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Instruction for Use

N rcutaneous

Description
Merit Medical percutaneous vessel dilators are intended for
single use and are supplied sterile and non-pyrogenic.

Indications

The Merit Medical vessel dilators are designed for
percutaneous entry into a vessel utilizing the Seldinger
technique in order to enlarge the opening of the vessel for
the placement of a catheter in a vein or artery.

Warnings

Merit Medical vessel dilators are designed for use with
maximum diameter guidewires. The maximum diameter of
guidewire to be used is specified on individual vessel
dilator labels. The use of guidewires has been associated
with greater incidence of thrombus. Optimal guidewire size
and judicious use are recommended.

Merit Medical dilators are designed for one time use only.
DO NOT RESTERILIZE. Resterilization could change the
physical characteristics of the material and should not be
attempted. Variations in individual patient anatomy may
preclude the utilization of the percutaneous technique.

Sterilization
Meritvessel dilators are sterilized with ethylene oxide.

Precautions
The percutaneous technique should be undertaken only by
an experienced angiographer.

Vessel dilators are supplied sterile and non-pyrogenic. Do
not use if package is opened or damaged.

Employ aseptic technique during removal from the package
and during use. Do not autoclave.

To avoid damage and crimping of the dilators during
removal from the package, grasp the hub and slowly
withdraw from the package.

Care should be taken during placement and withdrawal of
dilator in order to prevent possible tissue damage.

Adverse Reactions

Anytime an angiography procedure is performed the
possibility exists for arterial wall damage, thrombus
formation, emboli formation and plaque dislodgment which
could result in myocardial infarction, cardiac arrythmias,
stroke or death. The physician should be familiar with

the current literature concerning the complication of
angiography.

Directions For Use

The schematic provides the procedure for percutaneous
entry of MeritMedical vessel dilators utilizing the Seldinger
technique.

1. Puncture vessel with needle.

2. Insert flexible (distal end) of guidewire through the
needle cannula.

3. Remove needle cannula leaving guidewire in position.
4. Pass dilator over guidewire to dilate tissue in vessel.
Remove dilator and insert catheter over guidewire.

5. Remove guidewire leaving catheter in position.

Storage

Handle with care. Do not store in excessive heat. Prolonged
exposure to ultraviolet light may cause discoloration and
changes in the physical characteristics of the dilator
material.

How Supplied
Individually packaged in units of 10 dilators per carton. Also
supplied with certain Merit Medical angiography kits.

pour un usage unique, sont fournis stériles et apyrogénes.

Indications

Les dilatateurs vasculaires Merit Medical sont destinés a
I'introduction de cathéter dans une veine ou une artére par
voie percutanée a I'aide de la technique de Seldinger, en
agrandissant I'orifice du vaisseau.

Mises en garde

Les dilatateurs vasculaires M eritMedical sont congus pour
étre utilisés avec des guides souples de diamétre maximal.
Le diamétre maximal de guide souple a employer est
indiqué sur I'étiquette de chaque dilatateur. On a constaté
une incidence plus élevée de thrombus lors du recours a
des guides souples. Il est recommandé de choisir une taille
optimale de guide souple et d'en faire un emploi judicieux.

Les dilatateurs vasculaires Merit Medical sont destinés a ne
servir qu'une seule fois. NE PAS LES RESTERILISER. La
restérilisation risquerait de modifier les caractéristiques
physiques du dispositif et ne doit pas étre tentée. Des
spécificités anatomiques chez un méme patient peuvent
faireobstacle a |'utilisation de la technique percutanée.

Stérilisation
Les dilatateurs vasculaires Merit Medical sont stérilisés a
I'oxyde d'éthylene.

Précautions
L'emploi de la technique percutanée est a réserver aux
opérateurs familiarisés a la pratique de I'angiographie.

Les dilatateurs vasculaires sont fournis stériles et
apyrogenes. lls ne doivent pas étre utilisés si I'emballage
est ouvert ou endommagé.

Respecter des conditions d'asepsie au moment de la sortie
de I'emballage et en cours d'utilisation. Ne pas passer a
I'autoclave.

Afin d'éviter d'abimer et de plier les dilatateurs en les
sortant de leur emballage, les saisir par le connecteur et
tirer lentement hors de I'emballage.

Poser et retirer prudemment le dilatateur pour ne pas
risquer de Iéser les tissus.

Réactions indésirables

Chaque fois qu'une procédure d'angiographie est réalisée,
I'on ne peut exclure la possibilité d'une Iésion de la paroi
artérielle, de la formation de thrombus ou d'emboles et de la
mobilisation de plaques d'athérome susceptibles d'entrainer
un infarctus du myocarde, des arythmies cardiaques, une
attaque ou le déces. Il est indispensable que le médecin
possede une bonne connaissance de la littérature actuelle
relative aux complications de I'angiographie.

