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INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Merit MAK (Mini Access Kit) utilizes a small coaxial introducer with
dilator and guide wire for placement of larger diameter guide wires into
the vasculature system when a small needle stick is preferred.

The Merit MAK consists of the following components. These
components may be packaged in a single pouch or may be packaged
separately.
One (1) 4F or 5F coaxial introducer/dilator pair or 4F or 5F
coaxial introducer/stiffened dilator pair
One (1) 21 gauge introducer needle or 21 gauge echo
enhanced introducer needle
One (1) 0.018"(0.46mm) guide wire

INTENDED USE
The Merit MAK is intended for percutaneous placement of a 0.035"
(0.89mm) or 0.038"(0.97mm) guide wire into the vascular system.

WARNINGS
Withdrawal, pull back, or manipulation of the guide wire distal tip through
the needle tip may result in breakage or embolization.

Do not advance the guide wire if resistance is met.

CAUTIONS
=Read instructions prior to use
=RX Only
=Store in a cool dry place
=This device is intended for single use only.
Do not reuse or resterilize.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include risks normally associated with
percutaneous diagnostic and/or interventional procedures. Other
complications include, but are not limited to:

= Air embolism =sThrombus formation

=Infection =Pseudo aneurysm formation

=Hematoma =Guide wire embolization

=Bleeding =Perforation or laceration of the vessel wall
INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Insertthe 21 gauge introducer needle using standard technique.

3. Carefully advance the flexible end of the 0.018" (0.46mm) guide wire
through needle. Advance the guide wire as far as appropriate.
Verify correct positioning.
WARNING: Do not advance guide wire if resistance is met.

4. Remove needle while maintaining the 0.018"(0.46mm) guide wire in
position.
WARNING: Withdrawal, pull back, or manipulation of the
guide wire distal tip through the needle tip may result in
breakage or embolization. To avoid guide wire damage
during manipulation, remove the introducer needle and
proceed to step 5.

5. Insert the coaxial introducer/dilator pair over the 0.018"(0.46mm)
guide wire and advance to the desired position.

6. Remove dilator and 0.018"(0.46mm) guide wire leaving the
introducer in position.
NOTE: Place a finger over the hub of the introducer to minimize
blood loss and risk of air aspiration.

7. Insert 0.035"(0.89mm) or 0.038" (0.97mm) guide wire through
introducer.

8. Remove introducer, leaving 0.035"(0.89mm) or 0.038"(0.97mm)
guide wire in place.
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MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le mini-kit d'accés Merit MAK (Mini Access Kit) utilise un petit introducteur
coaxial avec dilatateur et fil-guide pour le placement de fils-guides de
plus gros diameétre dans le systéme vasculaire quand une pointe d'aiguille
fine est préférée.

Le kit Merit MAK se compose des éléments suivants qui peuvent étre
conditionnés séparément ou ensemble sous un seul sachet.
Un (1) ensemble introducteur/dilatateur coaxial de 4F ou 5F ou
ensemble introducteur/dilatateur rigide coaxial de 4F ou 5F
Une (1) aiguille de l'introducteur de calibre 21 ou aiguille
d'introducteur échogene
Un (1) fil-guide de 0,46 mm (0,018")

APPLICATION
Le kit Merit MAK doit étre utilisé pour un placement percutané d'un fil-guide
de 0,89 mm (0,035") ou de 0,97 mm (0,038") dans le systeme vasculaire.

AVERTISSEMENTS
Le retrait, le recul ou la manipulation de l'extrémité distale du fil-guide par
la pointe de l'aiguille peut provoquer la cassure ou I'embolisation.

Si une résistance se fait sentir, ne pas faire avancer le fil-guide.

PRECAUTIONS
= ire le mode d'emploi avant utilisation
=RX seulement
=Conserver dans un endroit frais et sec
=Ce dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser ni re-stériliser.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent les risques normalement
associés aux procédures percutanées de diagnostic et/ou d'interventions.
Les autres complications possibles sont les suivantes (liste non exhaustive) :
=Infection

sHémorragie

=Embolie gazeuse
=Formation d’hématome
=Formation de thrombose
=Formation de pseudo-anévrysme
=Embolisation du fil-guide

=Perforation ou lacération de la paroi du vaisseau

MODE D’EMPLOI

1. Repérer le site d'insertion et le préparer en utilisant une technique
aseptigue et une anesthésie locale comme nécessaire.

2. Insérerl'aiguille de lintroducteur de calibre 21 suivant une
technique standard.

3. Avec précaution, faire avancer I'extrémité souple du fil-guide de
0,46 mm (0,018") par l'aiguille. Faire avancer le fil-guide aussi loin qu'il
le faut. Vérifier si la position est correcte.
AVERTISSEMENT : Si une résistance se fait sentir, ne pas faire avancer le
fil-guide.

4. Retirer laiguille tout en maintenant en place le fil-guide de
0,46 mm (0,018").
AVERTISSEMENT : Le retrait, le recul ou la manipulation de l'extrémité
distale du fil-guide par la pointe de l'aiguille peut provoquer la cassure
ou I'embolisation. Pour éviter dendommager le fil-guide au cours de la
manipulation, retirer 'aiguille de l'introducteur et passer a étape 5.

