El dispositivo ClariVein® IC no esta disefiado para utilizarlo en los siguientes casos:
Vasculatura coronaria y cerebral
Vasculatura pulmonar
Arterias atrofiadas y ateroesclerdticas
«  Infusién de sangre y hemoderivados
ADVERTENCIAS
Este producto lo deben utilizar médicos que posean un conocimiento exhaustivo de los conceptos de
ecografia intravascular, angiografia, procedimientos vasculares periféricos y anatomia.
Antes de utilizarlo, examine cuidadosamente el dispositivo ClariVein® ICy los contenidos del envase
que se incluyen con ClariVein® IC, y compruebe que no se hayan danado durante el transporte. NO
UTILICE el dispositivo en caso de que alguno de los componentes presente algun indicio de dafios.
Después de utilizarlo, deseche el producto segun el protocolo institucional.
Debido al riesgo de exposicion al VIH u otros microrganismos patdgenos de transmision hematica,
los profesionales médicos deben seguir siempre las precauciones esténdar para la manipulacién de
sangre y fluidos corporales en el cuidado de todos los pacientes. Se deben sequir estrictamente las
técnicas de esterilizacion durante cualquier tipo de manipulacidn del dispositivo.
No modifique el dispositivo. De lo contrario, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte.
PK[(AU(IONES
No utilice el dispositivo ClariVein® IC en pacientes que presenten contraindicaciones para someterse a
procedimientos endovasculares.
No utilice el dispositivo sin antes leer y comprender en su totalidad las instrucciones de uso.
NOTA: En los contenidos del envase no se incluyen medicamentos. Antes de utilizar el dispositivo, lea
cuidadosamente las instrucciones respectivas del fabricante y asegtirese de comprenderlas en lo que
corresponde a las soluciones y los dispositivos auxiliares de los procedimientos previstos para su uso,
incluidos las advertencias, las precauciones, los posibles efectos secundarios y las contraindicaciones.
Antes de utilizar el dispositivo ClariVein® IC, be la integridad y el funci iento adecuados
del dispositivo.
Consulte la etiqueta del envase para conocer la fecha de caducidad y no utilice el dispositivo después
de dicha fecha.
La rotacidn del cable de dispersion del dispositivo ClariVein® IC se acciona de manera interna con una
bateria de 9V CC. Antes de utilizar el dispositivo, retire la lengiieta de aislacion del terminal de la
bateria mediante la extraccion de la lengiieta del dispositivo.
La bateria de 9V (C no estd disefiada para su extraccin ni su reemplazo.
No utilice el dispositivo en presencia de una combinacién de un anestésico inflamable con aire o con
oxigeno u 6xido nitroso, a fin de disminuir cualquier probabilidad de que se produzca una descarga
estatica u otros peligros de ignicion.
Seleccione un dispositivo de acceso vascular del tamafio adecuado.
Sino se utiliza un dispositivo de acceso compatible, se pueden producir dafios en el dispositivo o se
puede provocar una lesion al paciente.
Confirme las conexiones de la jeringa y la valvula de retencion. No utilice el dispositivo en caso de que
una fuga persista.
La manipulacion del catéter en el vaso sanguineo se debe realizar solo con la guia de imagenes
vasculares.
No ejerza una fuerza excesiva cuando retire o introduzca el catéter. Si se detecta resistencia,
determine si se deben aplicar medidas correctivas. De lo contrario, se podrian producir dafios en el
dispositivo o provocar una lesidn al paciente.
Utilice un método de obtencidn de imagenes vasculares como la ecografia para confirmar que la
punta del catéter se encuentre en la ubicacion deseada antes de activar la rotacién del cable de
dispersion.
Durante el acoplamiento de la MDU en el cartucho de la unidad de catéter, no doble i retuerza el
cable de dispersion. Esto podria producir dafios en el dispositivo o provocar una lesion al paciente.
Retire lentamente el dispositivo a través del drea de tratamiento después de la activacion del cable de
dispersion. Se recomienda emplear una velocidad de extraccion aproximada de entre 1 mmy 2 mm
por segundo mientras se infunde de manera simultanea el liquido.
Siel cable de dispersion del dispositivo ClariVein® IC se mantiene activado por un periodo prolongado,
es posible que se produzca una falla por desgaste, lo que podria ocasionar la rotura del dispositivo.
Antes de activar la rotacion del cable de dispersion, confirme que el cartucho de la unidad de catéter
se encuentra acoplado firmemente en la posicion 2 en la MDU para evitar que se produzcan dafios en
el dispositivo o que el paciente sufra lesiones.
No inserte la unidad de catéter cuando el cartucho de la unidad de catéter esté acoplado alaMDU y se
encuentre en la posicion 2.
Después de completar el procedimiento de infusidn, antes de retirar el dispositivo ClariVein® IC,
mueva el cartucho de la unidad de catéter a la posicion 1en la MDU para evitar que se produzcan
darios en el dispositivo o que el paciente sufra lesiones.
La unidad de catéter y la unidad de accionamiento a motor no se pueden separar una vez que el
catéter se mueve a la posicion 1.
EFECTOS ADVERSOS
Los posibles eventos adversos que se pueden presentar durante un procedimiento de infusion en la
vasculatura periférica con el dispositivo ClariVein® IC son similares a los que se asocian con cualquier
procedimiento de intervencion e incluyen, entre otros, los que se mencionan a continuacién:
1. Trombosis abrupta y oclusion del vaso

sanguineo tratado 10. Deficiencias neurolégicas, que incluyen
2. Hemoragia en el punto de acceso accidentes cerebrovasculares y la muerte
3. Muerte 11. Dolor
4. Trombosis venosa profunda (TVP) 12. Flebitis
5.Edema 13. Pseudoaneurisma
6. Embolizacion 14. Tromboflebitis superficial

15. Diseccion vascular
16. Ruptura y perforacion vascular

7. Hematoma, equimosis
8. Hiperpigmentacidn

9. Induracién
PRESENTACION

El contenido suministrado esta ESTERILIZADO mediante un proceso con dxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si detecta alguin dafio, llame a su representante de Merit Medical. No utilizar
si el etiquetado esté incompleto o es ilegible.

Manipulacién y almacenamiento
|

laracion del fabri del dispositivo durante el uso

Almacenar en un lugar fresco y seco. Este producto est disefiado para su uso en un entorno de
normal, a una temperatura de entre 20 °Cy 40 °C, una humedad relativa (HR) inferior aun 75 %y una
altitud inferior a 2000 m.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Después de su uso, deseche los productos utilizados segin el procedimiento del protocolo institucional.