Mode d'emploi

Le schéma de la derniére page montre la procédure
d'introduction percutanée des dilatateurs vasculaires
Merit®Medical a I'aide de la technique de Seldinger.

1. Ponctionner le vaisseau avec l'aiguille.

2. Insérer le flexible (extrémité distale) du guide souple par
la canule de l'aiguille.

3. Retirer la canule de I'aiguille en laissant le guide souple
en place.

4. Faire passer le dilatateur par-dessus le guide souple afin
de dilater les tissus dans le vaisseau. Retirer le dilatateur et
insérer le cathéter par-dessus le guide souple.

5. Retirer le guide souple en laissant le cathéter en place.

Conservation fragile

A conserver & I'abri d'une chaleur excessive. En cas
d'exposition prolongée au rayonnement ultra-violet, la
matiére du dilatateur peut changer de couleur et ses
caractéristiques physiques se modifier.

Présentation

Conditionnés individuellement en unités de 10 dilatateurs
par carton. Fournis aussi avec certaines trousses
d'angiographie Merit Medical.
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Descrizione

| dilatatori vascolari percutanei Merit Medical sono previsti
per essere usati una sola volta e vengono forniti sterili e
non pirogenici.

Indicazioni

| dilatatori vascolari Merit Medical sono progettati per
I'ingresso percutaneo in un vaso utilizzando la tecnica di
Seldinger per allargare I'apertura del vaso per I'inserimento
di un catetere in vena o in arteria.

Attenzione

| dilatatori vascolari Merit Medical sono progettati per essere
utilizzati con fili guida dal diametro massimo. Il diametro
massimo di un filo guida utilizzabile, & specificato sulle
singole etichette del dilatatore vascolare. L'uso di fili guida

& stato associato a maggiori incidenze di trombi. Si consiglia
la misura ottimale del filo guida ed un uso responsabile.

| dilatatori Merit Medical sono progettati per un solo utilizzo.
NON RISTERILIZZARE. La risterilizzazione altererebbe le
caratteristiche fisiche del materiale e non deve essere
eseguita. Variazioni nell'anatomia individuale del paziente
possono precludere I'utilizzo della tecnica percutanea.

Sterilizzazione
| dilatatori vascolari M eritsono sterilizzati con I'ossido
di etilene.

Avvertenze
La tecnica percutanea deve essere intrapresa solo da un
angiografo esperto.

| dilatatori vascolari vengono forniti sterili e non pirogenici.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Impiegare tecniche asettiche nella rimozione dalla
confezione e durante I'uso. Non mettere in autoclave.

Per evitare danni e piegature dei dilatatori durante la rimozione
dalla confezione, afferrare |'attacco ed estrarre lentamente.

Deve essere posta particolare attenzione durante
I'inserimento o la rimozione del dilatatore per prevenire
possibili danni al tessuto.

Reazioni indesiderate

In qualunque momento venga eseguita una procedura di
angiografia, ¢'é la possibilita di danno alle pareti arteriose,
formazione di trombi, di emboli e dislocamento di placche che
BRI e e S AT g
corrente riguardante le complicazioni dell'angiografia.

Istruzioni per I'uso

Lo schema fornisce la procedura per I'inserimento
percutaneo dei dilatatori vascolari Merit Medical usando la
tecnica di Seldinger.

1. Pungere il vaso con I'ago.

2. Inserire la parte flessibile (apice distale) del filo guida
attraverso la cannula dell'ago.

3. Rimuovere la cannula dell'ago lasciando il filo guida

in posizione.

4. Passare il dilatatore sul filo guida per dilatare il tessuto nel

vaso. Rimuovere il dilatatore e inserire il catetere sul filo guida.
5. Rimuovere il filo guida lasciando il catetere in posizione.

Conservazione

Maneggiare con cura. Non conservare in luoghi
eccessivamente caldi. Un'esposizione prolungata agli
ultravioletti pu causare scolorimento e alterazioni alle
caratteristiche fisiche del materiale del dilatatore.

Come viene fornito

Confezionato individualmente in unita da 10 dilatatori

per cartone. Fornito anche con alcuni kit per I'angiografia
Merit Medical.

