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INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Merit MAK-NV (non-vascular) introducer system utilizes a small co-axial
introducer with dilator and stiffening cannula and guide wire for placement
of larger diameter guide wires in non-vascular procedures.

The MAK-NV consists of a combination of the following components, see unit label
for specific product components. These components may be packaged in a single
pouch or may be packaged separately.

- 6F Co-axial introducer with dilator with stiffening cannula

« 21 gauge introducer needle with trocar or chiba stylet

- Guide wire(s)

INTENDED USE
The Merit MAK-NV is intended to facilitate introduction and placement of up to a
0.038" diameter guide wire for non-vascular procedures.

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

« Device should be used for non-vascular procedures only.

« Consult accompanying documents.

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

«This device is intended for single use only.

- Do not reuse or resterilize.

- Contents of unopened, undamaged package are sterile using ethylene oxide
and non-pyrogenic.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The Merit MAK-NV should be used by persons knowledgeable of the risks involved
and qualified in the procedures performed. Potential complications include risks
normally associated with percutaneous diagnostic and/or

interventional procedures.

Other complications include, but are not limited to:

- Edema « Thrombus formation

« Infection « Pseudo aneurysm formation

« Hematoma - Perforation or laceration of vessel or viscous
« Bleeding « Guide wire or catheter embolization

« Hemothorax - Inflammation, necrosis or scarring

« Hydrothorax « Pain in region

- Extravasation

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Insert the 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 co-axial introducer with dilator, with or without stiffening cannula,
over the 0.018"(0.46mm) guide wire and advance to the desired position.

6. Remove the dilator/stiffening cannula, leaving the introducer in position.

The 0.018'(0.46mm) guide wire may be removed or left in position.

7. Insert up to 0.038”(0.97mm) guide wire through introducer.

8. Remove introducer leaving guide wire(s) in place.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

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, iliness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the
device and/or cause patient infection or crossinfection, 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.
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MODE D’'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéeme d'intubateur Merit MAK-NV (non vasculaire) comprend un petit
intubateur coaxial muni d’un dilatateur et d'une canule de raidissement qui
permet de mettre en place des fils-guides de plus grand diamétre dans le cadre
d'interventions non vasculaires.

Le dispositif MAK-NV se compose des éléments suivants ; les éléments spécifiques
sont indiqués sur l'étiquette du produit. Ces éléments peuvent étre emballés
ensemble ou individuellement.

- Gaine d'introduction coaxiale 6F avec dilatateur a canule rigide

« Aiguille d'introduction calibre 21 a trocart ou chiba

« Fil(s)-guide

USAGE PREVU

Le Merit MAK-NV a pour objet de faciliter I'introduction et le placement d’un
fil-guide d’un diametre pouvant aller jusqu’a 0,97 mm (0,038 po) dans le cadre
d'interventions non vasculaires.

MISES EN GARDE
Le retrait, la traction ou la manipulation de I'extrémité distale du fil-guide par la
pointe de I'aiguille peut entrainer une rupture ou une embolisation.

Ne pas avancer le fil-guide en cas de résistance.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Lappareil doit étre utilisé uniquement dans le cadre
d'interventions non vasculaires.

« Consulter les documents joints.

« R Only: Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de cet article a
des médecins ou sur ordonnance.

« Ce dispositif est & usage unique.

« Ne pas réutiliser ou restériliser.

«Tant que I'emballage n'est ni ouvert, ni endommagé, son contenu
est stérile (stérilisation a I'oxyde d'éthylene) et apyrogéne.

RISQUES DE COMPLICATIONS

Le Merit MAK-NV ne doit étre utilisé que par des personnes informées des risques
encourus et qualifiées pour réaliser ce type d'interventions. Les complications
potentielles sont les risques normalement associés au diagnostic percutané et/ou
aux procédures interventionnelles.

On peut également citer, entre autres, les complications suivantes :

- Edéme « Formation d'un thrombus
« Infection « Formation d'un pseudoanévrisme
- Hématome « Perforation ou lacération des vaisseaux ou visqueux

- Saignement

« Hémothorax
« Hydrothorax
- Extravasation

« Embolisation du fil-guide ou du cathéter
« Inflammation, nécrose ou cicatrice
« Douleurs dans la région

MODE D’EMPLOI

1. Identifier et préparer le site d'insertion en respectant une technique
aseptique appropriée et en procédant a une anesthésie locale, en
fonction des besoins.

2. Insérer l'aiguille d'introduction calibre 21 en appliquant la technique standard.

3. Faire progresser délicatement I'extrémité souple du fil-guide de 0,46 mm
(0,018 po) dans I'aiguille. Faire avancer le fil-guide aussi loin que
nécessaire. Vérifier qu'il est bien placé.

MISE EN GARDE : ne pas avancer le fil-guide en cas de résistance.

4. Retirer l'aiguille tout en maintenant le fil guide de 0,46 mm (0,018 po)
en position.

MISE EN GARDE : le retrait, la traction ou la manipulation de I'extrémité
distale du fil-guide par la pointe de l'aiguille peut entrainer une rupture ou
embolisation. Pour éviter dendommager le fil-guide en cours de
manipulation, retirer |'aiguille de l'introducteur et passer a I'étape 5.

5. Insérer l'introducteur coaxial avec le dilatateur, avec ou sans la canule de
raidissement, sur le fil-guide de 0,46 mm (0,018 po) et avancer jusqu'a la
position souhaitée.

6. Retirez le dilatateur/la canule de raidissement, en laissant I'introducteur en
place. Le fil-guide de 0,46 mm (0,018 po) peut étre retiré ou laissé en place.

7. Insérer une longueur de fil-guide pouvant aller jusqu’a 0,97 mm (0,038
po) dans l'introducteur.

8. Retirer I'introducteur en laissant le ou les fils-guides en place.

PRECAUTIONS A OBSERVER EN CAS DE REUTILISATION

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou provoquer une panne du dispositif et provoquer
des lésions ou une maladie ou encore le déces du patient. La réutilisation,

le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou causer une infection ou une infection croisée
chez le patient, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut provoquer
une lésion, une maladie ou le décés du patient.
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema introduttore Merit MAK-NV (non-vascolare) utilizza un piccolo
introduttore coassiale dotato di dilatatore e cannula rigida e un filo guida per il
posizionamento di fili guida di diametro maggiore in procedure non vascolari.

Il dispositivo MAK-NV consta di una combinazione dei seguenti componenti;
consultare l'etichetta dell’'unita per I'elenco completo dei componenti del
prodotto. Questi componenti possono essere stati confezionati in un’unica busta
o separatamente.

« Introduttore coassiale da 6 Fr con dilatatore e cannula di irrigidimento

« Ago introduttore di misura 21 con trocar o stiletto tipo Chiba

« Uno o pit fili guida

USO PREVISTO

Merit MAK-NV é stato progettato per facilitare I'introduzione e il
posizionamento di un filo guida del diametro massimo di 0,038 po per
interventi non vascolari.

AVVERTENZE
L'operazione di ritiro o manipolazione dell'estremita distale del filo guida attraverso
la punta dell'ago puo determinare rottura o embolizzazione.

Non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza.

ATTENZIONE

« Il dispositivo va usato solo per interventi non vascolari.

« Consultare i documenti in dotazione.

« R Only Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
quest’articolo ai medici o dietro ricetta medica.

« |l dispositivo & esclusivamente monouso.

« Non riutilizzare o risterilizzare.

« Il contenuto della confezione non aperta e intatta é sterile (ossido
di etilene) e non pirogeno.

POSSIBILI COMPLICANZE

Merit MAK-NV deve essere utilizzato da persone informate sui rischi possibili
e qualificate per effettuare le procedure. Fra le possibili complicazioni vi sono
i rischi normalmente associati alle procedure diagnostiche percutanee e/o
interventistiche.

Altre complicazioni includono, ma non sono limitate a:

«Edema « Formazioni di trombi

- Infezione « Formazione di pseudoaneurismi

- Ematoma « Perforazione o lacerazione di vasi o delle viscere
- Emorragia « Embolizzazione con filo guida o catetere

« Infiammazione, necrosi o cicatrici
- Dolore locale

« Emotorace
- Idrotorace
« Stravaso

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Identificare il punto dell'inserimento e preparare il sito utilizzando
un’adeguata tecnica asettica e I'anestesia locale necessaria.

2. Inserire I'ago introduttore misura 21 adottando la tecnica standard.

3. Faravanzare con attenzione l'estremita flessibile del filo guida da 0,018
po (0,46 mm) attraverso I'ago. Far avanzare il filo guida fino a dove serve.
Verificare il corretto posizionamento.

ATTENZIONE: non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza.

4. Rimuovere 'ago mentre si mantiene in posizione il filo guida da
0,018 po (0,46 mm).

ATTENZIONE: il ritiro o la manipolazione dell'estremita distale del filo
guida attraverso l'estremita dell’ago puo determinare rottura o
embolizzazione. Per evitare danni al filo guida durante la manipolazione,
estrarre I'ago introduttore e procedere al punto 5.

5. Inserire I'introduttore coassiale dotato di dilatatore, con o senza la cannula
rigida, sopra il filo guida da 0,018 po (0,46 mm) e far avanzare fino a
raggiungere la posizione desiderata.

6. Estrarre il dilatatore/la cannula rigida, lasciando l'introduttore in posizione.
Il filo guida da 0,018 po (0,46 mm) pud essere estratto o lasciato in posizione.

7. Inserire il filo guida fino a 0,038 po (0,97 mm) attraverso l'introduttore.

8. Estrarre l'introduttore lasciando il filo/i fili guida in situ.

PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Se il
dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato se ne pudo compromettere
l'integrita strutturale e/o determinare il malfunzionamento del dispositivo stesso
che, a sua volta, pud causare infortunio, malattia o decesso del paziente. Se il
dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si puo anche creare un rischio
di contaminazione e/o causare infezione del paziente o contaminazione crociata,
incluso, ma non limitatamente a, trasmissione della/e patologia/e infettiva/e da

un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud portare a infortunio,
malattia o decesso del paziente.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Merit MAK-NV (nicht-vaskular) Einfihrsystem verwendet ein kleines
koaxiales Einfiihrbesteck mit Dilatator und Versteifungskantile sowie
Fuhrungsdraht zur Platzierung von Fiihrungsdrahten mit groBerem Durchmesser
bei nicht-vaskularen Verfahren.