Tenga en cuenta que la unidad MDU del dispositivo ClariVein® contiene una bateria de 9V (C, la cual

no esta disefiada para su extraccion del dispositivo. Como tal, el producto completo, incluida la MDU, se

considera un dispositivo médico infectado y se puede eliminar en su totalidad como un desecho médico o

con riesgo bioldgico, y no esta disefiado para incluirse en programas de reciclaje de equipos electronicos.

INSTRUCCIONES DE OPERACION

Agentes y dispositi iliares de los p

Antes de utilizar el dispositivo, lea cuidadosamente las instrucciones respectivas del fabricante y

aseg(rese de comprenderlas en lo que corresponde a las soluciones y los dispositivos auxiliares de los

procedimientos previstos para su uso, incluidos las advertencias, las precauciones, los posibles efectos
secundarios y las contraindicaciones.

Preparacién del paciente

1. Utilice una técnica aséptica segtin el protocolo institucional.

2. Administre al paciente los medicamentos que correspondan.

3. Preparey delimite el lugar de la puncién con paiios quirtrgicos.

4. Seleccione un dispositivo de acceso del tamaiio adecuado que se adapte al dispositivo ClariVein® IC.
El dispositivo de acceso recomendado debe ser equivalente o superior a un introductor 4F 0 a un
catéter periférico corto de 18G.

5. Administre el anestésico local en el lugar de la puncion segiin los requerimientos del protocolo
institucional.

6. Preparey coloque el dispositivo de acceso seguin las instrucciones del fabricante.

Preparacién del dispositivo

1. Inspeccione el envase del producto antes de abrirlo. No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

2. Utilice una técnica aséptica para retirar cuidadosamente la bandeja de la bolsa y el contenido de la
bandeja.

3. Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no haya indicios visibles de dafio. No utilizar si el
contenido presenta dafios.

4. Retire la lengiieta del aislador de la terminal de la bateria de la MDU y deséchela. (Figura 2,
elemento 12)

5. Confirme que la MDU cuenta con potencia conectando el accionador (Figura 2, elemento 10) y
verifique que la luz indicadora de color verde esté encendida. (Figura 2, elemento 13)

NOTA: El cable de dispersion no giraré si la luz indicadora de color verde no se enciende.

6. Para conectar la valvula de retencion, girela hacia la derecha en el puerto de inyeccién de la unidad
de catéter. (Figura 1, elemento 2; Figura 3, elemento 14)

7. Irrigue solucion salina (USP al 0,9 %) a través de la vélvula de retencidn y el puerto de inyeccion
del catéter para confirmar que la conexidn es segura y que el catéter no presenta obstrucciones.
(Figura 1, elemento 2)

Precaucion: Si se detecta una fuga, vuelva a confirmar el estado de las conexiones de la jeringa y la
valvula de retencion. No utilice el dispositivo en caso de que una fuga persista.

8. Llenelajeringa de 5 ml con la sustancia que se va a infundir. (Figura 3, elemento 15)

Posicionamiento de la unidad de catéter

1. Utilice la guia de imagenes vasculares (p. e]., ecografia) para pasar el cable de dispersion y la
cubierta coaxial del catéter ClariVeein a través del dispositivo de acceso a la posicion deseada dentro
de la vasculatura periférica.

Precaucion: Si se detecta una fuga, vuelva a confirmar el estado de las conexiones de la jeringa y la
valvula de retencion. No utilice el dispositivo en caso de que una fuga persista.

Integracion de la unidad de catéter con la unidad de accionamiento a motor (MDU):

1. Mantenga la posicion del catéter y la punta de dispersion dentro del vaso sanquineo periférico.

2. Sostenga el ala guia e introduzca la MDU en el cartucho de la unidad de catéter para el acoplamiento
inicial en la posicion 1 del canal de alineacion (Figura 2, elemento 7; Figura 4). Tenga cuidado de no
doblar i retorcer el extremo proximal del catéter.

NOTA: Una vez que se coloca en la posicion 1, la unidad de catéter no se puede extraer de la MDU.

3. Confirme mediante la guia de imagenes vasculares que la punta del cable de dispersion permanezca
en la posicion deseada. Realice los ajustes que sean necesarios.

4. Coloque el cartucho en la posicién final en la MDU introduciendo simultineamente la MDU mientras
aplica una ligera presidn en el soporte de bloqueo de la jeringa. El cartucho se encajard en la
posicion 2 de alineacidn.

NOTA: El circuito eléctrico ahora se encuentra armado y la punta del cable de dispersidn no esta
cubierta.

5. Encajela jeringa en el soporte de blogueo de la jeringa de la MDU y asegdirese de que se conecte por
completo. (Figura 2, elemento 9)

6. Confirme otra vez mediante la guia de imagenes vasculares que la punta del cable de dispersion
permanezca en la posicion deseada dentro del vaso sanguineo. Realice los ajustes que sean
necesarios.

Activacion del cable giratorio de dispersion:

1. Seleccione la velocidad de rotacion con el selector de velocidad de la MDU. (Figura 2, elemento 8)
Las cuatro posiciones de velocidad se encuentran marcadas como L, M1, M2y H; dichas marcas
representan aproximadamente lo que se indica a continuacion:

a.  L:baja, 2000 rpm

b.  M1:media, 2500 rpm

¢ M2:mediaalta, 3000 rpm
d. H:alta, 3500 rpm

2. Active la rotacion del cable de dispersion presionando el accionador. (Figura 2, elemento 10)

Guia de marcas de la cubierta del catéter
Negro: una sola marca numeral denota un incremento de 1 cm y una marca numeral doble denota
un incremento de 10 cm.

Blanco: una sola marca numeral denota un incremento aproximado de 8 cm desde la punta del
cable de dispersion cuando el cable de dispersion se encuentra descubierta.

Pasos del procedimiento

1. Retire lentamente el dispositivo a través del &rea de tratamiento mientras la sustancia especificada
por el médico se infunde de manera simultanea.

e Técnica recomendada:
o Presione el émbolo de la jeringa con el dedo pulgar de la misma mano que sostiene la
MDU. (Figura 4).
o Serecomienda emplear una velocidad de extraccion de entre 1 mmYy 2 mm por sequndo.
m  Recomendacion: Mientras el cable de dispersin gira, sostenga la MDU con
una mano, a la vez que utiliza la otra mano para sujetar de manera segura el
extremo proximal del catéter en el lugar de acceso entre dos dedos y retirelo
asequrandose de que el catéter no se retuerza ni se dafie.
o Oriente el catéter o el cable para mantener una posicion recta, y, de este modo, evitar
que se retuerza o se doble de manera pronunciada entre el lugar de acceso vascular y la