B( Only - Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician. / Attention: La loi fédérale
américaine limite la vente de cet article 2 des médecins ou sur
ordonnance. / Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la
vendita di questarticolo ai medici o dietro ricetta medica. / Achtung:
Das Bundesgesetz der USA limitiert den Verkauf dieses Artikels an
Arzte oder gegen Rezept. / Precaucion: La ley Federal de los Estados
Unidos de América (EEUU) prohibe la venta de este producto sin
prescripcién médica. / Atencdo: A Lei Federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a, ou sob a prescri¢io de um medico. /
Waarschuwing: de wetgeving van de Verenigde Staten bepaalt dat de
verkoop van dit apparaat uitsluitend door of op recept van een arts
kan geschieden. / Forsiktighet: 1 USA forbjuder federah lagar att
denna utrustning siljs av likare eller pd ordination av likare. / Vigtigt:
Foderale myndigheder i USA har bestemt, at denne artikel kun ma
saelges til leeger eller p recept. / POZOXH: Apepikavikac opooTiovdiakog
VOOG EMTPEXEL TV TIANON aUTOU Tou €ifoug Povo Og 1aTPoUg 1 EvavTt
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Beschreibung
Merit Medical GefaBdilatatoren sind sterile, pyrogenfreie
Dilatatoren zum einmaligen Gebrauch.

Indikationen

Merit Medical GefdBdilatatoren sind fiir den perkutanen

GeféBzugang mittels der Seldinger Technik vorgesehen.
Sie dienen zur Erweiterung der Punktionsstelle bei einer
Katheterplazierung.

Warnhinweise

Merit GefaBdilatatoren sind fiir den Gebrauch mit
Fiihrungsdréhten von maximalem Durchmesser entwickelt
worden. Der Maximaldurchmesser des Drahtes ist auf dem
jeweiligen Etikett angegeben. Der Gebrauch von
Fiihrungsdrahten wird mit einer erhdhten Haufigkeit von
Thrombusbildungen in Zusammenhang gebracht. Eine
optimale FiihrungsdrahtgroBe und umsichtiger Gebrauch
werden daher empfohlen.

Merit Medical GefaBdilatatoren sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. NICHT RESTERILISIEREN. Eine
Resterilisation kénnte die physikalischen Eigenschaften des
Materials verdndern und sollte daher unterlassen werden.
Anatomische Variationen kénnen die Anwendung der
perkutanen Technik verhindern.

Sterilisation
M erit GeféBdilatatoren sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

VorsichtsmaBnahmen
Die perkutane Technik sollte nur von erfahrenen Untersuchern
vorgenommen werden.

Die Dilatatoren werden in sterilem und pyrogenfreiem
Zustand geliefert. Dilatatoren, deren Verpackung gedffnet
oder beschédigt ist, sind zu verwerfen.

Die Entnahme aus der Verpackung und der Gebrauch sollte
unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Die Dilatatoren
diirfen nicht autoklaviert werden.

Um ein Abknicken der Dilatatoren und sonstige Schaden
wiéhrend der Entnahme zu vermeiden, greifen Sie nach
vollstandiger Entfernung der Verpackungsfolie den
Konnektor und ziehen Sie den Dilatator langsam aus
der Verpackung heraus.

Der Dilatator sollte wéhrend der Plazierung im und der
Entfernung aus dem GefaBsystem vorsichtig gehandhabt
werden, um mogliche Gewebeschéden zu vermeiden.

Nebenwirkungen

Die im Folgenden aufgefiihrten unerwiinschten Ereignisse
kdnnen im Zusammenhang mit angiographischen
Prozeduren auftreten: Schaden an der GefaBwand,
Thrombusbildung, Entstehung von Embolien sowie
Plaqueablosungen, die zu Myokardinfarkt, kardialen
Arrhythmien, Schlaganfall und Tod fiihren kénnen. Der
behandelnde Arzt sollte mit aktueller Literatur bezgl.
Komplikationen bei der Angiographie, vertraut sein.

Gebrauchshinweise

Das Schema auf der letzten Seite zeigt die Vorgehensweise,
einen perkutanen Zugang mit Hilfe der Seldinger-Technik
zu legen.

1. GefaB mittels einer Nadel punktieren.

2. Das flexible (distale) Ende des Fiihrungsdrahtes durch

die Nadelkaniile einfiihren.

3. Fihrungsdraht in Position halten und die Nadelkaniile
entfernen.

4. Zur Erweiterung der Punktionsstelle den Dilatator tiber

den Fiihrungs draht in das Gefa einfihren. Den Dilatator
entfernen und den Katheter {iber den Fiihrungsdraht einfiihren.
5. Katheter in Position halten und den Fiihrungsdraht
entfernen.

Lagerung

Vorsichtig zu handhaben. Nicht in groBer Hitze lagern. Werden
Dilatatoren Iéngere Zeit ultravioletter Strahlung ausgesetzt,
konnen Entfarbungen und Anderungen der physikalischen
Eigenschaften des Kathetermaterials die Folge sein.