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril MAK-NV besteht aus
einer Kombination der folgenden Komponenten, siehe Etikett fur spezifische
Produktkomponenten. Diese Komponenten kénnen in einer einzigen Packung
bzw. separat verpackt sein.

« 6F koaxiale Einfiihrhilfe mit Dilatator mit versteifter Kantile

« 21 G-Einfiihrnadel mit Trokar- oder Chiba-Stilett

« Fihrungsdraht

VERWENDUNGSZWECK

Der Merit MAK-NV ist zur Erleichterung der Einflihrung und Platzierung eines
Fiihrungsdrahts mit bis zu 0,97 mm (0,038")Durchmesser fur nicht-vaskulare
Verfahren vorgesehen.

WARNHINWEISE

Das Herausziehen, Zurtickziehen oder die Manipulation der distalen Spitze des
Fuhrungsdrahts durch die Nadelspitze kann zu einem Bruch oder Embolisierung
fithren.

Den Fithrungsdraht nicht vorschieben, wenn Widerstand spurbar ist.

VORSICHTSHINWEISE

« Die Vorrichtung darf nur fur nicht-vaskulare Verfahren
verwendet werden.

« In den Begleitdokumenten nachschlagen.

« R Only Achtung: Das Bundesgesetz der USA limitiert den Verkauf dieses
Artikels an Arzte oder gegen Rezept.

- Diese Vorrichtung ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

« Nicht wiederverwenden oder resterilisieren.

- Die Inhalte von ungedffneten, unbeschédigten Packungen sind mit
Athylenoxid sterilisiert und nicht pyrogen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Der Merit MAK-NV sollte von Personen verwendet werden, die mit den
involvierten Risiken vertraut und in der Durchfiihrung der Verfahren qualifiziert
sind. Potenzielle Komplikationen umfassen die normalerweise mit perkutanen
Diagnose- und/oder interventionellen Verfahren assoziierten Risiken.

Andere Komplikationen umfassen u. a.:

- Odem « Thrombusbildung

« Infektion + Pseudoaneurysmabildung

« Hamatom « Perforation oder Lazeration der Gefae
« Blutung oder inneren Organe

« Hdmothorax
+ Hydrothorax
- Extravasation

« Fihrungsdraht- oder Katheterembolisierung
« Entzlindung, Nekrose oder Narbenbildung
« Schmerzen im Bereich

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Einfiihrungsstelle identifizieren und mit angemessenen
aseptischen Techniken und Lokalanasthesie wie erforderlich vorbereiten.

2. Die 21 G-Einfithrnadel mithilfe des Standardverfahrens einfihren.

3. Das flexible Ende des 0,46-mm-Fiihrungsdrahts (0,018”) vorsichtig durch
die Nadel vorschieben. Den Fiihrungsdraht so weit wie angemessen
vorschieben. Die richtige Positionierung bestatigen.

WARNUNG: Den Flihrungsdraht nicht vorschieben, wenn Widerstand
spurbar ist.

4. Die Nadel entfernen und den 0,46-mm-Fiihrungsdraht (0,018") zurticklassen.
WARNUNG: Das Herausziehen, Zuriickziehen oder die Manipulation der
distalen Spitze des Flihrungsdrahts durch die Nadelspitze kann zu einem
Bruch oder Embolisierung fiihren. Um eine Beschadigung des
Fihrungsdrahts wéhrend der Manipulation zu vermeiden, die
Einfihrungsnadel entfernen und zu Schritt 5 weitergehen.

5. Das koaxiale Einfihrbesteck mit Dilatator, mit oder ohne
Versteifungskantile, tiber den 0,46-mm-Fuhrungsdraht (0,018")
einfithren und an die gewiinschte Stelle vorschieben.

6. Den Dilatator bzw. die Versteifungskantile entfernen und das
Einflhrbesteck zurticklassen. Der 0,46-mm-Fiihrungsdraht (0,018")
kann entfernt oder zurtickgelassen werden.

7. Den 0,97-mm-Fiihrungsdraht (0,038") durch das Einfiihrbesteck
vorschieben.

8. Das Einfiihrbesteck entfernen und den Fiihrungsdraht bzw. die
Fuhrungsdrahte zurtcklassen.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung und Resterilisierung

konnte die strukturelle Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zu
einem Versagen der Vorrichtung fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination bewirken und/oder eine
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieBlich u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen
Patienten. Die Kontamination der Vorrichtung kann zur Verletzung, Krankheit oder
zum Tod des Patienten fiihren.

Spanish

MERIT/ML A I\

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema introductor MAK-NV de Merit (no vascular) utiliza un pequeno
introductor coaxial que incorpora una canula dilatadora y de rigidizacién, y un
cable guia que permite la colocacién de otros cables guia de mayor diametro en
intervenciones no vasculares.

MAK-NV consta de una combinacién de los siguientes componentes;
consulte la etiqueta de la unidad para obtener informacion sobre los
componentes especificos del producto. Tales componentes podrian
embalarse en una sola bolsa o de forma independiente.

« Introductor coaxial 6F con dilatador con canula de refuerzo.

- Aguja introductora calibre 21 con estilete trocar o chiba.

« Guia(s).

USO PREVISTO

El MAK-NV de Merit ha sido concebido para facilitar la introduccion y la
colocacion de un cable guia de 0,038” de didmetro para intervenciones
no vasculares.

ADVERTENCIAS:

La extraccién, retirada o manipulacién del extremo distal del cable guia a través
del extremo de la aguja puede provocar una rotura o la formacion

de émbolos.

No haga avanzar el cable guia si nota alguna resistencia.

PRECAUCIONES

- El dispositivo solo debe utilizarse en intervenciones no vasculares.

« Consulte los documentos adjuntos.

«ROnly Precaucion: La ley Federal de los Estados Unidos de América (EEUU)
prohibe la venta de este producto sin prescripcion médica.

« Este dispositivo es de un solo uso.

« No lo reesterilice ni reutilice.

« El contenido del paquete cerrado y no danado es estéril
mediante 6xido de etileno y no es pirogénico.

POSIBLES COMPLICACIONES

El MAK-NV de Merit debera ser utilizado por personas conocedoras de los riesgos
que implica y debidamente cualificadas en la practica de las técnicas empleadas.
Las posibles complicaciones incluyen los riesgos normalmente asociados con el
diagnostico percutaneo y/o los procedimientos que requieren una intervencion.
Otras complicaciones son, entre otras:

- Edema « Formacion de trombos
« Infeccion « Formacioén de pseudoaneurismas
« Hematoma « Perforacion o laceracion de los vasos o visceras

- Hemorragia

« Hemotérax

« Hidrotérax

- Extravasacion

« Embolia a causa del cable guia o del catéter
« Inflamacidn, necrosis o fibrosis cicatricial
« Dolor en la zona

INSTRUCCIONES DE USO

1. Identifique el lugar de introduccién y prepare el sitio mediante una
técnica aséptica adecuada y usando anestesia local si es necesario.

2. Inserte la aguja introductora calibre 21 haciendo uso de las técnicas estandar.

3. Haga avanzar con cuidado el extremo flexible del cable guia de 0,018"
(0,46 mm) a través de la aguja. Haga avanzar el cable guia hasta la
posicion adecuada. Compruebe que la posicion sea la correcta.
ADVERTENCIA: No haga avanzar el cable guia si nota alguna resistencia.

4. Retire la aguja manteniendo el cable guia de 0,018” (0,46 mm) en su posicion.
ADVERTENCIA: La extraccion, retirada o manipulacion del extremo distal
del cable guia a través del extremo de la aguja puede provocar una
rotura o la formacion de émbolos. Para evitar que el cable guia sufra
algun dano durante su manipulacion, retire la aguja introductora y
proceda con el paso 5.

5. Inserte el introductor coaxial con el dilatador, con o sin la cdnula de
rigidizacion, sobre el cable guia de 0,018” (0,46 mm) y hagalo avanzar
hasta la posicion deseada.

6. Retire el dilatador/canula de rigidizacion, dejando el introductor en su
posicion. El cable guia de 0,018” (0,46 mm) podra retirarse o dejarse en
su posicion.

7. Inserte un cable guia de hasta 0,038” (0,97 mm) a través del introductor.

8. Retire el introductor dejando el/los cable(s) guia en su posicion.

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad
estructural del instrumento o provocar un fallo en el mismo que, a su vez,

puede resultar en una lesién, enfermedad o incluso la muerte del paciente. La
reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacion pueden también crear un riesgo
de contaminacion del instrumento u ocasionar una infeccion al paciente o

una infeccién cruzada como, por ejemplo, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del instrumento puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

Portuguese

MERITMI A I N\ 7

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sistema Introdutor Merit MAK-NV (n&o vascular) utiliza um pequeno
introdutor coaxial com dilatador, canula de reforco e fio-guia para a
colocagao de fios-guia de maior diametro em intervengdes nao vasculares.

O MAK-NV consiste de uma combinac¢do dos seguintes componentes; ver os
componentes especificos do produto no rétulo da unidade. Estes componentes
podem ser embalados numa Unica bolsa ou separadamente.

« Introdutor coaxial de 6F com dilatador e canula rigida

- agulha do introdutor de calibre 21 com trocarte ou estilete chiba

« Fio(s) guia

UTILIZACi\O PREVISTA
O Merit MAK-NV foi concebido para facilitar a introducao e a colocacao de um fio-
guia de até 0,97 mm (0,038 pol) de didmetro para interven¢des nao vasculares.

ADVERTENCIAS
Retirar, puxar ou manipular a ponta distal do fio-guia através da ponta da
agulha pode resultar em ruptura ou embolizacao.

Néo avance o fio-guia caso se depare com resisténcia.

PRECAUGCOES

« O dispositivo deve apenas ser utilizado para intervencoes
néo vasculares.

« Consulte os documentos anexados.

« R Only: Atencéo: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a, ou sob a prescricdo de um medico.

« Este dispositivo foi concebido para utilizagdo num unico doente.

« Nao reutilize nem volte a esterilizar.

« O contetido de embalagens fechadas e incolumes é esterilizado
utilizando 6xido de etileno e apirogénico.