Precaucién: Una torcedura podria producir dafios en el dispositivo o provocar una
lesion al paciente.
Precaucion: No ejerza una fuerza excesiva cuando retire o introduzca el catéter. Sise
detecta resistencia, determine si se deben aplicar medidas correctivas. De lo contrario,
se podrian producir dafios en el dispositivo o provocar una lesion al paciente.
2. Ajuste la velocidad de rotacion del cable de dispersidn a la velocidad deseada.
3. Continde con el proceso de infusion.
4. Después de que se haya letad i un tercio del iento, compruebe
que se haya alcanzado la dispersion deseada de la sustancia.Si o se ha alcanzado una dispersion
adecuada, es posible que sea necesario repetir la infusion y la dispersion del agente.
NOTA: Vuelva a colocar la cubierta del cable de dispersion moviendo el ala guia desde la posicion 2
hasta la posicion 1 en el canal de alineacion de acoplamiento antes de insertar la punta del cable de
dispersidn en la posicion deseada y repita los pasos del 1l 3 del procedimiento.
5. Cuando quede aproximadamente la mitad de la extension de la infusion deseada del vaso
sanguineo, deslice el dispositivo de acceso hacia el extremo mas proximo de la unidad de catéter.
6. Mientras el catéter contintie dentro del vaso, utilice las imagenes vasculares para comprobar que se
haya alcanzado el resultado deseado.
7. Vuelva a colocar la cubierta en la punta del cable de dispersion moviendo el ala guia hacia la
posicion 1 antes de retirar el catéter del cuerpo del paciente. Desactive la MDU:
a.  Desacople la jeringa del soporte de bloqueo de la jeringa en la MDU. (Figura 2,
elemento 9)
b.  Girela unidad de catéter para desbloquearla desde la posicin 2. (Figura 4)
¢ Mueva el cartucho del ala quia de la unidad de catéter hacia la posicion 1 del canal de
alineacidn de acoplamiento. (Figura 4)
NOTA: Con el movimiento del ala guia hacia la posicion 1 del canal de alineacion de
acoplamiento, se recubrird la punta del cable de dispersion para impedir que el cable gire
durante la extraccion del dispositivo del cuerpo del paciente.
NOTA: La unidad de catéter no se puede separar de la MDU.
Después del procedimiento:
1. Deseche los productos y el envase segiin el protocolo institucional.
2. Inicie los cuidados del paciente correspondientes después del tratamiento.
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
El uso de equipos médicos eléctricos requiere la adopcidn de precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC), y se deben instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con
lainformacidn de EMC proporcionada en los documentos adjuntos. Los equipos portatiles y maviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (RF) pueden afectar los equipos médicos eléctricos.
ADVERTENCIA: El uso de otros accesorios que no sean los que se especifican puede ocasionar un aumento
de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo. El equipo no se debe utilizar junto a otros
equipos y, en caso de que se utilice de esta manera, se debe mantener en observacion con el objetivo de
comprobar que el funcionamiento sea normal en la configuracion en que se utilizara.

Directricesy ion del

El dispositivo ClariVein® IC estd diseiado para utilizarse en el medio electromagnético que se especifica
a continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en tal medio.

Prueba de emisi ¢ Medio elec ético: di

Emisiones de RF segiin la Grupo 1 El dispositivo ClariVein® IC utiliza energia de RF solo
norma CISPR 11 para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y es poco probable
que provoquen algin tipo de interferencia en los
equipos electrdnicos cercanos.

Emisiones de RF segiin la (lase B El dispositivo ClariVein® IC es apto para utilizarlo
norma CISPR 11 en todo tipo de establecimientos, lo que incluye
Emisiones de corriente N/A los establecimientos domésticos y aquellos que se
arménica segin la norma encuentran conectados de manera directa ala red
1EC 61000-3-2 publica de suministro eléctrico de bajo voltaje, la
cual abastece a las edificaciones que se utilizan con
propdsitos domésticos.

Fluctuacién en sistemas de | N/A
suministro segtin la norma
IEC61000-3-3

Directrices y ion del

El dispositivo ClariVein IC est diseniado para utilizarse en un entorno de consultorio normal a una
temperatura de entre 20 °Cy 40 °C, con una humedad relativa (HR) inferior a un 75 %y una altitud
inferior a 2000 m. Cuando se utiliza en un entorno con una temperatura ambiente de 40 °C, las
siguientes partes del dispositivo pueden alcanzar las temperaturas mencionadas. Durante la operacion
del dispositivo, se debe tener cuidado de no apoyar ninguna parte del conjunto de la unidad de
accionamiento a motor (MDU) en el paciente.

¢ Temperatura Temperatura maxima
omponente r}
ambiente alcanzada
MDU: asa inferior, lado derecho 40,0°C 42,0°C
MDU: asa inferior, lado izquierdo 40,0°C 41,6°C
MDU: cerca del accionador, lado izquierdo | 40,0 °C $1,1°C
GARANTIA

Merit Medical garantiza que este instrumento se disefid y se fabrico con una precaucion razonable,
¥ que no presenta defectos de fabricacion derivados de una mano de obra o material defectuosos
que interfieran en el uso o funcionamiento normal del instrumento para los cuales Merit Medical o
su proveedor autorizado lo vendi. La garantia cubre exclusivamente los defectos de fabricacion que
se informan a Merit Medical en un plazo de un (1) afio a partir de la fecha en que Merit Medical o su
proveedor autorizado entregaron el instrumento al usuario final, quien adquirio el instrumento para su
uso personal o el de sus empleados. Esta garantia es tinica y exclusiva, la cual reemplaza y excluye a todas
las demds garantias que no se establezcan expresamente en el presente documento, ya sean explicitas o
implicitas, legales o de otro tipo, que incluyen, entre otras, las garantias de comerciabilidad, idoneidad
para un propdsito en particular, ausencia de infracciones, titulo o mano de obra.
La tinica y exclusiva obligacion de Merit Medical en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o el
reemplazo de este instrumento, que Merit Medical puede determinar a su exclusivo criterio.
La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este |nstrumentu asi como otros
factores relativos a los pacientes, el diagndstico, el iento, los procedimi (irgicos u otros
aspectos que se encuentren fuera del control de Merit Medical afectan directamente al instrumento y a los
resultados derivados de su uso.
Merit Medical no asume ninguna responsabilidad ni autoriza a ninguna persona a asumirla en su
representacion en relacion con este instrumento o esta garantia. Merit Medical no asume ninguna