Verpackungsgrdfien
Einzeln verpackt in Kartons a 10 Stiick oder als
Einzelkomponente in einigen M eritAngiographie-Sets.

Descripcion

Los dilatadores vasculares percutaneos de Merit Medical
estan indicados para un sélo uso y se suministran estériles
y apirégenos.

Indicaciones

Los dilatadores vasculares de Merit Medical estan disefiados
para su introducci6n por via percutdnea en un vaso
mediante la utilizacion de la técnica Seldinger con el fin de
aumentar la abertura del vaso para la colocacion de un
catéter en una vena o arteria.

Precauciones

Los dilatadores vasculares de M eritMedical estén disefiados
para su empleo con guias de un didmetro establecido. El
didmetro méximo de la guia que se utiliza es especifico para
cada dilatador vascular individual y se indica en la caja del
producto. El empleo de guias se ha asociado con un incre-
mento de la incidencia de trombos. Se recomienda utilizar la
guia adecuada a cada caso y ser prudente en su utilizacion.

Los dilatadores de MeritMedical estén disefiados para un
s6lo uso. NO REUTILIZAR. Su reutilizacién podria cambiar
las caracteristicas fisicas del material y, por tanto, no debe
realizarse. Las variaciones individuales de la anatomia de los
pacientes pueden impedir el empleo de la técnica
percuténea.

Esterilizacidon
Los dilatadores vasculares de M eritestan esterilizados con
oxido de etileno.

Precauciones
La técnica percutanea debe realizarse (inicamente por un
especialista en angiografia con suficiente experiencia.

Los dilatadores vasculares se suministran estériles y
apirogénos. No emplearlos si el envase esté abierto o dafiado.

Durante la extraccion del envase y la utilizacion del dilatador
se debe emplear una técnica aséptica. No esterilizarlo
mediante autoclave.

Para evitar que los dilatadores sufran desperfectos o se
doblen cuando se sacan del envase, sujetar por la parte
central y extraerlo lentamente del envase.

Es necesario colocar y extraer el dilatador con precaucion
para evitar una posible lesion del tejido.

Reacciones adversas

Siempre que se realiza un procedimiento angiografico existe
la posibilidad de que se lesione la pared arterial, se formen
trombos o émbolos o se produzca un desplazamineto de
una placa y que, como resultado, se produzca un infarto de
miocardio, arritmias cardiacas, un accidente cerebrovascular

o el fallecimiento del paciente. El médico debe estar
familiarizado con la literatura cientifica relativa a las
complicaciones de la angiografia.

Instrucciones de uso

En el esquema se muestra el procedimiento de introduccién
percuténea de los dilatadores vasculares de Merit Medical
mediante la técnica Seldinger.

1. Realizar la puncidn del vaso con una aguja.

2. Insertar el extremo distal de la guia a traves da la aguja.
3. Extraer la aguja dejando la guia colocada en su lugar.

4. Colocar el dilatador en la guia para dilatar el tejido
subcutaneo. Quitar el dilataodr e insertar el catéter sobre
la guia.

5. Extraer la guia dejando el catéter colocado en su lugar.

Almacenamiento

Manipular con cuidado. No almacenar en un lugar con calor
excesivo. La exposicion prolongada a luz ultravioleta puede
originar decoloracion y cambios de las caracteristicas
fisicas del material del dilatador.

Forma de suministro

Los dilatadores se acondicionan de forma individual en
unidades de 10 dilatadores por envase. Asimismo, se
suministran con ciertos equipos angiograficos de
Merit Medical.
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Portugués

Descricao
Os dilatadores percutaneos de vaso da Merit Medical
destinam-se a um (nico uso e vém estéreis e apirogénicos.

Indicacdes

Os dilatadores percutaneos de vaso da Merit Medical foram
projectados para proporcionar entrada percutdnea em um
vaso utilizando a técnica Seldinger para aumentar a abertura
do vaso e colocar um cateter em uma veia ou artéria.

Adverténcias

Os dilatadores de vaso da Merit Medical foram projectados
para serem usados com fios guia de didmetro maximo. Os fios
guia de diémetro méximo a serem usados estao especificados
no rétulo de cada dilatador de vaso. O uso de fios guia foram
associados a maior incidéncia de trombo. Recomenda-se o uso
prudente do melhor tamanho de fio guia.

Os dilatadores da Merit Medical destinam-se a somente um
uso. NAQ REESTERILIZE. Esterilizagdo repetida pode mudar
as caracteristicas fisicas do material e ndo deve ser
realizada. Variagbes na anatomia individual do paciente
podem impedir a utilizagdo da técnica percuténea.