POSSIVEIS complicagdes

O Merit MAK-NV deve apenas ser utilizado por pessoas conscientes dos riscos
envolvidos e com a devida formacédo nos procedimentos realizados. As possiveis
complicagdes incluem riscos normalmente associados ao diagndstico e/ou a
intervencdes cirtrgicas percutdneos.

Outras complicagoes incluem (mas sem limitagao):

« Edema « Formagao de trombos
« Infeccao « Formacao de pseudoaneurismas
«Hematoma - Perfuracao ou laceracao de vasos ou visceras

- Hemorragia
« Hemotdrax

- Hidrotdrax

« Extravasacao

« Embolizacéo do fio-guia ou do cateter
- Inflamacao, necrose ou cicatrizes
« Dor na regiao

Instrucdes de utilizacao

1. Identifique o local de introducéo e prepare-o de acordo com técnicas
assépticas adequadas e anestesia local, conforme necessario.

2. Insira a agulha do introdutor de calibre 21 utilizando uma técnica padréo.

3. Avance cuidadosamente a ponta flexivel do fio-guia de 0,46 mm
(0,018 pol) através da agulha. Avance o fio-guia na medida apropriada.
Verifique o posicionamento correcto.

ADVERTENCIA: ndo avance o fio-guia caso se depare com resisténcia.

4. Retire a agulha ao manter o fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol) em posicao.
ADVERTENCIA: retirar, puxar ou manipular a ponta distal do fio-guia
através da ponta da agulha pode resultar em ruptura ou embolizacéo.
Para evitar danos no fio-guia durante a manipulacéo, retire a agulha
introdutora e avance para o passo 5.

5. Introduza o introdutor coaxial com dilatador, com ou sem canula de
reforco, pelo fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol) e avance até a posicao
pretendida.

6. Retire o dilatador/canula de reforgo, deixando o introdutor em posicao.
O fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol) pode ser retirado ou deixado em
posicao.

7. Introduza um fio-guia de até 0,97 mm (0,038 pol) através do introdutor.

8. Retire o introdutor, deixando of(s) fio(s)-guia em posicao.

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte

a esterilizar. Reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar podera comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, a qual,
por sua vez, podera resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. Reutilizar,
reprocessar ou re-esterilizar podera também criar um risco de contaminacéao do
dispositivo e/ou provocar infecgao ou infecgao cruzada do paciente, incluindo,
sem limitagoes, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para
outro. Contaminagao do dispositivo podera conduzir a lesdes, doenca ou morte
do paciente.

Portuguese-Brazil
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INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O sistema introdutor Merit MAK-NV (ndo vascular) usa um pequeno introdutor
coaxial com dilatador e canula enrijecedora e fio-guia para colocacao de fios-guia
de diametros maiores em procedimentos néo vasculares.

O MAK-NV consiste em uma combinagdo dos componentes a seguir. Veja o
rétulo de unidade para saber sobre componentes de produto especificos.
Esses componentes podem ser embalados em uma Unica bolsa ou podem ser
embalados separadamente.

« Introdutor coaxial 6F com dilatador com canula enrijecedora

- Agulha introdutora de calibre 21 com trocarte ou estilete chiba

« Fio(s)-guia

USO PREVISTO
O Merit MAK-NV se destina a facilitar a introducéo e a colocacao de fio-guia de até
0,97 mm (0,038") de diametro para procedimentos nao vasculares.

ADVERTENCIAS
Retirar, puxar ou manipular a ponta distal do fio-guia através da ponta da agulha
pode causar quebra ou embolizacao.

N&o avance o fio-guia se encontrar resisténcia.

ATENGAO

« O dispositivo s6 deve ser usado para procedimentos nao vasculares.

- Consulte os documentos anexos

« B Somente com prescricdo médica. Atencao: Leis federais dos EUA restringem
a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

« Este dispositivo é de uso unico.

« Nao reutilize nem re-esterilize.

« O contetido de pacotes fechados e nao violados é esterilizado com o uso de
oxido de etileno e é ndo pirogénico.

POSSIVEIS COMPLICACOES

O Merit MAK-NV deve ser usado por pessoas com conhecimento dos riscos
envolvidos e qualificadas nos procedimentos a serem executados. Complicagdes
em potencial incluem riscos normalmente associados a procedimentos
diagnoésticos percutaneos e/ou procedimentos intervencionais. Outras
complicagoes incluem, mas nao se limitam a:

«Edema « Formagao de trombo
« Infeccao « Formacao de pseudoaneurisma
« Hematoma « Perfuracgdo ou laceracéo de vaso ou de viscera

- Sangramento

« Hemotdrax

- Hidrotérax

- Extravasamento

« Embolizacdo de fio-guia ou de catéter
- Inflamagéo, necrose ou cicatrizes
« Dor na regido

INSTRUGOES DE USO

1. Identifique o local de insercao e prepare o local usando técnica de assepsia
adequada e anestesia local conforme necessario.

2. Insira a agulha introdutora de calibre 21 usando técnica padrao.

3. Avance cuidadosamente a extremidade flexivel do fio-guia de 0,46 mm
(0,018") através da agulha. Avance o fio-guia tanto quanto for adequado.
Confirme o posicionamento correto.

AVISO: Nao avance o fio-guia se encontrar resisténcia.

4. Remova a agulha mantendo o fio-guia de 0,46 mm (0,018") em posicéo.
AVISO: Retirar, puxar ou manipular a ponta distal do fio-guia através da ponta
da agulha pode causar quebra ou embolizagao. Para evitar danos ao fio-guia
durante a manipulagao, remova a agulha introdutora e va para a etapa 5.

5. Insira o introdutor coaxial com dilatador, com ou sem a canula enrijecedora,
sobre o fio-guia de 0,46 mm (0,018") e avance até a posicao desejada.

6. Remova o dilatador/cénula enrijecedora, deixando o introdutor em posicéo.
O fio-guia de 0,46 mm (0,018) pode ser removido ou deixado em posicao.

7. Insira um fio-guia de até 0,97 mm (0,038") através do introdutor.

8. Remova o introdutor deixando o(s) fio(s)-guia no lugar.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO SOBRE REUTILIZACAO

Para uso por apenas um paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize.

A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacao podem comprometer
aintegridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o

que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente.

A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao podem também criar risco
de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infec¢do ou uma infeccao cruzada no
paciente, incluindo, mas nao se limitando a, a transmissao de doencas infecciosas
de um paciente para outro.

A contaminacao do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte

do paciente.

Dutch
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GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING

Het (niet-vasculaire) MAK-NV-introducersysteem van Merit maakt gebruik van
een kleine coaxiale introducer met dilatator, verstevigingscanule en voerdraad
voor het plaatsen van voerdraden met een grotere diameter bij niet-vasculaire
procedures.

De MAK-NV bestaat uit een combinatie van de volgende componenten. Zie het
label van de unit voor specifieke productcomponenten. Deze componenten
kunnen in één zak of afzonderlijk zijn verpakt.

« 6 F coaxiale introducer met dilatator met verstevigende canule

« 21 gauge introducernaald met trocart of Chiba-stilet

- Voerdraad of voerdraden

BEDOELD GEBRUIK

De Merit MAK-NV is bedoeld om de introductie en plaatsing van een
voerdraad tot 0,97 mm diameter voor niet-vasculaire procedures te
vergemakkelijken.

WAARSCHUWINGEN
Terugnemen, terugtrekken of manipulatie van de distale punt van de
voerdraad door de naaldpunt kan breuk of embolisatie tot gevolg hebben.

De voerdraad niet opvoeren bij weerstand.

VOORZICHTIG

« Het apparaat moet uitsluitend voor niet-vasculaire procedures
gebruikt worden.

« Raadpleeg de bijgaande documenten.

« B Only: Waarschuwing: de wetgeving van de Verenigde Staten bepaalt
dat de verkoop van dit apparaat uitsluitend door of op recept van een arts
kan geschieden.

- Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

« Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren.

« De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is
steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) en niet-pyrogeen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De Merit MAK-NV moet gebruikt worden door personen die op de hoogte van de
risico’s zijn, en gekwalificeerd zijn de procedures uit te voeren.

Mogelijke complicaties omvatten risico’s die normaal met percutane
diagnostische en/of interventieprocedures geassocieerd zijn.

Andere complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

- Oedeem « Trombusvorming

« Infectie « Pseudoaneurysmavorming

« Hematoom « Perforatie of scheuring van bloedvat
«Bloeding of viskeuze massa

« Hemothorax «Voerdraad- of katheterembolisatie

« Hydrothorax « Ontsteking, necrose of littekenvorming

- Extravasatie « Pijn in gebied

Gebruiksaanwijzing

1. Identificeer de inbrengplaats en prepareer de plek met de juiste
aseptische techniek en zo nodig plaatselijke verdoving.

2. Brengde 21 gauge introducernaald in met gebruik van een standaardtechniek

3. Voer het flexibele uiteinde van de 0,46 mm (0,018 in.) voerdraad
zorgvuldig op door de naald. Voer de voerdraad zover als toepasselijk op.
Verifieer de juiste positie.

WAARSCHUWING: De voerdraad niet opvoeren bij weerstand.

4. Verwijder de naald terwijl u de 0,46 mm (0,018 in.) voerdraad

in positie houdt.

WAARSCHUWING: Terugnemen, terugtrekken of manipulatie van de

distale punt van de voerdraad door de naaldpunt kan breuk of

embolisatie tot gevolg hebben. Om beschadiging van de voerdraad

tijdens manipulatie te voorkomen, moet u de introducernaald verwijderen en
doorgaan met stap 5.

5. Breng de coaxiale introducer met dilatator en met of zonder
verstevigingscannule in over de 0,46 mm (0,018 in.) voerdraad en voer
hem op tot de gewenste positie.

6. Verwijder de dilatator/verstevigingscannule, terwijl u de introducer op
zijn plaats laat. De 0,46 mm (0,018 in.) voerdraad kan verwijderd worden of
op zijn plaats worden gelaten.