5. Insérer l'ensemble introducteur coaxial/dilatateur par le fil-guide de
0,46 mm (0,018") et faire avancer a 'emplacement désiré.

6. Retirer le dilatateur et le fil-guide de 0,46 mm (0,018") en laissant
l'introducteur en place.
REMARQUE : Placer un doigt sur 'embase de l'introducteur pour
réduire le saignement et le risque d'aspiration d‘air.

7. Insérer le fil-guide de 0,89 mm (0,035") ou de 0,97 mm (0,038") par
lintroducteur.

8. Retirer lintroducteur, en laissant en place le fil-guide de 0,89 mm
(0,035") ou de 0,97 mm (0,038").

B( On ly - 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 4 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 prescripcion médica. / Atencao: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a, ou
sob a prescricao 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: | USA
forbjuder federala lagar att denna utrustning siljs av likare eller pa ordination av lakare. / Vigtigt: Foderale
myndigheder i USA har bestemt, at denne artikel kun ma saelges til laeger eller pa recept. / TPOZOXH:
AuepIkavIKOG 0poaTToVaIaKAG VOUOG ETITPEXE! TNV TTWANGN auTou Tou idoug povo ot 1aTpols 1
gvavri 1aTpIKAG ouvTayng. / Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan
veya hekim talimat: iizerine satilabilir.

Mini kit

MAIKK
di accesso

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Merit MAK (Mini Access Kit) utilizza un piccolo introduttore coassiale con
un dilatatore e un filo guida per l'inserimento di fili guida dal diametro
maggiore all'interno del sistema vascolare, qualora si preferisse un ago
piu piccolo.

Merit MAK e formato dai sequenti componenti. Essi possono essere
confezionati in una sola busta o separatamente.
Una (1) coppia coassiale dilatatore/introduttore da 4F o 5F o
coppia coassiale introduttore/dilatatore rigido da 4F o 5F
Un (1) ago introduttore da 21 gauge o ago introduttore
avanzato per ecografia
Un (1) filo guida da 0,46 mm (0,018")

USO PREVISTO
Merit MAK e previsto per l'inserimento percutaneo di un filo guida da
0,89 mm (0,035") o da 0,97 mm (0,038") nel sistema vascolare.

ATTENZIONE

La rimozione, il trattenimento o la manipolazione dell'apice distale del filo
guida attraverso la punta dell'ago, possono causare rotture

0 embolizzazioni.

Non far avanzare mai il filo guida qualora si incontri resistenza.

AVVERTENZE
=l eggere le istruzioni prima dell'uso
=Solo con ricetta
=Conservare in luogo fresco e asciutto
=Questo dispositivo e previsto per un solo utilizzo.
Non riusare né sterilizzare.

COMPLICAZIONI POTENZIALI

Le complicazioni potenziali includono rischi normalmente associati
a procedure diagnostiche e/o interventistiche percutanee. Altre
complicazioni includono, ma non solo:

=Embolie gassose  ®Fomazione di trombi

=|nfezioni =Formazione di pseudo aneurismi
=Ematomi =Embolizzazione del filo guida
=Emorragie =Perforazioni o lacerazioni delle pareti vascolari

INSTRUZIONI PER LUSO

1. Identificare il sito di inserimento e prepararlo utilizzando appropriate
tecniche di asepsi ed anestesia locale cosi come necessario.

2. Inserire I'ago introduttore da 21 gauge utilizzando la tecnica
standard.

3. Con cautela far avanzare I'estremita flessibile del filo guida da
0,46 mm (0,018") attraverso |'ago. Far avanzare il filo guida finché
necessario e verificare che il posizionamento sia corretto.
ATTENZIONE: Non far avanzare il filo guida qualora si incontri
resistenza.

4. Rimuovere |'ago mantenendo il filo guida da 0,46 mm (0,018") in
posizione.
ATTENZIONE: La rimozione, il trattenimento o la manipolazione
dell'apice distale del filo guida attraverso la punta dell'ago, possono
causare rotture o embolizzazioni. Per evitare danni al filo guida
durante la manipolazione rimuovere I'ago introduttore e procedere
alla fase 5.

5. Inserire la coppia coassiale introduttore/dilatatore sul filo guida
da 0,46 mm (0,018") e farlo avanzare alla posizione desiderata.

6. Rimuovere il dilatatore e il filo guida da 0,46 mm (0,018") lasciando
I'introduttore in posizione.
NOTA: Mettere un dito sull'attacco dell'introduttore per minimizzare
la perdita di sangue e il rischio di aspirazione di aria.

7. Inserire il filo guida da 0,89 mm (0,035") o da 0,97 mm (0,038")
attraverso l'introduttore.

8. Rimuovere l'introduttore lasciando il filo guida da 0,89 mm
(0,035") 0 0,97 mm (0,038") in posizione.

Manufacturer / Fabricant / Produttore / Hersteller / Fabricante /

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Merit MAK (Mini Access Kit) wird dann verwendet, wenn ein kleines
Koaxial-Einfuhrungsgerat mit Dilatator und Fihrungskabel zur Einfihrung
von dickeren Fiihrungskabeln in ein Gefél3versorgungssystem aufgrund
des kleineren Nadeldurchmessers bevorzugt wird.