bilidad con respecto (i) al i si se reutiliza, reprocesa, reesteriliza, modifica, repara o
altera de alguna manera; (ii) a los dafios fortuitos en el instrumento o el desgaste de cualquiera de sus
piezas, (iii) los defectos o dafios derivados del uso y almacenamiento inadecuados, el uso indebido, la
reutilizacion o el abuso, los accidentes o la negligencia; ni (iv) al instrumento si se eliming, alter6 u ocultd
algin ndmero de serie, o bien si existe otra evidencia de manipulacin indebida.
Merit Medical y cualquier filial en ningun caso serén responsables ante el cliente ni ninguna otra persona
por ningun dafio, pérdida o gasto directo, indirecto, accidental, resultante, ejemplar, especial o punitivo
que surja de manera directa o indirecta del instrumento o su uso, o bien que estén conectados de alguna
manera, incluidos, entre otros, la pérdida de negocios o la pérdida de ganancias, ya sea que se haya
previsto 0 no dicha responsabilidad, incluso si se informa a Merit Medical de aquella posibilidad. Si, y en
la medida en que Merit Medical, sin perjuicio de lo anterior, sea responsable de los dafos en virtud de
cualquier ley vigente de aplicacion obligatoria, la responsabilidad total y acumulada de Merit Medical no
excederd el precio total pagado a Merit Medical o a su proveedor autorizado por la venta del instrumento
al cliente. Si, y en la medida en que cualquier ley vigente de aplicacidn obligatoria estipule que, sin
perjuicio de lo anterior, cualquier exencion de responsabilidad o exclusion o limitacion de responsabilidad,
o parte de esta, establecida en el presente documento no es valida ni ejecutable, dicha exencion de
responsabilidad o exclusion o limitacion de responsabilidad se interpretara y, seguin sea necesario, se
considerard reformada para que sea valida y aplicable, y se aproxime a la intencidn de las partes como se
refleja en el presente documento.
Unicamente si el instrumento se vende o se utiliza fuera del territorio de los Estados Unidos de América,
sin perjuicio de cualquier disposicion contraria aqui establecida, ninguna parte de esta garantia excluird
ni limitara de ninguna manera la responsabilidad de Merit Medical con el usuario final que compré el
instrumento para su uso personal o el de sus empleados, o bien con cualquier persona que reclame por
dicho usuario final o cualquier otra persona o a través de ellas, por cualquier responsabilidad en la medida
en que esto no se pueda excluir ni limitar como cuestidn de ley vigente obligatoria.
Esta garantia y su aplicacion se regiran por la ley del estado de Massachusetts, Estados Unidos de América,
sin considerar ninguin conflicto de leyes o normas internacionales de las leyes privadas que pudieran
causar la aplicacion de la ley de cualquier otra jurisdiccion. La aplicacion de la Convencion de las Naciones
Unidas para la venta Internacional de Bienes, en la medida en que sea aplicable, se exonera expresamente
por medio del presente documento.

ClariVein® IC, Cateter de infusao

PT - Instrucdes de utilizacao

R(ONLY ATENCAO: a legislagdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por/
mediante a prescricao de um médico.

AVISO

0s contetidos sao fornecidos ESTERILIZADOS utilizando um processo de dxido de etileno (OE). Nao utilize

se 0 selo de esterilizaao estiver danificado. Se encontrar danos, contacte o representante da empresa.

Verifique antes da utilizagao para confirmar que nao ocorreram quaisquer danos durante o envio.

Para utilizagao num nico paciente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagdo,

reprocessamento ou ili podera comp a idade estrutural do dispositivo e/ou

conduzira falha do mesmo, 0 que, por sua vez, pudera resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.
ili 0 oua 40 poderao também criar um risco de contaminagao

do dispositivo e/ou provocar uma infegao ou infecao cruzada de pacientes, incluindo, entre outros, a

transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera

provocar lesdes, doenga ou morte do paciente.

Apos a utilizagao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa

e/ou governamental local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 ClariVein® IC é um cateter de infusao especial com fio de dispersao rotativo a 360" ligado a uma

unidade de transmissao do motor (MDU) integrada, localizada proximalmente, alimentada por bateria.

AMDU inclui as funcionalidades de seletor de velocidade, pega e suporte de bloqueio da seringa para

facilitar a infusao controlada pelo médico do agente selecionado. O ClariVein® IC é introduzido através

de um microintrodutor. Utilizando imagiologia vascular, a bainha do cateter coaxial com fio de dispersao
€ quiada através da vasculatura até ao local de tratamento. O fluido fornecido através da valvula de
verificago e da porta de injecao do conjunto de cateter envolve o fio de dispersao e sai através de uma
abertura na extremidade distal do cateter. 0 ClariVein® IC ndo tem pecas ou equipamento importante
passiveis de manutengdo pelo utilizador. E totalmente descartavel.

CONTEUDO

1 Unidade de transmissao do motor
1 Conjunto do cateter

1 Valvula de verificagao

1 Seringade 5ml

INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 ClariVein IC esta indicado para a infusao de agentes especificados por um médico nos vasos sanguineos

periféricos (por exemplo, veias superficiais, veias safenas).

UTILIZAGAO PREVISTA

0 ClariVein® IC destina-se a infusao de agentes especificados pelo médico na vasculatura periférica.

CONTRAINDICACOES

0 ClariVein® IC no se destina a ser utilizado nos sequintes casos:

« Vasculatura coronéria e cerebral

« Vasculatura pulmonar

« Artérias aterosclerdticas e com patologias

«  Infuséo de sangue e produtos derivados do sangue

AVISOS

- Este produto deve ser utilizado por médicos que tenham um conhecimento aprofundado de

ultrassonografia intravascular, angiografia, procedimentos vasculares periféricos e anatomia.

Antes da utilizagao, examine cuidadosamente o ClariVein® IC e o contetido da embalagem do

ClariVein® IC para verificar se nada foi danificado durante o envio. Se os componentes apresentarem

sinais de danos, NAQ UTILIZE.

« Apds a utilizacao, elimine os produtos em conformidade com o protocolo institucional.

« Devido o risco de exposicao ao VIH ou a outros agentes patogénicos, os profissionais de cuidados
de satide devem sequir sempre as precaugdes habituais para se lidar com sangue e fluidos corporais
durante o tratamento de qualquer paciente. As técnicas de esterilizagao devem ser estritamente

itadas durante qualquer do dispositivo.

« Nao modifique o dispositivo. Fazé-lo pode resultar em ferimentos, doengas ou morte.

ADVERTENCIAS

« Nao utilize o ClariVein® IC em pacientes para os quais sejam contraindicados procedimentos

endovasculares.

Nao o utilize sem ler e compreender totalmente as instrugdes de utilizaao.

NOTA: a embalagem ndo contém medicamentos. Antes da utilizagdo, leia cuidadosamente e
compreenda as instrugdes do respetivo fabricante dos dispositivos e solugdes acessdrios processuais
destinados a serem utilizados, incluindo avisos, adverténcias, potenciais efeitos secunddrios e
contraindicagoes.

Antes de utilizar o ClariVein® IC, verifique se o dispositivo apresenta um funcionamento e uma

integridade adequados.

Consulte o rétulo da embalagem para saber qual o prazo de validade e nao utilize o dispositivo apés

esse prazo.