Esterilizagao
Os dilatadores de vaso da M eritsdo esterilizados com 6xido
de etileno.

Precaucdes
A técnica percutanea deve ser realizada somente por técnico
de angiografia experiente.

Os dilatadores de vaso vém estéreis e apirogénicos. Nao
utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilize técnica asséptica ao remover o dispositivo da
embalagem e usa-lo. Ndo utilize autoclave.

Para evitar danos e enrugamento do dilatador ao remové-lo
da embalagem, pegue-o pelo eixo e retire-0 vagarosamente
do pacote.

Deve-se tomar cuidado ao inserir e remover o dilatador a
fim de evitar danos ao tecido.

Reacdes adversas

Sempre que for realizado uma angiografia, existe a
possibilidade de ocorrerem danos a parede arterial,
formacao de trombo, formacao de émbolos e deslocamento
de plagueta os quais podem resultar em enfarte de
miocérdio, arritmia cardiaca, derrame ou morte. O médico
precisard estar familiarizado com a documentacéo actual
relacionada as complicages da angiografia.

Instrucdes para uso

0 diagrama esquematico mostra o procedimento usado
para a insergdo dos dilatadores de vaso da Merit®Medical
utilizando a técnica Seldinger.

1. Fazer puncdo do vaso com a agulha.

2. Inserir a extremidade flexivel (distal) do fio guia pela
canula da agulha.

3. Remover a canula da agulha e deixar o fio guia na
posicao desejada.

4. Passar o dilatador sobre o fio guia para dilatar o tecido do
vaso. Remover o dilatador e inserir o cateter sobre o fio guia.
5. Remover o fio guia e deixar o caterer em posi¢ao.

Armazenamento

Manusear com cuidado. N&o armazenar em calor excessivo.
Exposicdo prolongada a luz ultravioleta pode causar
descoloracao e modificar as caracteristicas fisicas

do material do dilatador.

Fornecimento

Dez dilatadores embalados individualmente em cada caixa.
Fornecido também em certos kits de angiografia da

Merit Medical.

Nederlands

Gebruiksaanwijzing

Merit Percutane Vaatdilatator

Beschrijving
Merit Medical percutane vaatdilatatoren zijn bestemd voor
eenmalig gebruik en worden steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Indicaties

De Merit Medical vaatdilatatoren zijn ontworpen voor de
percutane invoer in een bloedvat door gebruik te maken

van de Seldinger techniek om zodoende de opening van

het bloedvat te vergroten voor het invoeren van een katheter
in de ader of slagader.

Waarschuwingen

Merit Medical vaatdilatatoren zijn ontworpen voor het gebruik
met voerdraden met maximale diameters. De maximale
diameter van een voerdraad staat vermeld op het etiket van
de vaatdilatator. Het gebruik van voerdraden is geassocieerd
met een hogere incidentie van bloedproppen. Een optimale
voerdraadmaat en oordeelkundig gebruik worden
aanbevolen.

Merit Medical vaatdilatatoren zijn ontworpen voor eenmalig
gebruik. NIET OPNIEUW STERILISEREN Het opnieuw
steriliseren kan de fysische eigenschappen van het materiaal
veranderen en moet niet worden geprobeerd. Verschillen in
de individuele anatomie van een patiént kan het gebruik van
de percutane techniek uitsluiten.

Sterilisatie
M eritvaatdilatatoren ziin met ethyleenoxide gesteriliseerd.

Voorzorgsmaatregelen
De percutane techniek moet alleen door een ervaren
angiografist worden uitgevoerd.

Vaatdilatatoren worden steriel en niet-pyrogeen geleverd.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Zorg voor een aseptische techniek tijdens het verwijderen uit
de verpakking en tijdens gebruik. Niet in een autoclaaf zetten.

Om schade en knikken van de dilatatoren tijdens het
verwijderen uit de verpakking te voorkomen, pak het bij het
midden vast en trek het langzaam uit de verpakking.

Wees voorzichtig tijdens het plaatsen en terugtrekken van
de dilatator om potentiéle weefselschade te voorkomen.

Ongunstige reacties

Bij elke angiografische procedure bestaat de mogelijkheid
op schade aan de arteriéle wand, bloedprop vorming,
klonter vorming en het losmaken van tandaanslag hetwelk
een hartspierinfarct, hartritmestoornis, een beroerte of de
dood tot gevolg kan hebben. De arts moet vertrouwd zijn
met de huidige literatuur aangaande de complicaties met
angiografie.