7. Brengt/m een 0,97 mm (0,038 in.) voerdraad in door de introducer.

8. Verwijder de introducer, terwijl u de voerdraad/voerdraden op
hun plaats laat..

WAARSCHUWING M.B.T. OPNIEUW GEBRUIKEN

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het apparaat compromitteren en/of falen van het apparaat tot
gevolg hebben, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan
veroorzaken. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan tevens het
risico van verontreiniging van het apparaat met zich meebrengen en/of infectie
of kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot
de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van één patiént naar een andere.
Verontreiniging van het apparaat kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént
veroorzaken.

Swedish
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BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Merit MAK-NV (icke-vaskuldr) inforaresystem anvander en liten sam-axial inforare
med dilatator och forstyvningskanyl och ledartrad for placering av ledare med
storre diameter i icke-vaskuldra procedurer.

MAK-NV bestar av en kombination av féljande komponenter. Se anordningens
etikett for specifika produktkomponenter. Dessa komponenter kan ha férpackats i
en enskild pase eller separat.

« 6F koaxiell introducerare med dilator med styvnande kanyl

« 21 ga introducerarnal med troakar eller chiba-mandrin

+ Ledare

AVSEDD ANVANDNING

Merit MAK-NV &r avsedd for att underlatta inférande och placering av en ledare
med en diameter upp till 0,97 mm (0,038") for icke-vaskulara

procedurer.

VARNINGAR
Avldgsnande, tillbakadragande eller manipulering av ledarens distala spets genom
nalspetsen kan resultera i brott pa ledaren eller embolisering.

For inte fram ledaren om motstand patraffas.

VAR FORSIKTIG!

- Anordningen bor endast anvédndas for icke-vaskulara procedurer.

« Las igenom medféljande dokumentation.

« R Only: Forsiktighet: | USA forbjuder federala lagar att denna utrustning
séljs av lakare eller pa ordination av ldkare.

- Denna anordning &r endast avsedd fér engangsbruk.

« Far ej ateranvandas eller resteriliseras.

- Innehallet i en o6ppnad, oskadad férpackning har steriliserats med
etylenoxid och icke-pyrogent.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Merit MAK-NV skall endast anvéndas av personer som kéanner till de
foreliggande riskerna och som har erfarenhet av sadana ingrepp. Potentiella
komplikationer innefattar de risker som normalt férknippas med perkutana
diagnostiska och/eller interventionella procedurer.

Andra komplikationer innefattar, men begransas inte till, féljande:

- Odem - Trombbildning

« Infektion « Bildning av pseudoaneurysm

« Hematom « Perforering eller laceration av karl eller viskos
+ Blédning « Embolisering av ledare eller kateter

« Hemothorax
+ Hydrothorax
- Extravasation

« Inflammation, nekros eller drrbildning
- Smarta i omradet

BRUKSANVISNING

1. Identifiera inforingsstallet och forbered stéllet med anvandning av lamplig
aseptisk teknik och lokalanestesi enligt vad som kravs.

2. Forinen 21 gaintroducerarnal med standardteknik.

3. Forforsiktigt fram den flexibla @anden av 0,46 mm (0,018”) ledaren genom
nélen. For fram ledaren sa langt som det &r ldmpligt. Verifiera korrekt
positionering.

VARNING: Fér inte fram ledaren om motstand patraffas.

4. Avlagsna nalen medan 0,46 mm (0,018") ledaren bibehalls i laget.
VARNING: Avldgsnande, tillbakadragande eller manipulering av ledarens
distala spets genom nalspetsen kan resultera i brott pa ledaren eller
embolisering. Avlagsna inforingsnalen och fortsétt till steg 5 for att
undvika skada pa ledaren under manipulering.

5. Forin den sam-axiala inféraren med dilatatorn, med eller utan
forstyvningskanyl, ver 0,46 mm (0,018") ledaren och for fram till
onskat lage.

6. Avldgsna dilatatorn/forstyvningskanylen och lamna inféraren i sitt lage.
0,46 mm (0,018") ledaren kan avldgsnas eller ldmnas i sitt lage.

7. Foren ledare upp till 0,97 mm (0,038”) genom inforaren.

8. Avldgsna inforaren och ldmna ledaren (ledarna) pa plats.

ATERANVANDNING FORBJUDEN

Endast avsedd for en patient. Far ej dteranvandas, aterbehandlas eller
atersteriliseras. Ateranvandning, aterbehandling eller atersterilisering kan skada
anordningen strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i
sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for patienten. Ateranvéndning,
aterbehandling eller atersterilisering kan aven skapa risk for att anordningen
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men
inte begransat till spridning av smittsamma sjukdomar fran en patient till en
annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for
patienten.
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BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Merit MAK-NV (ikke-vaskulaer) introducersystemet bruger en lille koaksial
introducer med dilatator og afstivningskanyle og ledetrdd til placering af ledetrade
med storre diameter ved ikke-vaskulzere procedurer.

MAK-NV bestar af en kombination af de falgende komponenter; se enhedens
etiket for specifikke produktkomponenter. Disse komponenter kan pakkes i en
enkelt lomme eller kan pakkes separat.

« 6F Koaksial introducer med dilatator med afstivningskanyle

« 21 gauge introducernal med trokar eller chiba-stilet

« Guidewire(r)

TILSIGTET ANVENDELSE
Merit MAK-NV er beregnet pa at lette indferingen og placeringen af en
ledetrad pé op til 0,038" (0,97 mm) diameter til ikke-vaskulaere procedurer.

ADVARSLER
Hvis ledetradens distale spids rykkes eller traekkes tilbage eller manipuleres
gennem kanylens spids, kan det resultere i brud eller embolisering.

Ledetraden ma ikke fremfares, hvis der opstar modstand.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« Anordningen ma kun anvendes til ikke-vaskulaere procedurer.

+ Lees de medfglgende dokumenter.

« R Only: Vigtigt: Foderale myndigheder i USA har bestemt, at denne artikel
kun ma saelges til leger eller pa recept.

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug.

« Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.

« Indholdet af udbnet, ubeskadiget pakke er sterilt vha. ethylenoxid
og ikke-pyrogent.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Merit MAK-NV skal anvendes af personer, der forstar de involverede risici,

og som er kvalificerede til at udfere indgrebet. Potentielle komplikationer
omfatter risici, der normalt er forbundet med perkutane diagnostiske og/eller
interventionsmaessige procedurer.

Andre komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til:

+ @dem « Trombedannelse

« Infektion « Dannelse af pseudoaneurismer

+ Heematom « Perforation eller laceration af kar eller organer
« Bledning « Ledetrads- eller kateterembolisation

« Inflammation, nekrose eller ardannelse
- Smerte i regionen

+ Heemothorax
« Hydrothorax
« Ekstravasation

1. Find indferingsstedet og klarger stedet med passende aseptisk teknik og
lokalbedgvelse efter behov.

2. Indsaet 21 gauge introducernélen vha. standardteknik.

3. Forforsigtigt den fleksible ende af 0,018” (0,46 mm) ledetraden gennem
kanylen. For ledetréden s langt ind som muligt. Kontrollér, at den sidder
rigtigt.

ADVARSEL: Ledetraden ma ikke fremfares, hvis der opstar modstand.

4. Traek kanylen ud samtidig med, at 0,018” (0,46 mm) ledetraden holdes
pa plads.

ADVARSEL: Hvis ledetradens distale spids rykkes eller traeekkes tilbage eller
manipuleres gennem kanylens spids, kan det resultere i brud eller
embolisering. Traek indferingskanylen ud for at undga, at ledetraden
beskadiges, og fortsaet til trin 5.

5. Indfer den koaksiale introducer med dilatator, med eller uden
afstivningskanyle, over 0,018” (0,46 mm) ledetraden, og fremfor til den
@nskede position.

6. Traek dilatatoren/afstivningskanylen ud, men lad introduceren sidde.
0,018'(0,46 mm) ledetraden kan traekkes ud eller blive siddende.

7. Forop til 0,038"(0,97 mm) ledetrad gennem introduceren.

8. Traek introduceren ud, sa ledetraden(e) bliver siddende.

ERKLARING VEDR@GRENDE GENBRUGELIGHED

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, ombearbejdes

eller gensteriliseres. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl,
som sa kan medfare patientens tilskadekomst, sygdom eller ded. Genbrug,
ombearbejdning eller gensterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering

af anordningen og/eller medfgre infektion eller krydsinfektion af patienten,
deriblandt, men ikke begraenset til, overfering af smitsomme sygdomme fra

en patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan fore til patientens
tilskadekomst, sygdom eller ded.
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OAHTIEZ XPHXZHZX

NEPITPA®H NPOIONTOX

To ovotnpa sloaywyéa Merit MAK-NV (un ayyelakd) xpnotpomolei éva pikpo
OpOAEOVIKO El0aYwYEa He SIa0TONEX KAl EVIOXUTIKO OWANVIOKO Kat 08nyd cuppa yia
NV TOMoOETNON TWV PEYOAUTEPWV OE SIAUETPO OONYWV CUPUATWY OE LN AYYEIAKEG
eMeYPATELG.

AnooTelpwpévo, 4v n ouokeuacia ivat KAEloTn kat Sev éxel umooTel {npd To MAK-
NV anapriletat and cuvduaouo Twv e§n¢ e€aptnudtwy, BA. eTkéTa povadag yla ta
OUYKEKPIpéVa aPTAATA TOU TTPOIOVTOG. AUTdA Ta e§apTripata evdéxeTal va ival
OUOKEVAOUEVA O pia palakn Ofkn i EexwploTa.

« 6F Opoagovikog el0aywyEag e S1aoToléa pEe KAvvoula evioxuong

« Behova eloaywyéa Stapetpripatog 21 pe otihéto Tumou Trocar ri Chiba

« Tuppdtivog 08nyog 1y odnyoi

MNPOOPIZOMENH XPHXZH
To Merit MAK-NV mpoopiletat yia tn SieukdAuvon el0aywyng Kal TomoBetnong odnywv
OUPHATWV e SIApETPO £wg 0,97 mm (0,038") yia 1 AyYEIOKEC EMEPBATELG.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Tuxdv améoupaon, TPARNYHA, 1 XEIPIOHAG TOL TIEPIPEPIKOV AKPOU 08nyoU cUPHATOG
Uéow Tou dkpou TG Bedvag pmopei va odnyroet oe Bpavon 1| epBoliopo.