Arotagdo do fio de dispersao do ClariVein® IC é alimentada internamente através de uma bateria CC

de 9V. Antes de utilizar o dispositivo, retire a patilha do isolador do terminal da bateria puxando a

patilha para fora do dispositivo.

Abateria (C de 9V integrada nao se destina a ser removida ou substituida.

Nao utilize o dispositivo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou dxido

nitroso, de modo a reduzir qualquer potencial de descarga estatica ou outros perigos de ignicao.

Selecione um dispositivo de acesso vascular de tamanho adequado.

Ando utilizagao de um dispositivo de acesso compativel pode resultar em danos no dispositivo ou

ferimentos no paciente.

Confirme as ligagdes da seringa e da valvula de verificaao. Nao utilize se houver uma fuga

persistente.

Manipule o cateter no vaso apenas sob imagiologia vascular.

Nao exerca forca excessiva ao retirar ou fazer avancar o cateter. Se encontrar resisténcia, determine se

€ necessaria uma agao corretiva. Caso contrario, pode resultar em danos no dispositivo ou ferimentos

no paciente.

Utilize imagiologia vascular, como, por exemplo, uma ecografia, para confirmar que a ponta do

cateter se encontra no local pretendido antes da ativagao da rotacao por intermédio do fio de

dispersao.

Ao encaixar a MDU no cartucho do conjunto do cateter, ndo dobre nem deforme o fio de dispersao. Se

ofizer, pode causar danos no dispositivo ou ferimentos no paciente.

Retire lentamente o dispositivo através da area de tratamento apds a ativagao do fio de dispersao.

El dispositivo ClariVein® IC esta disefiado para utilizarse en el medio electromagnético que se especifica
a continuacion. El usuario debe asequrarse de que se utilice en tal medio.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Medio electromagnético: directrices
inmunidad delanorma cumplimiento
1EC60601

ESD +6kV contacto | +6 kV contacto | Los pisos deben ser de madera, de concreto

IEC61000-4-2 | +8kV aire +8kV aire o de baldosas de ceramica Si los pisos son
sintéticos, la HR debe ser de, al menos,
un30%

EFT +2kVred de N/A La calidad energgética de las redes de

IEC61000-4-4 | suministro suministro debe corresponder a la de un
+1KVE/S entorno comercial u hospitalario normal

Sobretensiones | £1kV diferencial | N/A La calidad energética de las redes de
IEC61000-4-5 +2kV comdin suministro debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario normal

Bajas o caidas de | >95%de caida [N,
voltaje para 0,5 ciclos

A La calidad energética de las redes de
suministro debe corresponder a la de un

da-se uma taxa de pressao de cerca de 1-2 mm/segundo, enquanto se infunde fluido em
simulténeo.
Podera ocorrer uma falha por fadiga do fio de dispersao do ClariVein® IC com a ativagao prolongada
do dispositivo, falha essa que pode resultar numa quebra do dispositivo.
Antes da ativagao da rotagao do fio de dispersao, confirme se o cartucho do conjunto do cateter
esta corretamente acoplado na posigao 2 da MDU, a fim de evitar causar danos o dispositivo e/ou
ferimentos no paciente.
Nao faa avangar o conjunto do cateter se o cartucho do conjunto do cateter estiver acoplado a MDU e
na posi¢ao 2.
Apos a concluso do procedimento de infuséo, antes da remogao do ClariVein® IC, mova o cartucho
do conjunto do cateter para a posicao 1 da MDU, a fim de evitar causar danos ao dispositivo e/ou
ferimentos no paciente.
0 conjunto do cateter e a unidade de transmissao do motor nao podem ser separados depois de o
conjunto do cateter ser movido para a posigao 1.
ACONTECIMENTOS ADVERSOS
0s potenciais acontecimentos adversos que podem ocorrer durante um procedimento de infusao de
vasculatura periférica utilizando o ClariVein® IC sdo semelhantes aos associados a qualquer procedimento
deintervencdo e incluem, entre outros, s seguintes:

eléctricos (ME) que NO proporcionan soporte vital

El dispositivo ClariVein® IC esta disefiado para utilizarse en el medio electromagnético que se especifica
a continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en tal medio.

Prueba de Nivel de Nivel de Medio electromagnético: directrices

inmunidad prueba cumplimiento
norma IEC
60601
RF emitida 3V/m (E1)=3V/m Los equipos de comunicaciones portatiles y
IEC61000-4-3 | De 80 MHza moviles deben estar separados del dispositivo
2,5GHz ClariVein® IC por distancias no menores a las

calculadas que se mencionan a continuacién:

= (3,5/V1) (Raiz cuad. P)
De 150 MHz a 80 MHz

= (3,5/1) (Raiz cuad. P)
De 80 MHz a 800 MHz
D=(7/E1) (Raiz cuad. P)
De 800 MHza 2,5 GHz
donde P es la potencia maxima en vatios y D es la
distancia de separacién recomendada en metros.
Las intensidades de campo de los transmisores
fijos, segtin lo determinado por un estudio
electromagnético del sitio, deben ser inferiores a
los niveles de cumplimiento (E1).
Se pueden producir interferencias en las cercanias
de los equipos que contengan un transmisor.

de i6 dadas entre los equipos d icaciones de RF
portatiles y moviles y el dispositivo ClariVein® IC que NO proporciona soporte vital.

El dispositivo ClariVein® IC estd disefiado para utilizarlo en un medio electromagnético donde
se controlen las perturbaciones emitidas. El usuario puede ayudar a evitar la interferencia
electromagnética mediante la conservacién de una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portétiles y maviles y el dispositivo ClariVein® IC, como se recomienda a
continuacién de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

IEC61000-4-11 | Un 60 % de caida entorno comercial u hospitalario normal 1. Trombose abrupta e ocluso do vaso tratado 9. Induragdo
para 5 ciclos Si el usuario del dispositivo ClariVein® IC 2. Sangramento no local de acesso 10. Défices neurologicos, incluindo AVC e morte
Un 30 % de caida requiere un funcionamiento continuo 3. Morte 11. Dor
para 25 cirlug durante interrupciones en las redes de 4. Trombose venosa profunda 12. Flebite
>95% de caida suministro, se recomienda que el dispositivo 5. Edema 13. Pseudoaneurisma
para 5 segundos ClariVein® ICse allmen_te con batena oun 6. Embolizagdo 14, Tromboflebite superficial
suministro eléctrico R
- 7. equimose 15. Disseccao vascular
Frel(u(_encla 3A/m 3A/m LO§ @mpos magnéticos de la frecuencia 8. Hiperpigmentaao 16. Rutura vascular e perfuragio
Elecmca eléctrica deben _(orrespon_der a_Ios deun FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
ampo entorno comercial u hospitalario normal . b ) " L § o
magnético de 0s contetdos sao}f_nrngtldosAESTERILIZADOS utilizando um processo de oxido de etileno (OF). Nao utilize
entre 50 Hzy se 0 selo de esterilizagao estiver danificado. Se forem detetados danos, contacte o seu representante da
60 Hz Merit Medical. Nao utilize se o rotulo estiver incompleto ou ilegivel.
1EC 61000-4-8 Manuseamento e armazenamento
Armazene num local fresco e seco. Este produto destina-se a ser utilizado num ambiente de gabinete
Directrices y declaracién del d para los equipos y sistemas médicos tipico com uma temperatura entre 20°C e 40°C, HR <75% e <2000 m de altitude.