Gebruiksaanwijzing

Het schematische diagram geeft de procedure voor het
percutane invoeren van een Merit Medical vaatdilatator weer
waarbij de Seldinger techniek wordt gebruikt.

1. Puncteer bloedvat met naald.

2. Breng de flexibele (distale eind) van de voerdraad in door
de naaldcanule.

3. Verwijder de naaldcanule en laat de voerdraad op de plaats.
4. Voer de dilatator over de voerdraad om het weefsel in het
bloedvat te verbreden. Verwijder de dilatator en schuif de
katheter over de voerdraad op tot in het bloedvat.

5. Verwijder de voerdraad en laat de katheter in positie.

Opslag

Breekbaar. Niet bij hoge temperaturen bewaren. Langdurige
blootstelling aan ultraviolet licht kan verkleuring en
verandering in de fysische eigenschappen van het
dilatatormateriaal tot gevolg hebben.

Wijze van levering

Individueel verpakt in eenheden van 10 dilatatoren per doos.
Eveneens geleverd tezamen met Merit Medical angiografie
kits.

Svenska

Bruksanvisning
Merit Perkutan Karl Dilatator

Beskrivning

Merit Medical Perkutan Karl dilatatorer &r avsedda endast for
engangsanvandning och &r levererade sterila och icke-
feberalstrande.

Indikationer

Merit Medical Karl Dilatatorer ar formgivna for perkutan
intrade in i ett kérl utnyttjande av Seldinger tekniken for att
forstora Gppningen av kérlet for placeringen av en kateter i
en ven eller artér.

Varningar

Merit Medical Karl Dilatatorer &r formgivna for anvandning av
maximal diameter av guideledare. Den maximala diametern av
guideledare for anvandning ar specificerade pd individuella
kérl dilatator etiketter. Anvdndningen av guideledare har blivit
associerade med storre forekomst av tromboser. Optimal
guideledarstorlek och rationell anvandning &r
rekommenderat.

Merit Medical Dilatatorer &r formgivna endast for
engangsanvandning. ATERSTERILISERA EJ. Atersterilisering
kan @ndra fysiska karaktdrsdrag av materialet och man bor
inte forsoka. Variationer i individuell patient anatomi kan
forebygga utnyttjandet av perkutan teknik.

Sterilisering
MeritKarl Dilatatorer ar steriliserade med etylen oxid.

Firsiktighet
Perkutan tekniken bér féretagas endast av en erfaren
angiografer.

Karl Dilatatorer &r levererade sterila och icke-feberalstrande.
Anvénd inte om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Anvand aseptisk teknik under borttagandet fran
férpackningen och under anvéndning. Autoklavera inte.

Fér att undvika skada och hindrande av dilatatorerna under
borttagandet fran férpackningen, fatta tag i navet och dra
sakta tillbaka fran férpackningen.

Varsamhet bor rada under placeringen och tillbakadragandet
av dilatator for att forhindra mdjlig vdvnadsskada.

Skadliga reaktioner

Nar som helst som en angiografisk procedur ar utford
existerar mojligheten av vagg skada pé artér, trombos
formation, emboli formation och plaque bortdrivning, vilket
kan resultera i hjartinfarkt, hjart-arrytmier, stroke eller dod.
Lakaren bor vara fortrogen med aktuell litteratur angaende
komplikationer av angiografi.

Bruksanvisning

Det schematiska ordnar med proceduren for perkutan intrade
av Merit Medical Karl Dilatatorer utnyttjande av Seldinger
tekniken.

1. Punktera kérl med nél.

2. Sétt in flexibel &nde (l&ngst bort) av guideledaren genom
nélkanylen.

3. Ta bort ndlkanylen lamnande guideledaren pa plats.

4. Passera dilatatorn dver guideledaren for att utvidga
vévnaden i kérlet. Ta bort dilatatorn och sétt in kateter over
guideledaren.

5. Ta bort guideledaren lamnande katetern pa plats.

Fdrvaring

Hantera varsamt. Forvara inte dverdriven hetta. Forlangd
exponering till ultraviolett ljus kan orsaka missfargning och
fordndringar i de fysiska karaktdrsdragen av dilatator
materialet.

Eur den levereras

Individuellt forpackade i enheter av 10 dilatatorer per
kartong. Levereras ocksa med vissa Merit Medical
Angiografiska satser.

Dansk

Brugsanvisning
Merit perkutan Kardilatator

Beskrivelse
Merit Medical perkutane kardilatatorer er beregnet til
engangsbrug og leveres sterile og ikke-pyrogene.

Indikationer

Merit Medical kardilatatorer er udformet til perkutan indgang
i et kar ved brug af Seldinger teknikken med henblik pd at
forsterre karabningen for placering af et kateter i en vene
eller arterie.