Das Merit MAK besteht aus den folgenden Einzelteilen. Diese
Einzelteile kdnnen sich in einer Tlte zusammen oder verteilt in
mehreren Tlten befinden.
Ein (1) 4F oder 5F koaxiales Einfihrungsgerat / Dilatator paar oder
paar koaxiales Einflihrungsgerat/versteifter Dilatator
Ein (1) 21 Gauge Einfuhrnadel oder ultraschallunterstitzte
Einfihrnadel
Ein (1) 0,46mm (0,018") Fihrungskabel

FUR FOLGENDEN GEBRAUCH VORGESEHEN:
Das Merit MAK ist fur die perkutane Einfiihrung eines 0,89mm (0,035")
oder 0,97mm (0,038") Fihrungskabels in ein Gefél3system vorgesehen.

ACHTUNG

Rickzug, Auszug oder die Manipulation des Spitzenendes des
FUhrungskabels durch die Nadelspitze kann zu Beschadigungen oder
Embolie fuhren.

Schieben Sie das Fihrungskabel niemals weiter, wenn Sie auf Widerstand
stofen.

ZU BEACHTEN
=L esen Sie die Bedienungsanweisungen vor dem Gebrauch
=Nur fur RX
=Kihl und trocken lagern
=Dieses Gerat ist nur fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Nicht wieder benutzen oder sterilisieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den maglichen Komplikationen gehdéren die Risiken, die
normalerweise bei perkutanen Diagnosen und/oder medizinischen
Eingriffen erwartet werden kénnen. Folgende zusatzliche Komplikationen
konnen auftreten, sind aber nicht beschrankt auf:

=Luftembolie =Infektion
=Hdamatoma =Blutungen
=Thrombose =Bildung eines Pseudo-Aneurysmas

=F(hrungskabel Embolie  ®Punktion oder Einschnitt in GefaBwande

BEDIENUNGSANWEISUNG

1. Kennzeichnen und bereiten Sie eine geeignete Stelle zur Einfiihrung
vor, indem Sie die Stelle ordnungsgemaf keimfrei reinigen und
notigenfalls drtlich betduben.

2. Fuhren Sie die 21 Gauge Einfihrungsnadel standardmaRig ein.

3. Schieben Sie das flexible Ende des 0,46mm (0,018") Fihrungskabels
vorsichtig durch die Nadel. Schieben Sie das Fiihrungskabel so weit
wie angemessen ein. Vergewissern Sie sich, dass die Einfihrung
ordnungsgemaf angebracht ist.

ACHTUNG: Schieben Sie das Fiihrungskabel nicht weiter, wenn Sie auf
widerstand stof3en.

4. Entfernen Sie die Nadel, wobei Sie das 0,46mm (0,018")
Flhrungskabel unverandert lassen.

ACHTUNG: Auszug, Rickzug oder die Manipulation der Spitze des
Fuhrungskabels durch die Nadel kann zu Beschadigungen oder
Embolie fihren. Um Schaden am Fuhrungskabel aufgrund von
Manipulation vorzubeugen, entfernen Sie die Einfiihrungsnadel und
fahren Sie mit Schritt 5 fort.

5. Stecken Sie das Koaxial-Einfihrungsgerét / Dilatatorpaar Uber das 0,46mm
(0,018") FUhrungskabel und schieben Sie es bis an die gewiinschte Stelle.

6.  Entfernen Sie den Dilatator und das 0,46mm (0,018") Fiihrungskabel,
und lassen Sie nur das Einfihrungsgerat angebracht.

HINWEIS: Dricken Sie mit einem Finger auf die Anschlul3stelle
des Einflihrungsgerats, um den Blutverlust zu minimieren und
Luftkontakt in den GefdRbereich zu verhindern.

7. Stecken Sie ein 0,89mm (0,035") oder 0,97mm (0,038") Fihrungskabel
durch das Einfihrungsgerat.

8. Entfernen Sie das Einfiihrungsgerat, und lassen Sie nur das 0,89mm
(0,035") oder 0,97mm (0,038") Fihrungskabel angebracht.

Fabricante / Fabrikant / Tillverkare / Producent / Kataokevaotiig / Uretici

Authorized Representative / Représentane agréé /

Distributore autorizzato / Autorisierter Vertreter / Representante autorizado /

Representante autorizado /Bevoegde vertegenwoordiger / Auktoriserad representant /

Autoriseret repraesentant / E&overodotnpévog avrimpocamog / Yetkili Temsilci

de Acceso
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Mini Equipo de Acceso Merit MAK (Mini Access Kit) utiliza un
pequefio introductor coaxial con dilatador y guia para la colocacion
de guias de mayor tamafo en el sistema vascular cuando se utiliza
aguja de menor tamano.

A continuacion se detallan los componentes del equipo. Estos
componentes pueden estar envasados en un solo paquete o
individualmente.
Un (1) introductor coaxial/dilatador 4F o 5F o introductor
coaxial/par dilatador rigido 4F o 5F
Una (1) aguja introductora 21G o aguja introductora
ecogénica 21G
Un (1) alambre gufa 0.018"(0.46mm)

INDICACIONES

El Mini Equipo de Acceso Merit MAK se utiliza para la introduccion
percutanea de un alambre guia de 0.035"(0.89mm) 6 0.038" (0.97mm) en
el sistema vascular.