Mnv mpowbeite To 08nyd cUPUA GV CUVAVTATETE QVTIOTACH.

NPOOYAAZEIZ

« H 6UOKeULN TIPEMEL Va XPNOIUOTIOLEITAL LOVO VIO PN AYYELOKES EMEUPBATELG.

« JUMBOUNEUTEITE T GUVOSEUTIKA EvTUuTia.

«R Only: TMPOZOXH: O opoomovdiakog vopog (HMA) meptopilet Tnv mwinon
QUTAG TNG CUOKEUAG HOVO OE YITPO 1) KATOTIV EVTOAAG YIOTPOU.

« Autr} n ouokeur| mpoopiletal yia pia kat pdvn xprion.

« Mnv to §avaypnoIHOTIOINCETE 1) EMAVATTOOTEIPWOETE.

« Ta mepledpeva TNG cUOKeVATTag, N omoia Sev €xel AVOIXTEL OUTE €XEL UTTOOTEL
{npia, £xouv anmootelpwBei pe 0&&idio Tou aBuleviou Kal gival un TUpeToydva.

MIGANEX ENINAOKEXZ

To Merit MAK-NV mpémet va xpnolpomoleital amd ATopa e yVwon Twv eVEEXOUEVWY
KIVSUVWV Kal TOTOTOINHEVA VIOt TIG TIPAYHOTOTOIOUEVEG EMEUBATELG. Ot EVEEKOHEVEC
emmAoKkEG oupmepAapBavouv Kivouvoug mmou oxeTiovtal TUTTKA pe SladepuIKn
SlayvwoTikr Ka/f emepBatikég Sladikaoieq.

ANeG emmAokég mepIAapBavouy, Xwpic TEPLOPIoO:

« Oidnua « ZXNHaTIopOG BpdpPou

« MéAuvon « TYnuatiopdc Yevdoaveuplopatog

« Alpdtwpa « Aldtpnon 1y prén ayyeiwv

« Algoppayia « EuBoAiopnog 06nyol clppatog ) KabeTrpa
« AipoBwpakag « DAeypovr, KEKpwon, 1} Snptoupyia ouARG

« YSpoBwpakag «Movog oty meploxn

« E€ayyeiwon

OAHFIEZ XPHIHZ

1. KaBopiote T Béon eloaywynic Kal MPOETOINAOTE T 640N pe TN XPron KAatdAAnAng
AoNTTTNG TEXVIKNG KAl TOTTKAG avalodnaoiag omwg amaiteitat.

2. Heaoaywyn tne BeAovag eloaywyéa SIaETPAHATOC 21, Slevepyeitat e epappoyn
TUTTIKAG TEXVIKAG.

3. MpowbnoTe MPOCEKTIKA TO EVKAMTTO AKPO TOu 0dnyou cuppuatog Twv 0,46 mm
(0,018") péow g Behdvag. MpowbrioTe To 08nyd cLPHA OO0 eival KatdAAnAo.
EmaAnBevote T owoTr tomoBétnon.

MPOEIAONMOIHZH: Mnv mpowBeite 10 08nyd cUPHA EGV CUVAVTHCETE AVTIoTAON.

4. Agaipéote Tn Beldva Slatnpwvtag To 08nyo cuppa Twv 0,46 mm (0,018") otn
B¢on Tou.

MPOEIAOMOIHZH: Tuxov amdoupan, TPABNYHA, 1 XEIPIOUOE TOU TIEPIPEPIKOU
GKpou 08nyou CUPHATOG HECW TOU AKPOL TNG BEAOVAG prmopei va odnyroel oe
Bpavon i epBoliopd. Na v amoguyn {npidg Tou 0dnyou CUPHATOG KATA TO

XEIPIOWO TOU, aatpEaTe Tr) BENOVa Tou El0aywyéa Kat CUVEXIOTE pE TO Bripa 5.

5. Eioaydyete Tov opoaovikd eil0aywyEa pe To SI00ToNED, HE ) XwPig owAnvioko
akappiag mavw amé 1o 0dnyo cuppa Twv 0,46 mm (0,018") kat TpowbroTe TO
oy emBupntr 6éon.

6. AQalpEoTe To S100TONEQ/CWANVIOKO akappiag, aprivovTag Tov eloaywyéa ot
B¢on Tou. Mmopeite va apatpéoTe 1y va aproeTe oTn B€on Tou To 08nyo cuppa
Twv 0,46 mm (0,018").

7. Ewoaydayete To 08nyo ouppa kata 0,97 mm (0,038”) uéow Tou l0aywyéa.

8. AQaipéoTe TOV ElI0AYWYEQ, arivovtag To 0dnyod cuppa (1 cUppata) otn B€on Tou.

AHAQIH NPO®OYAAZHZ ENANAAHNTIKHEI XPHIHZ

Ma xprion o€ évav acBevn} Hovo. Mnv emavaypnotpomoleite, enavenegepydleote
EMAVATIOOTEIPWVETE. H EMavaypnotpomnoinon, emavenegepyacia fj EMavamnooTeipwon
umopei va SlakuBeloel Tn SopIKn akepAIGTNTA TNG CUCKEUNG 1} va 08nyroel oe aoToyia
™G 1 Kat Ta SU0, TPAYHA TTOU LE T OELPA TOU UMOPE( VAl TIPOKAAETEL TPAUHATIOUO,
aobévela 1 Bavarto Tou aobevoulc. H emavaypnotpomnoinon, enaveneéepyacia ny
EMAVATIOOTEIPWON UMTOPE( £MMIONG va SnUoUpYroeL Kivouvo pOAuUVONG TNG CUOKEUNG 1
va Tpokaléoel Moipwén Tou acBevolg fy empdluven, cupmephapBavopévng ada oxt
HOVO Kat TNG HETAS00NG AoIHwS WV vOowv amd Tov éva acBevri otov dANo. H poluvon
TNG OUCKEUNG UMOpPEi va 08nyn o€l o€ Tpaupatiopd, acbévela ) Oavaro Tou aoBevouc.
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KULLANIM TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

Merit MAK-NV (vaskdler olmayan) introdiser sistemi, vaskuler olmayan
prosedurlerde daha biiyiik caplh kilavuz tellerin yerlestirilmesi icin dilatorli kiictik
bir koaksiyel introdser ve sertlestirilmis kanul ile kilavuz tel kullanir.

MAK-NV asagidaki bilesenlerin bir kombinasyonundan olusur. Spesifik tirtin
bilesenleri icin etikete bakin. Bu bilesenler tek bir kese icinde veya ayri ayri
ambalajlanmis olabilir.

« 6 F Koaksiyel introduser, sertlestirilmis kandillii dilatorlt

21 Gintroduser igne, trokerli veya chiba stileli

« Kilavuz tel(ler)

KULLANIM AMACI
Merit MAK-NV, vaskuler olmayan prosedurlerde en fazla 0,038 in¢ capli kilavuz
tellerin insersiyonunu ve konumlandirmasini kolaylastirmak icin endikedir.

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

Direng ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin.

DIKKAT

- Cihaz sadece vaskiler olmayan prosediirler icin kullanilmalidir.

« Birlikte verilen belgelere bakin.

« B Regeteye tabidir Dikkat: Federal Yasa (ABD) bu cihazin satisini bir hekime
veya hekim siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar

« Bu cihaz sadece tek kullanimliktir.

« Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

« Acilmamis, hasar gormemis ambalajin icerigi etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir ve pirojenik degildir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Merit MAK-NV ilgili riskler hakkinda bilgili ve uygulanan proseddrlerde kalifiye
kisilerce kullanilmalidir. Olasi komplikasyonlar tani amagli ve/veya girisimsel
perkitan prosedirlerle normalde iliskili olan riskleri icerir. Diger komplikasyonlar
asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

- Odem - Trombiis olusumu

« Enfeksiyon « Psodoanevrizma olusumu

« Hematom - Damar veya viskoz perforasyonu veya laserasyonu
- Kanama « Kilavuz tel veya kateter embolizasyonu

« Hemothoraks
« Hidrothoraks
« Ekstravazasyon

« Enflamasyon, nekroz veya skar olusumu
- Bolgede agr

KULLANIM TALIMATLARI

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

2. Standart teknik kullanarak 21 G introdser igneyi sokun.

3. 0,018in¢ (0,46 mm) kilavuz telin esnek ucunu igne icinden dikkatlice ilerletin.
Kilavuz teli uygun oldugu kadar ilerletin. Dogru konumlandirmayi dogrulayin.
UYARI: Direnc ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin.

4. 0,018 in¢ (0,46 mm) kilavuz teli yerinde tutarken igneyi ¢ikartin.

UYARI: Kilavuz telin distal ucunun igne ucu icinden geri alinmasi, geri
cekilmesi veya maniplile edilmesi kirilma veya embolizasyona neden olabilir.
Maniptlasyon sirasinda kilavuz tel hasarindan kaginmak icin introdiiser igneyi
cikartin ve 5. adima gegin.

5. Dilatorlu koaksiyel introduseri (sertlestiriimis kanulle veya kanulstz)

0,018 in¢ (0,46 mm) kilavuz tel Gizerinden sokun ve istenen konuma ilerletin.

6. Introdiiseri yerinde birakarak dilatérii/sertlestirilmis kandili cikartin.

0,018 ing (0,46 mm) kilavuz tel cikartilabilir veya yerinde birakilabilir.

7. Enfazla 0,038 in¢ (0,97 mm) kilavuz teli introdiser icinden sokun.

8. Kilavuz tel(ler)i yerinde birakarak introduseri ¢ikartin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRIMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islem yapmayin
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islem yapmak veya tekrar
sterilize etmek cihazin yapisal bttinliigu icin tehlike olusturabilir ve/veya
akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6limiyle sonuglanabilecek
sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanma, tekrar islem yapma veya
yeniden sterilize etme cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla sinirli kalmayacak
sekilde hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona yol agabilir.

Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
6limune neden olabilir.

Russian
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PYKOBOACTBO MO 3KCNJYATALUN

OMUCAHUE NPOAYKTA

WHTpopblocepHas cuctema Merit MAK-NV (He cocyauncTas) coctonT us
He6OobLLIOro KOaKCHanbHOro MHTPOABLIOCEPA C ANNATAaTOPOM, @ TaKKe KECTKOMN
KaHI0NM 1 NPOBOAHVKa 1A pa3MeLLeHVs MPOBOAHNKOB 60OMbLUEro AnameTpa npu
npoBefeHnr HeCOCyANCTbIX MpoLeayp.