Advarsler

Merit Medical kardilatatorer er udformet til brug med
guidewirer med maksimal diameter. Den maksimal diameter
for guidewiren, som skal anvendes, er angivet pa de
individuelle kardilatatormarkater. Brug af guidewirer er
blevet forbundet med hyppigere forekomster af trombe.
Optimal guidewirestarrelse og fornuftig brug anbefales.

Merit Medical dilatatorer er udelukkende udformet til
engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. Resterilisering
kan @ndre materialets fysiske karakteristika og bar ikke
forsages. Variationer i individuelle patienters anatomi kan
udelukke anvendelse af den perkutane teknik.

Sterilisering
Merit karkilatatorer er steriliseret med ethylenoxid.

Forholdsregler
Den perkutane teknik ber kun udferes af en erfaren
angiograf.

Kardilatatorer leveres sterile og ikke-pyrogene. Anvend ikke
hvis pakken er aben eller beskadiget.

Anvend aseptisk teknik under udtagning fra pakken og
under anvendelse. Mé ikke autoklaveres.

Undga beskadigelse og krusning af dilatatorerne under
udtagning fra pakken ved at gribe muffen og langsomt
treekke produktet ud af pakken.

Der skal udvises forsigtighed under placering og udtrakning
af dilatatoren for at forhindre mulig vavsskade.

Uanskede reaktioner

Nér en angiografisk procedure foretages er der altid
mulighed for beskadigelse af den arterielle vag,
trombedannelse, embolidannelse og lgsrivelse af pest,
hvilket kan resultere i myokardieinfarkt, hjertearrytmi,
slagtilfelde eller ded. Legen skal vaere bekendt med aktuel
litteratur mht. komplikationer i forbindelse med angiografi.

Brugsanvisning

Den skematiske afbildning viser proceduren for perkutan
indgang med Merit Medical kardilatatorer ved brug af
Seldinger teknikken.

1. Stik karret med nalen.

2. Indsat den fleksible (distale) ende af guidewiren gennem
nélekanylen.

3. Fjern nélekanylen og efterlad guidewiren pé plads.

4. For dilatatoren over guidewiren for at udvide vav i karret.
Fjern dilatatoren og indsat katetret over guidewiren.

5. Fjern guidewiren og efterlad katetret pa plads.

Opbevaring

Handtér forsigtigt. Ma ikke opbevares for varmt. Langvarig
udszttelse for ultraviolet lys kan forarsage misfarvning og
&ndringer i dilatatormaterialets fysiske karakteristika.

Levering

Pakket indviduelt i enheder med 10 dilatatorer pr. @ske.
Leveres 0gsd sammen med visse Merit Medical
angiografiske kit.

ENANVLK&

LXOTONEXG TNG Merit

Neprypapn

OL dLxdepptkol ayyelodlxaToAelg Tng Merit Medical
TIpoopilovTaL yix pic HOVO Xpriom kot dlaTiBevtan
XTTOOTELPUWHEVOL KAL UM TTUPETOYOVOL.

Evdei&elg

Ot ayyeLodLaxoToNelg TN Merit Medical éxouv oxedlxaTel
Yl dLadepptkn €L00do o€ ayyelo He Tnv Texvikn Seldinger
WOTE Vo dLlevpuvBOEL TO GvoLypHa TOL ayy€elov yLx Thv
TOTIO0ETNON KABETAPK TE PAERBX N TE BPTNPLX.

MpoetdotroLnoelg

OL atyY€eLodLxaTONELG TG Merit Medical éxouv axedlaoTel
YLX XpAON HE 0dNY& CUPUATA HEYLOTNG SLXUETPOU.

H péylomn dL&HETPOC TOL 0dNYOD CUPHATOG TTOUL Bax
XPNOLUOTIOLNBEL TTPOCTBLOPITETAL OTNV ETLKETK TOU

K&OE aYYELOBLXOTOAEX. H XpAaN 0dNYWV CUPURTWY EXEL
OUVOEDEL PE HEYRADTEPN CLXVOTNTK EPP&VIONG BpOpBOL.
JUVIOTATOL TIPOTEKTLKA XPNiON KL BEATLOTO péyeBog
0dnyol oUpPATOG.

Ot dlxoToAeig Tng Merit Medical éxouv oxedlaoTel

Y piax povo xpnon. NA MHN EMANAMOSTEIPQNETAL

H eTTavaTTOoTELPWON UTTOPEL VX HETABAANEL TO PUOLKK
XXPOKTNPLOTIKK TOU DALKOD KXL TUVETTWG SEV TIPETTEL
Vol ETTLXELPELTAL. OL BLXPOPEG TTNV AVATOMLX TOL K&BE
a0BeVOUG PTTOPEL VX XTTOKAELOUV EPAPHOYRA TNG
BLABEPULKNG TEXVLKNG.