INSTRUGOES DE ELIMINACAO

Apos a utilizagao, elimine os produtos utilizados no procedimento em conformidade com o protocolo
institucional.

Tenha em atengdo que a unidade MDU do ClariVein® contém uma bateria (C de 9V, que nao deve ser
removida. Como tal, todo o produto, incluindo a MDU, é considerado um dispositivo médico infetado
e étotalmente descartavel como residuo médico/de risco bioldgico e nao se destina a ser incluido em
programas de reciclagem de equipamento eletronico usado.

INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

Dispositivos e agentes acessorios do processo

Antes da utilizagdo, leia cuidadosamente e compreenda as instrugdes do respetivo fabricante dos
dispositivos e solugdes acessérios processuais destinados a serem utilizados, incluindo avisos,
adverténcias, potenciais efeitos secundarios e contraindicagoes.

Preparagéo do paciente

1. Utilize uma técnica de esterilizagao de acordo com o protocolo institucional.

2. Medique o paciente conforme apropriado.

3. Prepare eisole o local da pungdo.

4. Selecione um dispositivo de acesso com o tamanho adequado para acomodar o ClariVein® IC.

0 dispositivo de acesso recomendado deve ser igual ou superior a um introdutor 4F ou cateter
periférico curto 18G.

5. Administre anestesia local no local da puncao, conforme necessario, de acordo com o protocolo
institucional.

6. Prepare e coloque o dispositivo de acesso de acordo com as instrugdes do fabricante.

Preparagéo do dispositivo

1. Inspecione a embalagem do produto antes de a abrir. Nao o utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

2. Utilize uma técnica de esterilizagao para retirar cuidadosamente o tabuleiro da bolsa e o contetido do
tabuleiro.

3. Inspecione o dispositivo para se certificar de que ndo existem sinais visiveis de danos. Nao o utilize
sea embalagem estiver danificada.

4. Retire a patilha do isolador do terminal da bateria da MDU e elimine-a. (Figura 2, Item 12)

5. Confirme se a MDU tem energia, ativando o gatilho (Figura 2, Item 10) e confirmando que a luz
indicadora verde se acende. (Figura 2, Item 13)
NOTA: o fio de dispersdo nao roda se a luz indicadora verde nao estiver acesa.

6. Para fixar avalvula de verificagao, rode-a, no sentido dos ponteiros do relégio, na porta de injecao do
conjunto do cateter. (Figura 1, Item 2; Figura 3, Item 14)

7. Faca passar solugao salina normal (USP de 0,9%) através da valvula de verificagdo e da porta de
injegao do cateter, para confirmar uma ligagao segura e um cateter em conformidade. (Figura 1,

Atencao: se for detetada uma fuga, volte a confirmar as ligacdes da seringa e da valvula de
verificagao. Nao utilize se houver uma fuga persistente.

8. En(ha aseringa com 5 ml do agente a infundir. (Figura 3, Item 15)

Posit do conjunto de cateter

Potencia i6n (m) ion (m) i6n (m)

maxima De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz

de salida D =(3,5/1) (Raiz D=(3,5/E1) D=(7/E1)

(vatios) cuad. P) (Raiz cuad. P) (Raiz cuad. P)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333 Item 2)
0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333

1. Utilize a orientagao permitida pela imagiologia vascular (por exemplo, ultrassons) para guiar a
bainha do cateter coaxial do ClariVein e o fio de dispersao através do dispositivo de acesso até a
posicao pretendida dentro da vasculatura periférica.

Atencao: se for detetada uma fuga, volte a confirmar s ligacdes da seringa e da valvula de
verificagao. Nao utilize se houver uma fuga persistente.

Unir o conjunto de cateter a unidade de transmissao do motor (MDU):

1. Mantenha a posi¢ao do cateter e da ponta de dispersao dentro do vaso periférico.

2. Segure aaba guia e faga avancar a MDU para o cartucho do conjunto do cateter, para encaixe inicial
na posigao 1do canal de alinhamento (Figura 2, Item 7; Figura 4). Tenha cuidado para nao dobrar
nem deformar a extremidade proximal do cateter.

NOTA: Uma vez colocado na posicao 1, o conjunto do cateter nao é removivel da MDU.

3. Utilizando a orientagdo permitida pela imagiologia vascular, confirme se a ponta do fio de dispersao
permanece na posicao pretendida. Ajuste conforme necessario.

4. Coloque o cartucho na posiao final na MDU, fazendo simultaneamente avancar a MDU e aplicando
uma ligeira presso sobre o suporte de bloqueio da seringa. 0 cartucho encaixara na posicao de
alinhamento 2.

NOTA: o circuito elétrico fica, assim, armado e a ponta do fio de dispersao encontra-se agora
desembainhada.

5. Encaixe a seringa no suporte de bloqueio da seringa da MDU e certifique-se de que est totalmente
encaixada. (Figura 2, item 9)

6. Utilizando a orientagdo permitida pela imagiologia vascular, volte a confirmar se a ponta do fio de
dispersao permanece na posicao pretendida no vaso. Ajuste conforme necessario.

Ativagéo do fio de dispersao rotativo:

1. Selecione a velocidade de rotagdo utilizando o seletor de velocidade na MDU. (Figura 2, Item 8)

As quatro posigoes de velocidade estao identificadas como L, M1, M2 e H, e representam
aproximadamente o seguinte:

a.  L—baixa, 2000 RPM

b.  M1-média, 2500 RPM

¢ M2-média alta, 3000 RPM

d.  H-alta, 3500 RPM

2. Ative arotagdo do fio de dispersdo pressionando o gatilho. (Figura 2, Item 10)

Guia de marcacao da bainha do cateter
Preto: uma tinica marca de “cardinal” indica um incremento de 1 cm; e uma dupla marca de
“cardinal”indica um incremento de 10 cm.

Branco: uma tinica marca de “cardinal” indica aproximadamente 8 cm da ponta do fio de dispersao,
quando o fio de dispersao esta desembainhado.