MAK-NV cocTout 13 KombuHauun cnegyowx KOMNOHEHTOB, 1A NoyYeHns
nHbopmMaL M 06 oTAENbHBIX KOMMOHEHTOB NPOAYKTa CMOTPUTE STUKETKY
npoayKTa. 3T KOMMOHEHTbI MOTYT GbITb YrakoBaHbl B OfiHY 06LLYI0 YMaKoBKY U
MOTyT 6bITb yNakoBaHbl OTAENbHO.

« KoakcmnanbHbi MHTpoablocep AnameTpom 6 Fr c annatatopom u

KeCTKoW KaHtonen
« 21-KanmbepHas HTPOAbOCEPHas MrMa C Tpoakapom unm nrnomn Xvmba
« MpoBoaHUK(-1)

NPEAHA3HAYEHUE
Merit MAK-NV npefiHa3HaueH ans obneryeHns BBEAEHUA U pasMeLLeHNA
npoBofHuKa anameTpom o 0,038 Atoiima [na HeCoCyANCTbIX NpoLeayp.

NPEAYNPEXAEHNA

BblBOﬂ, BbITArMBaHWe Hasaj vuin MaHunynauma ¢ ANCTanbHbIM KOHYNKOM
NPOBOAHNKa Yepe3 HAKOHEYHUK UMbl MOXET NPUBECTU K NOJIOMKe

nnu ambonmsauum.

He npopsurath Bnepea NpoBOAHMUK B CJTy4ae CONPOTUBNIEHNA.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

- Mpr6op Heo6XO0AVNMO NCMONBL30BaTL TOMBKO ANIA HECOCYANCTBLIX NPOLIEAYP.

« ObpaTnTeCh K CONMPOBOANTENbHO AOKYMEHTALNN.

« B MprimeHeHne TonbKo No NpeanucaHunio Bpayda. Mepbl NpeAoCcTOPOKHOCTH:
denepanbHbii 3akoH CLUA pa3speluaeT npofaxy AaHHOTO U3[eNnuaA TONbKO
Bpayam WM No NX HasHaueHuio.

<370 yCTpOI?ICTBO npegHa3Ha4yeHo TOIbKO A1 OAHOPA30BOro NCNOJib30BaHUA.

« He ncnonb3yite n He cTepunusyiite NOBTOPHO.

. Conepmmmoe HepacneanaHHoM n HenospemneHHoM ynakoBKu
CTepPUNN30BaHO C NCMONb30BaHNEM OKCHAa STUNEHA U anNPOreHHO.

BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHUA

Merit MAK-NV gonxeH 1ncnonb3oBaTbca nMuamm, oCBeAOMIEHHbIMU O PUCKax
n nmerwmnx KBanM¢MKauMD ANA NpoBeAeHNA AaHHbIX npoueayp. Bo3moxHble
OCJIOKHEHVA BKIIOYAIOT B CE6A PUCKM, 0BbIYHO CBA3AHHbIE C YPECKOXKHBIMMN
ANarHoCTNYeCKUmMn n/vnn VHTEPBEHUVOHHbIMU Mpoueaypamun. ,D,pyrme
OC/IOXKHEHUA MOTYT BKNtOYaTb B Ceﬁﬂ, NOMMMO npoyero:

« oTeKmn + 0bpasoBaHue Tpomba
« HbeKuio « 06pa3oBaHue NceBAoaHeBPY3Mbl
« remaTomy . nepq)opauwo NN paspbiB cocyaa nin

+ KpoBoTeUYeHue
+ FeMOTOPaKC

+ TNABPOTOPAKC

+ 3KCTpaBasauyio

BHYTPEHHEro opraHa
. 3M60ﬂ|/|3aLlI/IIO NPOBOAHVKa UK KaTteTepa

« BOCMasneHmne, HeKpo3 1 obpasosaHue pybLoB
« 6051b B 0651acTN

WHCTPYKUMA NO SKCNNYATALUU

1. Onpepennte MecTo BBEIEHUA U NOJTOTOBLTE MECTO BBEJIEHNA C MOMOLLbIO
Hafnexalleil acenTnyecko TEXHUKI 1, PN HEOBXOANMOCTM, aHECTE3NN.

2. BepuTe 21-KanubepHyo MHTPOLbIOCEPHYIO UTITy NPV NMOMOLLM CTaHAAPTHON
TexHonorum.

3. TwaTenbHO NPOABUHLTE Brepes rmbKunii KOHeL, MPOBOAHKA ANaMETPOM
0,018 proiima (0,46 mm) Yepes urny. [MpoABUHbLTE NPOBOAHMK BrePes HaCTONbKO,
HaCKOJbKO 3TO HeobxoanMmo. YbeanTech B NpaBuUibHOCTU pasMeLLieHuA.
MPEAOCTEPEXKEHUE. He npopBuraiite Bnepes NPOBOAHNIK B Clyyae
CONpPOTVBNEHNA.

4. Ypanute urny, COXpaHasa pacrosioxKeHvie NPOBOAHVKA ANAMETPOM
0,018 groima (0,46 Mmm).

MPEAOCTEPEXKEHUE. BbiBOg, BbITArVBaHMe Ha3ag Uy MaHUNynALmA

C ANCTaNbHbIM KOHUYKOM MPOBOAHMKA Yepe3 HaKOHEUHVK UMbl MOXeT
NPYBECTM K NONIOMKe 1N 3mbonusauuu. Bo nsbexaHve nospexaeHns
NPOBOAHVKA BO BPEMA MaHUMYNALMIA C HAM, YAANUTE MHTPOABIOCEPHYIO UMY 1
nepengute K wary 5.

5. BBeauTe KOaKCKabHbI MHTPOABLIOCEP C AUNATATOPOM, C KECTKOI KaHionei
nnu 6e3 Hee, yepes NpoBoAHUK gruameTpom 0,018 atoiima (0,46 Mm) 1
NPOBUHBLTE BNEPeA A0 HYXXHOTO MOMOXEHNA.

6. YpanuTte gunatatop / XKeCTKyto KaHIomio, OCTaBJIAA UHTPOAbloCEP Ha CBOeM
mecTe. [poBofHKK anametpom 0,018 Atorima (0,46 MM) MOXHO yAanuTb Unn
OCTaBWTb Ha CBOEM MecTe.

7. Bepute nposoaHuK AnameTpom 0,038 gioiima (0,97 mm) Yepes MHTpoablocep.

8. Ypanute uHTpoablocep, OCTaBNAA NPOBOAHMNK Ha CBOEM MecTe.

NPEAYNPEXAEHUE O HEAONMYCTUMOCTU NOBTOPHOIO UCMOJIb3OBAHUA
MpefHa3sHayeH AN1A O[HOPA30BOro NCMOJIb30BaHUA Y OAHOTO NaumeHTa. He
ncnonb3yiite, He obpabaTtbiBaiiTe U He CTepUNU3YITe NOBTOPHO. MoBTOpHOE
1Cnonb3oBaHe, 06paboTka UM CTEPUAM3ALMA MOTYT HAPYLUNTL CTPYKTYPHYIO
LIeNOCTHOCTb YCTPOIICTBA /UK NPUBECTY K OTKa3y YCTPOIICTBA, YTO, B CBOIO OYepeab,
MOET NPUBECTU K TPaBMme, 3a60oneBaHuio Nn cMepTy naumnexTa. MosTopHoe
1Ccnonb3oBaHye, NOBTOpHasA 06paboTKa M NOBTOPHaA CTepUN3aLnA YCTPONCTBa
TaKxKe MOryT CO3[aTb PUCK €ro 3arpAHEeHNA 1/ NPUBECTY K MHGULIMPOBaHWIO 1N
nepeKpPecTHOMY MHGULIMPOBaAHWIO NaLieHTa, BK/OYas, MOMMO MPoYero, nepeaavy
MH}EKLMOHHOro 3aboneBaHA (M 3a60neBaHNI1) OT OAHOTO MaLVieHTa K Apyromy.
3arpAsHeHne yCTPONCTBa MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3abonesaHuio nnm

CMepTU NauyeHTa.
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INSTRU A ZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

W systemie kaniuli prowadzacej Merit MAK-NV (nie do stosowania w naczyniach)
wykorzystywana jest niewielka, wspotosiowa kaniula prowadzaca z rozszerzaczem
i kaniula usztywniajaca oraz prowadnik do umieszczania prowadnikow o wigkszej
srednicy w zabiegach innych niz naczyniowe.

System MAK-NV stanowi zestaw nizej wymienionych elementéw — informacje
dotyczace poszczegolnych elementdw znajduja sie na etykiecie jednostkowej.
Elementy te moga by¢ zapakowane w jeden woreczek lub oddzielnie.

« Kaniula prowadzaca wspétosiowa 6F z rozszerzaczem i kaniulg usztywniajaca

- lgta wprowadzajaca o rozmiarze 21 z trokarem lub mandrynem typu Chiba

« Prowadnik (prowadniki)

PRZEZNACZENIE
System Merit MAK-NV utatwia wprowadzanie i umieszczanie prowadnikow
o $rednicy do 0,038 cala w zabiegach innych niz naczyniowe.

OSTRZEZENIA
Wycofywanie lub wyciagganie dalszej koricéwki prowadnika lub manipulowanie
nig przez koncéwke igly moze spowodowac zlamanie prowadnika lub embolizacje.

Nie wprowadza¢ dalej prowadnika, jesli wyczuwalny jest opor.

PRZESTROGI

« Wyrobu nie nalezy stosowac w zabiegach naczyniowych.

« Nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami.

« B Przestroga: wylacznie na recepte: zgodnie z prawem federalnym USA
niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na
zlecenie lekarza.

«Wyréb przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku.

« Nie uzywac ani nie sterylizowac ponownie.

« Zawartos¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest wysterylizowana
tlenkiem etylenu i niepirogenna.