ADVERTENCIAS

Al retirar la gufa ¢ manipular la punta distal de la misma a través del
extremo de la aguja puede causar su rotura o provocar la formacién de
émbolos.

No introduzca el alambre gufa si encuentra alguna resistencia.

PRECAUCIONES
= ea las instrucciones antes de usar el equipo
=Uso exclusivo médico
= Almacenar en un lugar fresco y seco
=E| dispositivo se ha disefiado exclusivamente para un solo uso.
No debe reesterilizarse ni reutilizarse.

COMPLICACIONES POTENCIALES
Las complicaciones potenciales pueden incluir los riesgos normalmente
relacionados con los procedimientos de diagnostico o intervencion
percutanea. Otras posibles complicaciones pueden incluir, pero sin
limitarse solamente a ellas:

=Formacion burbujas de aire. Embolismo

=Infeccion

=sHematoma

=Sangrado-Hemorragia

=Formacion de trombos (coagulos)

=fFormacion de pseudo-aneurismas

=Embolizacion del alambre guia

=Perforacion o laceracion de la pared del vaso sanguineo

INSTRUCCIONES DE USO

1. Identifique el sitio de puncion y preparelo usando las técnicas
asépticas apropiadas v, si fuera necesario, anestesia local.

2. Inserte la aguja introductora 21G usando las técnicas habituales.

3, Avance cuidadosamente el extremo flexible de la guia de 0.018"
(0.46mm) a través de la aguja. Introduzca el alambre gufa en el sistema
vascular hasta el lugar apropiado. Verifique su correcto posicionamiento.
ADVERTENCIA: No avance la guia si encuentra cualquier resistencia.

4. Retire la aguja manteniendo el alambre gufa de 0.018"

(0.46mm) en su posicion.

ADVERTENCIA: Si trata de retirar & manipular la punta distal del
alambre gufa a través de la punta de la aguja puede causar su
rotura o provocar la formacion de émbolos. Para evitar dafos en
el alambre gufa durante su manipulacion, retire la aguja
introductora y continle con el paso 5.

5. Inserte el introductor coaxial/par dilatador sobre el alambre guia de
0.018"(0.46mm) y avancelo hasta la posicion deseada.

6. Retire el dilatador y el alambre guia de 0.018"(0.46mm), dejando
colocado el introductor.

NOTA: Obture con un dedo el conector del introductor para reducir al
minimo la pérdida de sangre y el riesgo de aspiracion de aire.

7. Inserte el alambre guia de 0.035"(0.89mm) 0 0.038" (0.97mm)

a través del introductor.

8. Retire el introductor, dejando colocado el alambre guia de

0.035"(0.89mm) 0 0.038"(0.97mm).

Kit Mini

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

DESCRICAO DO PRODUTO

O Merit MAK (Mini Access Kit) utiliza um pequeno introdutor coaxial com
dilatador e fio guia para colocar fios guia de maior didmetro no sistema
vascular quando se preferir o uso de uma agulha pequena.

O Merit MAK consiste dos seguintes componentes. Os componentes
podem vir em uma Unica embalagem ou em embalagens separadas.

Um (1)  par coaxial de introdutor/dilatador 4F ou 5F ou par
coaxial de introdutor/dilatador enrijecido 4F ou 5F
Uma (1) agulha de introdutor calibre 21ou agulha de
introdutor intensificada por eco
Um (1)  fio guia de 0,46mm (0,018")
UTILIZACAO PREVISTA

O Merit MAK destina-se a colocagdo percutanea de um fio guia de
0,89mm (0,035") ou 0,97mm (0,038") no sistema vascular.

ADVERTENCIAS
Retirar, puxar ou manipular a ponta distal do fio guia pela ponta
agulha podera resultar em quebra ou embolismo.

Né&o continue a inserir o fio guia se encontrar resisténcia.

PRECAUCOES
= er as instrucdes antes de usar
=Usar somente sob prescricdo médica
= Armazenar em local fresco e seco
=Este dispositivo destina-se somente a uma utilizagdo.
N&o reusar ou reestrilizar.

COMPLICACOES EM POTENCIAL

As complicacdes em potencial incluem riscos normalmente associa-dos
a procedimentos de diagndstico ou intervencao percutaneos. Outras
complicacdes incluem mas nédo se limitam a:

=Embolia de ar
=|nfeccdo
=Hematoma
=Hemorragia

=Formacao de trombo

=Formacao de pseudo-aneurismo

=Embolia do fio guia

=Perfuracdo ou laceracdo da parede do vaso

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Identificar o local da insercao e preparé-lo utilizando técnicas apro-
priadas de assepcia e anestesia local conforme for necessério.

2. Inserira agulha calibre 21 do introdutor utilizando técnica padrao.

3. Avancar cuidadosamente a extremidade flexivel do fio guia de
0,46mm (0,018") pela agulha. Avancar o fio guia o quanto for
apropriado. Verificar que o posicionamento esteja correto.
ADVERTENCIA: ndo avancar o fio guia se encontrar resisténcia.