Passos do procedimento

1. Retire lentamente o dispositivo pela drea de tratamento, infundindo simultaneamente o agente
especificado pelo médico.

e Técnica recomendada:
o Pressione 0 émbolo da seringa com o polegar da mesma mao que segura a MDU.
(Fiqura 4).
0 Recomenda-se uma taxa de retorno de 1-2 mm/segundo.

m  Recomendagao: enquanto o fio de dispersao estiver a rodar, segure a MDU
com uma méo, enquanto usa a outra mao para seqgurar firmemente o cateter
proximal no local de acesso entre dois dedos e puxar para trds, garantindo
que o cateter ndo se dobra nem fica danificado.

o Oriente o cateter/fio de forma a manter uma posicao reta e evitar dobrar ou criar uma
curva pronunciada entre o local de acesso vascular e a MDU.
Atencao: uma dobra pode causar danos no dispositivo ou ferimentos no paciente.
Atencao: nao exerca forca excessiva ao retirar ou fazer avangar o cateter. Se encontrar
resisténcia determine se € necessaria uma agao corretiva. Caso contrério, pode resultar
em danos no dispositivo ou ferimentos no paciente.

2. Ajuste a velocidade de rotagao do fio de dispersao conforme pretendido.

3. Prossiga com o procedimento de infusao.

4. ApGs estar condluido cerca de um terco do tratamento total, verifique para determinar se a dispersao
pretendida do agente foi alcanada. Se nao for obtida uma dispersao adequada, pode ser necessario
repetir a infusao e a dispersao do agente.

NOTA: volte a embainhar o fio de dispersao, movendo a aba guia da posi¢ao 2 para a posi¢ao 1no
canal de alinhamento de acoplamento, antes de fazer avangar a ponta do fio de dispersao para a
posicao pretendida e repetir os passos 1-3 do procedimento.

5. Quando restar d metade do ¢ i de infusdo-alvo do vaso, deslize o
dispositivo de acesso para a extremidade mais proximal do conjunto do cateter.

6. Enquanto o cateter ainda estiver dentro do vaso, utilize imagiologia vascular para verificar se o
resultado pretendido foi alcangado.

7. Volte a embainhar a ponta do fio de dispersao, movendo a aba guia para a posi¢ao 1, antes de
remover o cateter do paciente. Desativar a MDU:

a.  Desencaixe a seringa do suporte de blogueio da seringa da MDU. (Figura 2, 9)

b. Rode o conjunto do cateter para o desbloquear da posico 2. (Figura 4)

¢ Movao cartucho da aba guia do conjunto do cateter para a posicao 1 do canal de
alinhamento de acoplamento. (Figura 4)
NOTA: mover a aba guia para a posi¢ao 1do canal de alinhamento de acoplamento ird
voltar a embainhar a ponta do fio de dispersao e evitar que o fio rode enquanto remove o
dispositivo do paciente.
NOTA: o conjunto do cateter nao pode ser separado da MDU.

Pds-procedimento:

1. Elimine os produtos e a embalagem de acordo com o protocolo institucional.

2. Estabeleca cuidados pds-procedimento adequados para o paciente.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

0 equipamento médico elétrico necessita de precaudes especiais relativamente a CEM, devendo

ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes de CEM fornecidas nos

anexos. 0 equi de icagoes por RF portatil e mavel pode afetar o equipamento
médico elétrico.

AVISO A utlllzagan de acessdrios que nao os especificados pnde resultar num aumento das emissdes

ou numa dimi daimunidade do equi 0 nao deve ser utilizado junto a

outro equij e, se adjacente ao deve ser observado de modo a se confirmar o seu

funcionamento normal na configuragéo em que serd utilizado.

dese ao do fabri — Emissdes
0 ClariVein® IC destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. 0 utilizador
deve certificar-se de que 0 mesmo € utilizado nestas circunstancias.

Teste de ¢ Ambi — Orientagd

emissdes

Emissoes de RF | Grupo 1 0 ClariVein® IC utiliza energia de RF apenas para o seu

CISPR11 funcionamento interno. Por consequinte, as suas emissoes de
RF s30 muito baixas e ndo é provavel que provoguem qualquer
interferéncia em equi eletronicos nas proxi

Emisses de RF | Classe B 0 ClariVein® IC é adequado para utilizagao em todo o tipo de

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo domésticos e aqueles diretamente

Harménicas IEC | N/D ligados a rede piblica de fornecimento de energia de baixa

61000-3-2 tensao que abastece os edificios utilizados para fins domésticos.

Flutuagdode | N/D

tenséo

1EC61000-3-3

des e declaragao do fabri -

0 ClariVein® IC destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. 0 utilizador
deve certificar-se de que o mesmo € utilizado nestas circunstancias.

Teste de Nivel deteste | Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade noambitoda | conformidade | Orientacoes
1EC60601

DEEIEC61000-4-2 | +6KV contacto | +6kV contacto | Os pavimentos devem ser de madeira, betao

+8KkVar +8KkVar ou ceramica. Se o pavimento for sintético, a
RH deve ser de, pelo menos, 30%
EFTIEC61000-4-4 | +2 kV de N/D A qualidade da rede elétrica deve ser a de
rede elétrica um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
+1kVE/S
Pico IEC61000-4-5 | +1kV diferencial | N/D Aqualidade da rede elétrica deve sera de
+2 KV comum um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de Queda > 95% N/D A qualidade da rede elétrica deve sera de
tensao/perda para 0,5 ciclo um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
de nivel Queda de 60% Se o utilizador do ClariVein® IC necessitar
IEC61000-4-11 | para 5 ciclos de um funcionamento continuo durante
Queda de 30% interrupgdes da rede elétrica, recomenda-se
para 25 ciclos que o ClariVein® IC seja alimentado a partir
Queda > 95% de uma fonte de alimentagao ininterrupta
durante ou de uma bateria.
5 sequndos
Frequéncia de 3A/m 3A/m 0s campos magnéticos da frequéncia de
poténcia Campo alimentagdo devem ser os de um ambiente
magnético de comercial ou hospitalar tipico
50/60 Hz
1EC61000-4-8
R dagdes e declaragao do fabri - i para equi i EM

que NAO sejam de suporte vital.

0 ClariVein® IC destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. 0 utilizador
deve certificar-se de que 0 mesmo é utilizado nestas circunstancias.

Teste de Nivel de Nivel de Ambit | ético — Orientagd
imunidade testeda | conformidade

IEC60601
RFirradiada 3V/m (E1)=3V/m Qualquer equipamento portatil e movel de

IEC61000-4-3 |80 MHza comunicagdes deve estar afastado do ClariVein®
2,5GHz ICpor, pelo menos, as disténcias calculadas/
indicadas abaixo:

D=(3,5/V1) (SqrtP)

1502 80 MHz

D=(3,5/E1) (Sqrt P)

802800 MHz

D=(7/E1) (SqrtP)

800 MHza 2,5 GHz

Sendo P a poténcia méxima em watts e

D a distancia de separacao, em metros,
recomendada.