ATmrooTeipwon
OL ayY€ELOBLXOTOAELG TNG Merit  Elvail ’TTOTTELPWHEVOL
He 0EeldLo Tou atbBuleviov.

MpouA&EELG
H dLadeppLKN TEXVLKN TIPETTEL VX TIPXYHKTOTIOLELTAL
HOVO XTTO EUTTELPO OTNV XYYELOYPAPLX LATPO.

OL QYYELOBLAOTONELG SLATIOEVTAL KTTOCTELPWHEVOL KAL
Hn TTUpPETOYOVOL. M XPNOLUOTIOLCETE TN CUCKELT EXV
EXEL AVOLXTEL I €XEL KATXOTPAPEL N TUOKELAOLX.

YL00€TAOTE XONTITN TEXVLKA KAT& TNV QaipeETN KTTO
TN CUOKELXOLK KXL KXT& TN Xprion. No pnv
KTTOOTELPUVETAL € KUTOKKUOTO.

M& Vot ®TTOQUYETE TUXOV TNHL& A TTTUXWGON TOU
BLXOTONEX KATK TNV GQPAIPETN KTTO T CUOKELXTLX,
TILKOTE TOV OPPAAO KXL KTTOCVPETE TOV Py & &TTO TN
OLOKELOTTX.

Mpétet va diveTe BLiTEPN TTPOTOXN KATH TNV
TOTTOBETNON KL XTTOTUPTT TOL SLXTTOAENX YLK VO
ATTOQUYETE TUXOV LOTLKA BA&RN.

AVeTTLOOHUNTEG EVEPYELEG

Z€ KKOE AYYELOYPAPLKN DLASIKATLK LTTRPXEL TIAVTO

n TOavOTNTA BPA&BNG XPTNPLXKOL TOLXWHATOG,
OXNHATLOHO0 BpoUBOL, OXNHATLOHOL EURONOUL, KL
HETATOTILONG TNG XONPWHATLKAG TTAKKXG TIOU MTTOPEL
V& TIPOKXAETEL EPPPAYUN TOU HUOKKPDLO, KXPDOLAKT]
appLBPLK, EYKEPAALKH CLNPOPNON 1 B&vaTo. O YIaTPOG
TIPETTEL VX ELVOL EEOLKELWHUEVOG HE TNV TPEXOLTX
BLBALOYpaPLa TTOU XPOP& TLG ETILTTAOKEG TNG
QYYELOYPRPLAG.

0Odnyieg xpnong

To OXNUATLKO BLAYPKUHK TTOL XKOAOULBEL, TTEPLYPRPEL
™ dLodka ot SLAdEPULKNG ELTODOL XYYELODLXOTONEWV
Tng Merit Medical pe Tnv Texvikn Seldinger.

1. MXpAKEVTAOTE TO XYYELO HE TN BEAOVA.

2. ELooy&Y€ETE TO EDKAUTITO (XTTW &KPO) TOL OdNYOD
TUPUATOG HEOW TOU GKLUAODL TNG BENOVXG.

3. AQaLpéaTe TN BEAOVX GPNAVOVTXRG TO 0dNYO TUPUX
oTn Béon Tou.

4. Mep&OTE TO DLXOTOAEX TIAVW KTTO TO 0dNYO TUPUA
YL& VO SLKOTXAEL O KYYELKKOG LOTOC. AQXLPETTE TO
BLXOTONEX KOL ELORYRYETE TOV KABETAPK TTAVW XTTO
TO 08NYO CUPHA.

5. AQXLPEDTE TO 0BNYO TUPHK KPVOVTHG TOV KXBETHPX
oTn Béon Tou.

ATmroBnkevon

JUVIOTATOL TIPOOEKTLKOG XELPLOUOG. N& Unv
ATTOONKEVETAL T€ UTTEPRBOALKX LWNAR Bepuokpaoia.
NapaTeTapévn EKBETN OE LTTEPLWDN PWTLOHPO PTTOPEL
V& TIPOKXAETEL KTTOXPWHATLOHO KAL HETRBOAEG OTX
PUOLKK XXPAKTNPLOTIKK TOU UALKOU TOU BLXOTOAEX.

Napéxovran

SUOKELXOHEVOL EEXWPLOTH 10 BLXOTOAEIG XV KOUTL.
ETtiong, Trapéxovtat paTl HE OpLOPEVK OET
ayyeloypa@iag Tng Merit Medical.