4. Remover a agulha ao mesmo tempo em que mantém o fio guia de
0,46mm (0,018") em posicao.
ADVERTENCIA: retirar, puxar ou manipular a ponta distal do fio guia
pela ponta agulha podera resultar em quebra ou embolismo. Para
evitar danos ao fio guia durante a manipulagdo, remova a agulha do
introdutor e prossiga para a etapa 5.

5. Inserir o par introdutor/dilatador coaxial no fio guia de 0,46mm
(0,018") e avancar até a posicao desejada.

6. Remover o dilatador e o fio guia de 0,46mm (0,018") e deixar
o introdutor na posicao.
OBSERVACAQ: cologue um dedo no eixo do introdutor para
minimizar a perda de sangue e o risco de aspiracao de ar.

7. Inserir o fio guia de 0,89mm (0,035") ou 0,97mm (0,038")
pelo introdutor.

8. Remover o introdutor e deixar o fio guia de 0,89mm (0,035")
ou 0,97mm (0,038") no local.



GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De Merit MAK (Mini Access Kit) gebruikt een klein coaxiaal
introductieinstrument met dilatator en een voerdraad voor plaatsing van
voerdraden met een grotere diameter in het vasculaire systeem wanneer
de voorkeur bestaat voor een kleine naaldprik.

De Merit MAK bestaat uit de volgende onderdelen, die allemaal in één
enkele zak zitten, of afzonderlijk verpakt kunnen zijn.
Eén (1) 4F of 5F coaxiaal introductie-instrument/dilatator set of
coaxiaal introductie-instrument/verstijfde dilatator set
Eén (1) maat 21 introductienaald of echo uitgebreide introductienaald
Eén (1) 0,46 mm (0,018 inch) voerdraad

WAARVOOR HET GEBRUIKT WORDT

De Merit MAK is bestemd voor het percutane inbrengen van
een 0,89 mm (0,035 inch) of een 0,97 mm (0,038 inch) lange
voerdraad in het vasculaire systeem.

WAARSCHUWINGEN
Het terugtrekken, uittrekken of manipulatie van de distale tip van de
voerdraad door de naaldtip kan breuk of embolisatie tot gevolg hebben.

Ga niet door met het inbrengen van de voerdraad als u op resistentie stuit.

WAARSCHUWINGEN
= ees de instructies voor gebruik
=\Wordt slechts op voorschrift verstrekt
=Bewaar op een droge, koele plaats
=Dit instrument mag maar één keer gebruikt worden.
Steriliseer of gebruik het niet opnieuw.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten: risico’s die normaliter met percutane
diagnostische en/of interventieprocedures te maken hebben. Andere
complicaties kunnen zijn, maar zijn niet beperkt tot:

= uchtembolie =Bloedpropvorming (trombosering)

=|nfectie =Pseudo-aneurysma vorming
=Hematoma =Embolisatie van de voerdraad
=Bloeding =Perforatie of scheuring van de vaatwand

GEBRUIKSAANWIZING

1. Bepaal de plaats van insertie en prepareer het door de juiste
aseptische techniek te gebruiken en indien nodig een plaatselijk
verdovingsmiddel toe te dienen.

2. Voer de introductienaald maat 21 in, door gebruik te maken van de
standaardtechniek.

3. Schuif voorzichtig het flexibele eind van de 0,46mm (0,018 inch) lange
voerdraad door de naald. Schuif de voerdraad zo ver als nodig is.
Controleer de juiste positie.

WAARSCHUWING: Ga niet door met het inbrengen van de voerdraad
als u op resistentie stuit.

4. Verwijder de naald terwijl u de 0,46 mm (0,018 inch) lange voerdraad
op de plaats houdt.

WAARSCHUWING: Het terugtrekken, uittrekken of manipulatie van de
distale tip van de voerdraad door de naaldtip kan breuk of embolisatie
tot gevolg hebben. Om schade aan de voerdraad tijdens manipulatie
te voorkomen, verwijder de introductienaald en ga verder met stap 5.

5. Schuif het coaxiale introductie-instrument/dilatator set over de
0,46 mm (0,018 inch) lange voerdraad tot de gewenste positie bereikt
is.

6.  Verwijder de dilatator en de 0,46 mm (0,018 inch) lange voerdraad en
laat de introductie-instrument op de plaats.

LET OP: Leg een vinger op het midden van het introductie-instrument
om bloedverlies en het risico op luchtaspiratie te minimaliseren.

7. Schuif de 0,89 mm (0,035 inch) of 0,97 mm (0,038 inch) lange
voerdraad door het introductie-instrument.

8. Verwijder het introductie-instrument en laat daarbij de 0,89 mm (0,035
inch) of 0,97 mm (0,038 inch) lange voerdraad op de plaats.

BRUKSANVISNING

PRODUKT BESKRIVNING

Merit MAK (Mini Access Kit) tillvaratar en liten lirkande introducerare med
dilatator och guideledare for placering av storre diameter av guideledare in
till det vaskuldra systemet ndr ett litet nalstick foredras.

Merit MAK bestér av féljande komponenter. Dessa komponenter kan
packas i en enda pase eller kan packas separat.