Asintensidades de campo de transmissores
fixos, conforme determinadas por uma vistoria
eletromagnética ao local, devem ser inferiores
aos niveis de conformidade (E1).

Poderdo ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamento que contenha
um

istancias de a dadas entre qualquer equipamento portatil e movel de
des por RF, que NAO seja de suporte vital, e o ClariVein® IC.
0 ClariVein® IC destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias
por radiagdo sejam controladas. 0 utilizador pode ajudar a impedir interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre qualquer equipamento portatil e mével de comunicagdes por
RF eo ClariVein® IC, conforme abaixo recomendado, de acordo com a poténcia de saida maxima do

de comunicagbes.

Poténcia de do (m) S do (m) a0 (m)
saida maxima | 150 kHz a 80 MHz 80800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(Watts) D=(3,5/V1) (Sqrt P) D=(3,5/E1) (Sqrt P) D=(7/E1) (Sqrt P)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

laracao d i — Temp. do dispositivo durante a utilizag

0 ClariVein IC destina-se a ser utilizado num ambiente de gabinete tipico com uma temperatura
entre 20 °Ce 40 °C, HR <75% e <2000 m de altitude. Quando utilizado num ambiente com uma
temperatura ambiente de 40 °C, as seguintes partes do dispositivo podem atingir as temperaturas
indicadas. Durante a operagao do dispositivo, deve ter o cuidado de nao apoiar qualquer parte do
conjunto da unidade de transmissao do motor (MDU) sobre o paciente.

Componente bi maxima atingida
MDU - pega inferior, lado direito 40,0°C 42,0°C
MDU - pega inferior, lado esquerdo | 40,0 °C 41,6°C
MDU - zona do gatilho, lado esquerdo | 40,0 °C $1,1°C
GARANTIA

AMerit Medical garante que foram envidadas todas as diligéncias razoaveis na concecao e fabrico deste
instrumento e que este estd isento de defeitos de fabrico resultantes de mao-de-obra ou materiais de
qualidade inferior que interfiram com a utilizagao ou funcionalidade normais do instrumento para s quais foi
vendido pela Merit Medical ou pelo seu fornecedor autorizado. A garantia abrange apenas defeitos de fabrico
que sejam comunicados a Merit Medical num prazo de um (1) ano a partir da data em que o instrumento foi
entregue pela Merit Medical ou pelo seu fornecedor autorizado ao utilizador final que comprou o instrumento
para utilizacao por si ou pelos seus funcionarios. Esta garantia é tinica e exdusiva e substitui e exclui quaisquer
outras garantias nao expressamente dispostas no presente documento, sejam elas expressas ou implicitas,
estatutdrias ou outras, |nc|umdn entre outras, quaisquer garantias de comerciabilidade, adequagao a um fim
especifico, ndo idade ou qualidade da ma b

Adinica e exclusiva obrigagao da Merit Medical ao abrigo desta garantla estd limitada a reparacao ou
substituicao deste instrumento, conforme a Merit Medical possa, a seu exclusivo critério, determinar.

0 manuseamento, conservagdo, Ilmpeza e esterilizagao deste instrumento, assim como outros fatores
relacionados com o paciente, o diagndstico, o 0s procedi: cirdrgicos e outras questdes fora
do controlo da Merit Medical, afetam diretamente o mstrumento e 0s resultados obtidos com a sua utilizagdo.
A Merit Medical néo assume, nem autoriza que qualquer outra pessoa assuma em seu nome, qualquer
outra garantia ou responsabilidade adicional velacmnada com este |nstrumenro ou garantia. A Merit
Medical ndo assume qualquer bilidad (i) a0 se este for reutilizado,
reprocessado, reesterilizado, modificado, reparado ou alterado de qualquer forma, (ii) a danos acidentais
ou desgaste em qualquer peca do instrumento, (iii) a defeitos ou danos resultantes de utilizagao ou
conservagao indevida ou incorreta, reutilizagao ou abuso, acidente ou negligéncia, e (iv) ao instrumento,
se tiver sido removido, alterado ou obliterado qualquer nimero de série, ou se existirem outras provas

de adulteragao.

A Merit Medical ou qualquer filial sua ndo serdo, em caso algum, responsaveis perante o cliente ou
qualquer outra pessoa por quaisquer perdas ou despesas ou danos diretos, indiretos, incidentais,
consequenciais, exemplares, especiais ou punitivos direta ou indiretamente resultantes ou de qualquer
forma relacionados com o instrumento ou a sua utilizagao, incluindo, entre outros, perda de atividade

ou perda de lucros, quer tal responsabilidade tenha sido prevista ou fosse previsivel, e mesmo que a
Merit Medical tenha sido informada da sua possibilidade. Se, e na medida em que, a Merit Medical,

nao obstante o disposto anteriormente, for responsavel por danos ao abrigo de qualquer lei aplicével

de aplicado obrigatdria, a responsabilidade total e agregada da Merit Medical nao excederé o preco

total pago a Merit Medical ou ao seu fornecedor autorizado pela venda do instrumento ao cliente.

Se, e na medida em que, qualquer lei aplicavel de aplicagao obrigatdria preveja que, nao obstante o
disposto supra, qualquer rentincia ou excluséo ou limitagao de responsabilidade, ou de parte da mesma,
disposta no presente documento nao seja valida ou aplicvel, tal rentincia ou exclusdo ou limitagao de
responsabilidade devera ser interpretada e, conforme necessério, considerada como tendo sido revista
para que seja valida e aplicavel e se aproxime da intencao das partes, conforme aqui refletida.

Apenas se o instrumento for vendido ou utilizado fora dos Estados Unidos da América, no obstante
qualquer disposicao em contrdrio aqui indicada, nenhuma disposicao desta garantia excluira ou limitara
de qualquer forma a responsabilidade da Merit Medical para com o utilizador final que comprou o
instrumento para utilizacao sua ou dos seus funcionarios, ou para com qualquer pessoa que submeta uma
reivindicagao por ou através de tal utilizador final ou de qualquer outra pessoa, relativamente a qualquer
responsabilidade, na medida em que a mesma nao possa, nos termos de qualquer lei de aplicacdo
obrigatdria, ser excluida ou limitada.

Esta garantia e a sua aplicagdo serdo regidas pela lei do Estado de Massachusetts, Estados Unidos da
América, sem consideragao de qualquer conflito de leis ou regras internacionais de direito privado que
possa resultar na aplicagao da lei de qualquer outra jurisdicao. A aplicagao da Convencao das Nagdes
Unidas para a Venda Internacional de Mercadorias, na medida em que seja aplicavel, estd, pela presente,
expressamente proibida.