MOZLIWE POWIKLANIA

System Merit MAK-NV powinien by¢ stosowany tylko przez osoby znajace
zagrozenia przy stosowaniu takich wyrobdw i posiadajace kwalifikacje w zakresie
wykonywanych zabiegéw. Mozliwe powiktania obejmuja zagrozenia wiazace sie
zazwyczaj z przezskérnymi zabiegami diagnostycznymi lub interwencyjnymi. Inne
mozliwe powiktania to m.in.:

« Obrzek « Powstawanie zakrzepow

« Zakazenie - Powstanie tetniaka rzekomego

« Krwiak « Perforacja lub skaleczenie naczynia krwionosnego
« Krwawienie lub organu wewnetrznego

« Krwiak optucnej « Embolizacja prowadnika lub cewnika
- Wysiek w jamie optucnej - Stan zapalny, nekroza lub bliznowacenie
«Wynaczynienie + B6l miejscowy

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Wskazaé miejsce wprowadzenia i przygotowac je, stosujac odpowiednig
technike aseptyczng i wymagane znieczulenie miejscowe.

2. Wiozy¢ igte wprowadzajacg o rozmiarze 21 standardowa technika.

3. Ostroznie wsunac¢ elastyczny koniec prowadnika 0,018" (0,46 mm) przez igte.
Wsuna¢ prowadnik do najdalszego odpowiedniego potozenia. Zweryfikowac
prawidtowe umiejscowienie.

OSTRZEZENIE: Nie wprowadza¢ dalej prowadnika, jesli wyczuwalny jest opor.

4. Wyjac igte, utrzymujac prowadnik 0,018” (0,46 mm) na miejscu.
OSTRZEZENIE: Wycofywanie lub wycigganie dalszej koncéwki prowadnika
lub manipulowanie nig przez koricéwke igty moze spowodowac ztamanie
prowadnika lub embolizacje. Aby unikna¢ uszkodzenia prowadnika podczas
manewrowania nim, wyjac igte wprowadzajaca i przejs¢ do kroku 5.

5. Wprowadzi¢ wspoétosiowa kaniule prowadzaca z rozszerzaczem po prowadniku
0,018" (0,46 mm), ewentualnie stosujac kaniule usztywniajacg, i wsuna¢ do
pozadanego potozenia.

6. Wyjac rozszerzacz/kaniule usztywniajaca, pozostawiajac kaniule prowadzaca na
miejscu. Prowadnik 0,018” (0,46 mm) mozna wyja¢ lub pozostawi¢ na miejscu.

7. Wprowadzi¢ prowadnik o srednicy do 0,038" (0,97 mm) przez
kaniule prowadzaca.

8. Wyjac kaniule prowadzacg, pozostawiajgc na miejscu prowadnik (prowadniki).

SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac¢ ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moze
naruszy¢ integralno$¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei
skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub
zakazenie krzyzowe, m.in. przeniesienie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub
$mierci pacjenta.

Czech
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NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Zavéadeéci systém Merit MAK-NV (nevaskularni) vyuziva malé koaxialni zavadéci
zarizeni s dilatatorem a vyztuzujici kanylou a vodicim dratem pro umisténi
vodicich dratl vétsiho prdmeéru v rdmci nevaskularnich zakrokd.

Zaftizeni MAK-NV sestava z kombinace nasledujicich soucasti, viz pfibalova
informace k zafizeni, kde jsou uvedeny konkrétni soucésti vyrobku. Tyto vyrobky
mohou byt zabaleny v jednom pouzdru nebo mohou byt zabaleny jednotlivé.

« Koaxialni zavadéci zafizeni 6F s dilatatorem a vyztuzujici kanylou

- Jehla zavadéciho zafizeni ¢islo 21 s trokarem nebo sondou Chiba

«Vodici drat(y)

ZAMYSLENE POUZITi
Zafizeni Merit MAK-NV je ur¢eno pro usnadnéni zavadéni a umistovani vodiciho
dratu o praméru az 0,038” (0,97 mm) pro nevaskularni zékroky.

VAROVANI
Vyjimani, vytahovani nebo manipulace s distalnim hrotem vodiciho dratu hrotem
jehly muize mit za nasledek zlomeni nebo embolizaci.

Nepokracujte v zavadéni vodiciho drétu, narazite-li na odpor.

UPOZORNENI(

« Zatizeni se smi pouzivat pouze pro nevaskuldrni zakroky.

« Prostudujte si priivodni dokumenty.

« B Pouze na lékaisky predpis Upozornéni: Dle federalnich zakon(i USA si toto
zafizeni mlze koupit nebo objednat pouze Iékaf.

- Toto zafizeni je uréeno pouze na jedno pouZziti.

« Nepouzivejte opakované ani neresterilizujte.

« Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilizovan etylénoxidem a
je apyrogenni.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Zafizeni Merit MAK-NV smi pouZivat pouze osoba obeznamena se souvisejicimi
riziky a vyskolena v provadéni pfislusnych zakrokd. Potencialni komplikace
zahrnuji rizika standardné spojena s perkutannimi diagnostickymi, pfipadné
intervencnimi zakroky. Dalsi komplikace zahrnuji napfiklad:

- edém, - vznik trombd,

« infekce, « vznik pseudoaneurysma,

- hematom, « protrzeni nebo trzné poranéni cévy nebo vazké tkang,
« krvaceni, « embolizaci vodicim dratem nebo katetrem,

- hemotorax, « zanét, nekrdézu nebo zjizveni,

« hydrotorax, « bolest v misté zakroku,

- extravazaci.

NAVOD K POUZITI

1. Urcete misto zavedeni a pfipravte toto misto pomoci vhodného sterilniho
postupu a v pfipadé potieby vcetné lokalni anestezie.

2. Standardni postupem zavedte jehlu zavadéciho zafizeni cislo 21.

3. Opatrné zavedte ohebny konec vodiciho dratu 0,018” (0,46 mm) jehlou.
Pokracujte v zavadéni dratu podle potteby. Ovérte spravné umisténi.
VAROVANI: Nepokracujte v zavadéni vodiciho dratu, narazite-li na odpor.

4. Vyjméte jehlu a soucasné udrzujte vodici drat 0,018” (0,46 mm) na misté.
VAROVANI: Vyjimani, vytahovéani nebo manipulace s distalnim hrotem
vodiciho dratu hrotem jehly mize mit za nasledek zlomeni nebo embolizaci.
Pro eliminaci poskozeni vodiciho dratu pfi manipulaci vyjméte jehlu
zavadéciho zafizeni a pokracujte krokem 5.

5. Zavedte koaxidlni zavadéci zafizeni s dilatatorem, s vyztuzujici kanylou nebo
bez ni vodicim dratem 0,018" (0,46 mm) a pokracujte v zavadéni, dokud
nedosdhnete pozadované polohy.

6. Vyjméte dilatator/vyztuzujici kanylu a pfitom ponechte zavadéci zafizeni
na misté. Vodici drat 0,018’ (0,46 mm) muze byt vyjmut nebo ponechan v
dané poloze.

7. Zavadécim zafizenim zavedte vodici drat s primérem az 0,038” (0,97 mm).

8. Vyjméte zavadéci zafizeni a pfitom ponechte vodici drat(y) na misté.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouZziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti,
regeneraci nebo resterilizaci. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace
mUze narusit strukturaini celistvost zafizeni a/nebo muze vést k poruse zafizeni s
nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, regenerace
nebo resterilizace mlize byt rovnéz pficinou rizika kontaminace zafizeni a/nebo
pfi¢inou infekce pacienta nebo prenosu infekce, véetné napf. pienosu infek¢nich
nemoci z jednoho pacienta na druhého.

Kontaminace zafizeni m(ize vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Bulgarian
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MHCTPYKLUU 3A YINIOTPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

NHTpopiocepHaTta cuctema Merit MAK-NV (HecbaoBa) 13non3sa Manbk KoakcvaneH
WHTpOACEpP C AunaTaTop 1 yKpeneallia KaHtona 1 Bofad 3a NoCcTaBAHe Ha BoAa4vn
C NO-TONAM AVaMeTbp NPU HECHAOBM NpoLeaypu.

MAK-NV ce cbcTom OT KOMGUHALIWA OT CIeJHUTE KOMIMOHEHTW; BUXKTE eTUKETa Ha
anapara 3a CI'IeLlVId)VILIHI/ITe KOMMOHEHTW Ha npoAyKTa. Te3n KOMMOHEHTN MoXe aa
Ca ONaKoBaHW B efjHa TOPBUYKa NNV MOXe Aia Ca ONakoBaHW NOOTAENHO.

« 6F KoakcmaneH WHTpOAICep C AunaTaTop 1 yKpensalla KaHtona

- NIHTpoptocepHa nrna 21 kanubbp ¢ Tpoakap unm Chiba ctuner

- Bopau(n)

NPEAHA3HAYEHUE
Merit MAK-NV e npefjHa3HaueH 3a ynecHABaHe Ha BbBEXAAHETO U MOCTaBAHETO Ha
Bofay ¢ Anametbp 0,038 3a HeCbAOBYM NpoLeypy.

NPEAYNPEXAEHUA
Vi3TernaHeTo, 3abpnsaHeTo Hasaj UAv MaHUNYNMPaHeTo Ha AUCTaIHUA BPbX Ha
BO/laya Npe3 Bbpxa Ha uUrnata Moxe Aa foBe/ie 10 CYynBaHe unu embonusauma.

He I'IpVIFlBVI}KBaVITE Hanpe[ BoAaya, ako ycetute CbnpoTuBieHne.

BHUMAHUE

- YCTpoiicTBOTO TPAGBa fa Ce 13MOoM3Ba CaMo 3a HECHAO0BK NpoLeaypU.

« Buxkte CbNbTCTBALLUTE JOKYMEHTN.

« B, Camo no npepgnucaxme Ha nekap BHumanve: ®epepantute 3akonn (CALLL)
orpaHmnyaesat nponamﬁaTa Ha TOBa yCTpDVICTBO CamMo OT UNKn No HapeXxaaHe
Ha nekap.

«ToBa yCTpOI7ICTBO € npefHa3Ha4yeHo CaMo 3a eAHOKpaTHa yn0Tpe6a.

- He n3nonsgaite unu ctepunusmnpanite noBTOPHO.