Ett (1) 4 F eller 5 F lirkande introducerare/dilatator par eller co-axial
styvnande inférnings/dilator par

En (1) 21 kaliber introduktionsnal eller upprepande, htjande
inforningsnal

En (1) 046 mm (0.018") guideledare

AVSEDD ANVANDNING
Merit MAK ar avsedd for perkutan placering av en 0.89 mm (0.035")
eller 0.97 mm (0.038") guideledare intill det vaskuldra systemet.

VARNINGAR
Tillbakadragande eller manipulation av guideledarens dnde som &r langst
bort, genom néldnden kan resultera i sénderbrytning eller embolisering.

Flytta inte framat guideledaren om motstand maots.

FORSIKTIGHET
=Lds instruktioner innan anvandning
=Endast receptbelagt
=FOrvara pa en sval, torr plats
=Denna apparat dr avsedd endast fér engdngsanvandning.
Ateranvand eller atersterilisera ej.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar risker normalt associerade med
perkutan diagnosiska och /eller interventionella tillvdgagangssatt. Andra
komplikationer inkluderas, men &r inte begransade till:

=_uftembolism =Trombos formation

=nfektion =Pseudo aneurysm formation
=Bl6dning under huden =Guideledar embolisering
=Bl6dning =Perforering eller Laceration av kdrlvdggens

BRUKSANVISNING

1. Identifiera inférandestallet och preparera stéllet genom att anvanda
en riktig aseptisk teknik och lokal narkos som kravs.

2. Forinden 21 kalibers introduktionsnalen genom att anvénda standard
teknik.

3. Forvarsamt fram den flexibla dnden av den 0.46 mm (0.018")
guideledare genom nélen. Fér fram guideledaren sa langs som det &r
lampligt. Verifiera korrekt position.

VARNING: For inte fram guideledaren om motstand maots.

4. Tabort ndlen under det att den 0.46 mm (0.018") guideledaren

bevaras i position.

VARNING: Tillbakadragande, eller manipulation av

guideledarens dnde langst bort, genom ndlanden kan resultera i
sénderbrytning eller emolisering. For att undvika guideledarskada
under manipulation, ta bort introduktionsnalen och fortsatt

till steg 5.

5. Sattin det lirkande introducerare/dilatator paret &ver den 046 mm
(0.018") guideledaren och for fram till 6nskad position.

6. Tabortdilatator och 0.46 mm (0.018") guideledare ldmnande
introduceraren pa plats.

MARK: Placera ett finger Gver navet av introduceraren for att minimera
blodforlust och risk for luft aspiration.

7. Sattin 0.89 mm (0.035") eller 0.97 mm (0.038") guideledare
genom introduceraren.

8. Tabortintroduceraren, ldmnande 0.89 mm (0.035") eller
0.97 mm (0.038") guideledare pa plats.

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Merit MAK (Mini Access Kit) anvender en lille koaksial indferer med
dilatator og guidewire til placering af guidewirer med storre diametre i
vaskulatursystemet, nar et lille nalestik foretraekkes.

Merit MAK bestar af falgende komponenter. Disse komponenter kan
komme pakket i en enkelt pose eller separat.

Et (1)  4F eller 5F koaksialt indferer/dilatatorpar eller koaksialt
indfgrer/afstivet dilatator-par
21 GAindfererndl eller ekko-forstaerket indfgrernal
0,46 mm (0,018 tomme) guidewire

En (1)
En (1)

TILSIGTET ANVENDELSE
Merit MAK er beregnet til perkutan placering af en 0,89 mm (0,035 tomme)
eller 0,97 mm (0,038 tomme) guidewire i vaskulatursystemet.

ADVARSLER
Udtraekning, tilbagetraekning eller manipulering af guidewirens distale
spids gennem nadlespidsen kan resultere i gdelzeggelse eller embolisering.

Guidewiren ma ikke avanceres, hvis der maerkes modstand.

FORHOLDSREGLER
= &s instruktionerne inden anvendelse
=Receptpligtig
=Opbevar koldt og tert
=Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer inkluderer risici, som normalt er forbundet
med perkutane diagnostiske og/eller interventionelle indgreb. Andre
komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til:

= uftemboli =Trombedannelse

=|nfektion =Dannelse af pseudoaneurisme
=Hzematom =Guidewireembolisering

=Blgdning =Perforering eller laceration af karvaeggen

BRUGSANVISNING

1. Identificér indferingsstedet og klarger stedet ved brug af
passende aseptisk teknik og lokal anaestetikum efter behov.

. Indsaet 21 GA indferernalen ved brug af standard teknik.

3. Avancér forsigtigt den fleksible ende af 0,46 mm (0,018 tomme)
guidewiren gennem ndlen. Avancér guidewiren sa langt som
passende. Bekraeft korrekt placering.

ADVARSEL: Guidewiren ma ikke avanceres, hvis der maerkes modstand.

4. Fjern ndlen, idet 0,46 mm (0,018 tomme) guidewirens position
opretholdes.

ADVARSEL: Udtreekning, tilbagetraekning eller manipulering af
guidewirens distale spids gennem nalespidsen kan resultere i
odelaeggelse eller embolisering. Fjern indfgrerndlen for at undga
beskadigelse af guidewiren under manipulering og ga videre til trin 5.

5. Indsaet det koaksiale indferer/dilatatorpar over 0,46 mm
(0,018 tomme) guidewiren og anvancér til den gnskede position.

6. Fjerndilatatoren og 0,46 mm (0,018 tomme) guidewiren, idet
indfgreren efterlades pa plads.

BEM/ARK: Placér en finger over indfgrerens muffe for at minimere
blodtab og risikoen for luftaspiration.

7. Indszet 0,89 mm (0,035 tomme) eller 0,97 mm (0,038 tomme)
guidewiren gennem indfgreren.

8. Fjernindfgreren, idet 0,89 mm (0,035 tomme) eller 0,97 mm
(0,038 tomme) guidewiren efterlades pa plads.

OAHTITIEX XPHIHL

MEPIFPA®OH TOY POIONYOX

To oet mpooBaong MAK (Mini Access Kit) Tng Merit xonolpomolel évav tikpo
oHoagoVIKo loaywyéa e SlaoToréa kal odnyd cUpua yia Ty Tomobétnaon
OTO AYYEIOKO CUOTNHA 08NYWY CUPHATWY LEYAAUTEPNC SIAUETPOL OTAV
TpOTIHATAL SIEVEQYELD TIAPAKEVTNONG HE UIKPR BeNdva.

To oet MAK Tn¢ Merit amoteheital amod ta mapakdtw oTotxeia. Ta oTolxeia
QUTA PIMopE( va eival CUoKEVAOUEVA OE pia povo cuokeuaaoia i To kabéva
o€ EexwPIOoTH cUoKeLaoia.
Eva (1) Cebyog opoa&ovikoL eloaywyéa/SlaoToréa peyeboug 4F 1 5F
‘Eva {evyoc opoa&ovikou elcaywyéa/dkaumnto Slactoléa
Mia (1) Berdva eloaywyric Slapetpripatog 21 gauge
Belova e10aywynig eVIEIVOUEVNG NXOUG
Eva (1) 0dnyd olpua peyébouc 0,46mm (0,018")

MPOOPIZOMENH XPHZH

To oet MAK Tn¢ Merit mpoopiletal yia Stadeppikri TomoBétnon
oényou oUpuatog peyébouc 0,89mm (0,035") 1 0,97mm (0,038")
OTO AyYEIOKO ouoTnHa.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Andoupaon, TPdRNYHA 1 XEPIOUO! TOU Amw AKPOoL Tou 08nyoU
oUPHATOC SIAPETOU TOL AKPOU TNG BEAdVAC UIMopE( va Tpokarécouv
Bpavon 1y uBoAn.

Mnv rpowBeite To 0ONyd clpUa €AV CUVAVTATE avTioTaon.

MNPOXOXH
= Alaéote Tig odnyieg mpwv amd tn xeron.
=MOoVO e laTpikr) ouvtayn.
=Na pUAACOETAl 0 SPOTEPD Kal ENEO UEPOC.
=H guokeur autr mPoopPIleTal yia pia pdvo Xeron.
Na pnv enavayxpnoloTOLETal KAl VA LNV EMAVATTOOTEIPWVETAL.

MIOANEX ENINAOKEX

O1mBavég emmiokéC TeEpINaPBAVOLY TOUC KIVEUVOUC TTOU CuVRBWS
ouvdéovTal pe TIC SIadePHIKES BIayVWOTIKEG KA/ emepBatikég Sladikaoieg.
AMEC eMMAOKEC TTEPINALBAVOLY LETAEY ANWV:

=EufoAn aépa =Y xNHaTiopo Bpoduou

=MoAuvon = ¥ NUATIONS PeLOOAVELPUOUATOG

= Alpdtwpa =EuBoAA amod 1o 06nyd cLPUA

= Alpoppayia = Alédtenon f Pr&N ayyelakou ToIKWUATOG

OAHTIEX XPHIHX

1. Evrtoriote 10 onpelo eloaywync Kat TPOETOIAOTE TO ONnHelo
XPNOILOTIOIWVTAC TNV KATAANAN AONTTTN TEXVIKA KAl TOTTIKN
avaicOnoia émwe amaiTeiTal.

2. Eoaydyete n Berdva eloaywyrig Slapetpripatog 21 gauge
XENOILOTIOIWVTAG T oLVABN TEXVIKNA.

3. TpowBroTe TO EVKAUNTO AKPO TOU 08NYOU CUPHATOC EYEBOUG
0,46mm (0,018") Siapéaou g Perdvac. MpowbroTe To 0dNyd cLPUA
600 amarteital BeBaiwBeite ot Bpioketal otn cwotr) Béon.
[IPOEIAO[IOIHI H: Mnv mmpowBeite To 0dnyd cUpua v
ouvavtdte avtioTaon.