. C'b,q‘bp)KaHVleTO Ha HeOTBOpeHaTa, HenoBpeAeHa ONnakoBKa € CTePUSTIHO C
N3Mon3BaHe Ha eTUNIEHOB OKCW/ 11 € anpPOreHHo.

MNOTEHUWUAJIHU YCNIOXKHEHUA
Merit MAK-NV Tpsi6Ba fa ce 13n0n3Ba OT N1La, 3aMo3HaTh CbC CBbpP3aHUTe
prcKoBe 1 KBanudunumpanu B 3BbpLIBaHWTe Npoleaypu. MoteHumanHuTe
YCNIOXKHEHWA BKIIIOUBAT PUCKOBE, KOUTO OOMKHOBEHO Ce acoLumpart ¢ nepKyTaHHa
[MarHoCTUKa U/Unu UHTEPBEHTHU NpoLieaypu. [Ipyrn yCNoXHEHNA BKOYBaT, HO
He ce U34epnBaT CbC CNIeJHOTO:
- Bonka B o6nactTa
« EkcTpaBasauusa

« Bb3naneHue, Hekposa unu o6pasysaHe Ha 6ener
. EM6OHVI33L|VIH Ha BOAa4y Unu Katetbp

« UHbekuua « KbpBeHe
- Obpa3syBaHe Ha - Obpa3syBaHe Ha TPOM6
nceBf0aHeBPN3bM - XemaTom

« Nepdopauus unm paspms  « XugpoTopak
Ha Cbfj UM BUCKO3a
« XemoTopakc

WHCTPYKLU WU 3A YNIOTPEBA

1. Onpepfenete MACTOTO Ha BbBeXAaHe 1 ro MOAroTBETe, KaTo 13non3eaTe
noaxopALa acenTnyHa TeXHNKa U NIoKasiHa aHecTesus, ako e HeobxoAnMO.

2. BkapanTe uHTpoatocepHa urna 21 kanubbp, U3Non3Bariku cTaHAapTHa
TeXHWKa.

3. BHuMaTenHo npuaBuXKeTe Hanpep roBKaBua Kpari Ha 0,018" (0,46 mm) Bogay
npes urnata.

MpuasmkeTe Bogaya TONKOBa Hanpes, KOJIKOTo e Heobxogumo. [MoTebpaeTe
NPaBWUIHOTO NO3ULIMOHNPaHe.

NMPEAYNPEXAEHWUE: He npuasmkBarite Hanpep BoAaya, ako

yceTuTe CbNpoTUB/EHME.

4. W3Bapete urnata, fokarto noaabpxate 0,018” (0,46 mm) Bofay Ha MACTO.
NPEAYNPEXAEHUE: /3TernaHeTo, M3abpnBaHeTo Hasafj unm
MaHUMYyIMPaHeTo Ha AUCTaIHMA BPbX Ha Bofaya npes Bbpxa Ha urnata
MoXe fla loBefe [0 cuynBaHe unu embonusauwa. 3a fa nsberHete nospeaa
Ha Bofjaua rno BpemMe Ha MaHumnynauus, n3BageTe UHTPOAIOCEpPHATa UrMa 1
npoab/IXeTe 40 CTbMKa 5.

5. Bkapalite KoaKCHanHVsa UHTPOAIOCEP C AunaTaTop, CbC U 6e3 ykpensalla
KaHtona, no 0,018" (0,46 mm) Boaaya 1 NpuABKMXKeTe Hanpea A0 XKeaHoTo MACTO.

6. V3Bagete gunatatopa/yKpenBsallaTa KaHiona, KaTo OCTaBUTe MHTPOAIOCePa Ha
mscTo. 0,018 (0,46 mm) BofaubT MOXe Aa 6bae U3BageH UM OCTaBEH Ha MACTO.

7. Bkapante Bogau ¢ guameTbp Ao 0,038” (0,97 mm) npes uHTpoatocepa.

8. Vi3BapeTe nHTpoplocepa, KaTo ocTaBuTe Bofaya(ute) Ha MACTO.

W3ABNEHUE 3A NMPEAMA3HUN MEPKU 3A MOBTOPHO U3MO3BAHE

3a ynotpeba camo 3a eAnH NauueHT. He n3non3sgaiite, obpaboTtsaiTe nnm
CTepunusypaiTe NoBTOpHO. MOBTOPHOTO K3Mon3BaHe, 06paboTKa 1nn
CcTepunmu3auua Moxe fja HapyLuu CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/Unm
Nia AoBeAe 10 HEN3MPaBHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa fia NPUYUHN HapaHABaHe,
3abonsBaHe 1NN CMbPT Ha NaumeHTa. [MoBTopHaTa ynotpeba, npepaborsaHe
VW NOBTOPHaTa CTEPUIN3aLIMA MOXeE CbLO Aa Cb3fajle PUCK OT 3aMbpcABaHe
Ha yCTPOWCTBOTO U/UNK Aa MPUUMHN MHEKLMA NN KpbCTOCaHa MHeKLMUA Ha
naumneHTa, BKIIOUUTENHO, HO He caMo, NpeAaBaHe Ha MHdeKLro3Ha 6onect(n) ot
eAVH NaLUEeHT Ha ApYT.

3ambpcABaHeTo Ha ypesia MOXe Aa loBefie 10 yBpexaHe, 3abonasaHe Unm cMbpT
Ha nauueHTa.
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HASZNALATI UTASITAS

TERMEK LEIRASA

A Merit MAK-NV (nem-vaszkularis) bevezetd rendszer kisméret(i koaxiélis bevezet6t
hasznal tagité muszerrel, merevit6 kantillel és vezetodroéttal egytitt, hogy nem-
vaszkularis eljarasok soran segitse a nagyobb atmérdjii vezetédrotok elhelyezését.

A MAK-NV az alabbi komponensekbdl éll; az adott termékkomponenseket
illetéen lasd az egység cimkéjét. Ezek a komponensek lehetnek egyetlen tasakba
csomagolva, vagy kiilon-kiilén csomagolt dllapotban.

« 6F Koaxialis bevezet6 tagité muszerrel és merevit6 kandllel

« 21-es méret(i bevezetd td trokar- vagy chiba-heggyel

- Vezet6droét(ok)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Merit MAK-NV rendeltetése szerint legfeljebb 0,038" &tméréjui vezetodrot
bevezetését és elhelyezését segiti el6 nem-vaszkularis eljarasok soran.

FIGYELMEZTETESEK
A vezetédrot disztélis végének a tli hegyén keresztiil valé kihuzasa, visszahlzésa
vagy kezelése toréshez vagy embolizaciohoz vezethet.

Ha ellenallast tapasztal, ne tolja tovabb a vezetddrotot.

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkozt kizarélag nem-vaszkularis eljarasok soran szabad hasznalni.

- Olvassa el a csatolt dokumentumokat.

« R Kizérélag orvosi rendelvényre Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

- Az eszkoz csak egyszeri hasznélatra valé.

« Ne haszndlja fel és ne sterilizalja Gjra.

« A csomag tartalma zart, sériilésmentes allapotban etilén-oxiddal sterilizalt
és pirogénmentes.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A Merit MAK-NV eszkozt kizérélag a fennallo kockazatokkal tisztaban lévé,

a végrehajtando eljarasok terén szakképzett személyek hasznalhatjak.

A lehetséges komplikaciok korébe a perkutan diagnosztikai eljarasokkal és/vagy
beavatkozéasokkal alapvet6en egyiitt jaré kockazatok tartoznak. Az egyéb
komplikéciok korébe tobbek kozt az aldbbiak tartoznak:

- Odéma - Vérrog-képzddés

« Fert6zés « Alaneurizma-képz6édés

« Hematéma « Er- vagy zsigerperforacié vagy -szakadés
«Vérzés «Vezet6droét- vagy katéter-embolizacié

« Hemothorax « Gyulladas, nekrézis vagy hegképzédés

« Hydrothorax « Helyi fajdalom

« Extravazacio

HASZNALATI UTMUTATO

1. Azonositsa a bevezetés helyét, majd megfelel6 aszeptikus technikaval és
sziikség esetén érzéstelenitéssel készitse el a tertiletet.

2. Standard technikat alkalmazva helyezze be a 21-es bevezet? tit.

3. Atln keresztll 6vatosan tolja el6re a 0,018"-es (0,46 mm-es) vezetédrot
flexibilis végét. A megfelel6 mértékben tolja el6re a vezetédrotot. Ellendrizze,
hogy megfelel6-e az elhelyezés.

FIGYELMEZTETES: Ha ellenallast tapasztal, ne tolja tovabb a vezetédrétot.

4. A0,018"-es (0,46 mm-es) vezetddrotot a helyén tartva tavolitsa el a tiit.
FIGYELMEZTETES: A vezet6drét disztalis végének a tii hegyén keresztiil valé
kihtzésa, visszahuzasa vagy kezelése toréshez vagy embolizacidhoz vezethet.
A vezet6drot kezelés kozbeni sériilésének elkeriilése érdekében tavolitsa el a
bevezeté tt, majd |épjen tovabb az 5. 1épésre.

5. Helyezze be a 0,018"-es (0,46 mm-es) vezetédrét folé a koaxialis bevezet6t
a tagité mlszerrel egyiitt, a merevité kantllel vagy a nélkiil, majd tolja a
kivant helyzetbe.

6. Tavolitsa el a tagitd mliszert/merevit6 kanilt, mikdzben a bevezet6 a
helyén marad. A 0,018"-es (0,46 mm-es) vezetédrot eltavolithato, vagy a
helyén hagyhato.

7. A bevezetdn keresztil vezessen be legfeljebb 0,038 (0,97 mm) vezetédrotot.

8. Tavolitsa el a bevezetét, mikdzben a vezetédrét(ok) a helyén marad
(helytikon maradnak).

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel djra és ne
sterilizalja Ujra. Az Ujboli hasznalat, feldolgozas vagy sterilizalas veszélyeztetheti

az eszkoz épségét és/vagy az eszkdz meghibasodaséhoz vezethet, ami a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas
vagy sterilizalas ezenkiviil az eszkoz elfertézédésének kockazatat is felveti és/vagy
fert6zéshez, keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fertéz6
betegségek egyik betegrél a masikra val6 atvitelével.

Az eszkoz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy

halalahoz vezethet.