4. Apaipéote T Behova evw dlatnpeite To 0dnyd ouppa 0,46mm (0,018")
otn 6¢on Tou.

[POEIAOIOIHS H: Aéoupaon, TpaBnyHa f XEIPIOUO{ TOL Arw aKpou
Tou 0ONyoL cUppATOG SlAPECOU TOU AKPOU TNE BEAOVAC UTOPE(

va mpokaAécouv Bpavon r elBoAr. Na va amo@UyeTe Tuxov (nuid
07O 08Ny CUPHA KATA TOUG XEIPIOUOUE, APAIPEOTE TN BEAGVA TOU
E10AYWYEA Kal TIOOXWPENOTE TO 50 Brjua.

5. Eloaydyete 10 (elyog Opoa&ovIko eloaywyea/SlacToAéd TTAVW
anod 1o 06nyod cVpua 0,46mm (0,018") kat MpowbroTe TO OTNV
emBuuntr) Béon.

6.  Apalpéate To SlaoToMéa Kal To 0dnyd clpua 0,46mm (0,018")
APrVOVTAG TOV El0aywyéa oTtn Béon Tou.

SHMEIQ> H: ToroBetrioTe To SAXTUAG 0ag TTAVW OTOV OUPAAS TOU
El0AYWYEA YIA VA ENAXIOTOTTOIOETE TNV ATTWAEIA AlUATOC Kal TOV
kivduvo avappdenong aépa.

7. Eioaydyete 10 06ny6 oLpua peyéBoug 0,89mm (0,035”) 1) 0,97mm
(0,038") Siapéaou Tou eloaywyEal.

8. AQaIpETTE TOV EI0AYWYEA APrvovTag To 08nyod cupua 0,89mm
(0,035") 1,0,97mm (0,038") TN B¢0N TOU.

KULLANMA TALIiMATI

URUN ACIKLAMASI

Merit MAK (Mini Erisim Kiti), daha kuctk igne govdesi tercih edildiginde
vaskulatlre daha buytk capli kilavuz tellerin yerlestiriimesi icin dilatorlu
kuguk bir koaksiyel introduser ve kilavuz tel kullanr.

Merit MAK asagidaki bilesenlerden olusur. Bu bilesenler tek bir poset i¢inde
veya ayri ayr ambalajlanmis olabilir.

Bir (1) 4 F veya 5 F koaksiyel introduser/dilator cifti veya 4 F veya 5 F
koaksiyel introdUser/sertlestirilmis dilator cifti
21 Gintroduser igne veya 21 G ekolu introduser igne
adet 0,018 in¢ (0,46 mm) kilavuz tel

Bir (1)
Bir (1)

KULLANIM AMACI
Merit MAK; kilavuz telin vaskdler sisteme 0,035 ing (0,89 mm) veya 0,038 ing
(0,97 mm) perkutan olarak yerlestirilmesi icin tasarlanmustir.

UYARILAR
Kilavuz telin distal ucunun igne ucu icinden geri alinmasi, geri cekilmesi
veya manipule edilmesi kirllma veya embolizasyona neden olabilir.

Direng ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin.

DIKKAT NOTLARI
=Kullanmadan once talimati okuyun
=RX Only
=Kuru, serin bir yerde saklayin
=Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize
etmeyin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar tani amacli ve/veya girisimsel perkitan prosedurlerle
normalde iligkili olan riskleri icerir. Diger komplikasyonlar asagidakileri icerir,
ancak bunlarla sinirli degildir:
=Hava embolisi
=Enfeksiyon
=sHematom
=Kanama

=Trombs olusumu

=Ps@doanevrizma olusumu

=Kilavuz tel embolizasyonu

=Damar duvarinin perforasyonu veya
laserasyonu

KULLANMA TALIMATI

1. Insersiyon alanini belirleyin ve alani uygun aseptik teknik ve gerektigi
sekilde lokal anestezi ile hazirlayin.

Standart teknik kullanarak 21 G introdser igneyi sokun.

3. 0,018ing (0,46 mm) kilavuz telin esnek ucunu igne icinden dikkatlice
ilerletin. Kilavuz teli uygun oldugu kadar ilerletin. Konumlandirmanin
dogru olup olmadigini kontrol edin.

UYARL Direng ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin.

4. 0,018in¢ (0,46 mm) kilavuz teli yerinde tutarken igneyi ¢ikarin.
UYARI: Kilavuz telin distal ucunun igne ucu icinden geri alinmasi, geri
cekilmesi veya manipule edilmesi kirllma veya embolizasyona neden
olabilir. Manipulasyon sirasinda kilavuz tele hasar vermeyi dnlemek
icin introdUser igneyi ¢ikarin ve 5. adima gegin.

5. Koaksiyel introdUser/dilator ¢iftini 0,018 ing (0,46 mm) kilavuz tel
Uzerine yerlestirin ve istenen pozisyona dogru ilerletin.

6. Introdiseri yerinde tutarken dilatorii ve 0,018 ing (0,46 mm) kilavuz teli
cikarin.

NOT: Kan kaybini ve hava aspirasyonunu riskini en aza indirmek igin
bas parmaginizi introdiser gébegine yerlestirin.

7. Introdiser tzerinden 0,035 in¢ (0,89 mm) veya 0,038 in¢ (0,97 mm)
kilavuz teli yerlestirin.

8. 0,035in¢ (0,89 mm) veya 0,038 in¢ (0,97 mm) kilavuz teli yerinde
tutarken introduseri gikarin.



