
I N S T R U C T I O N S  F O R  U S E

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.
• Rx 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, illness 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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M O D E  D ’ E M P L O I
DESCRIPTION DU PRODUIT
Le système 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 diamètre 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 être emballés 
ensemble ou individuellement.

• Gaine d’introduction coaxiale 6F avec dilatateur à canule rigide
• Aiguille d’introduction calibre 21 à trocart ou chiba
• Fil(s)-guide

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

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

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

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
• L’appareil doit être utilisé uniquement dans le cadre 

d’interventions non vasculaires.
• Consulter les documents joints.
• Rx Only:  Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de cet article à 

des médecins ou sur ordonnance. 
• Ce dispositif est à usage unique. 
• Ne pas réutiliser ou restériliser.
• Tant que l’emballage n’est ni ouvert, ni endommagé, son contenu 

est stérile (stérilisation à l’oxyde d’éthylène) et apyrogène.

RISQUES DE COMPLICATIONS 
Le Merit MAK-NV ne doit être 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 :

• Œdème • Formation d’un thrombus
• Infection • Formation d’un pseudoanévrisme
• Hématome • Perforation ou lacération des vaisseaux ou visqueux
• Saignement • Embolisation du fil-guide ou du cathéter
• Hémothorax • Inflammation, nécrose ou cicatrice
• Hydrothorax • Douleurs dans la région 
• Extravasation

MODE D’EMPLOI
1.	 Identifier et préparer le site d’insertion en respectant une technique 

aseptique appropriée et en procédant à une anesthésie locale, en 
fonction des besoins.

2.	 Insérer l’aiguille d’introduction calibre 21 en appliquant la technique standard.
3.	 Faire progresser délicatement l’extrémité souple du fil-guide de 0,46 mm 

(0,018 po) dans l’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 l’extrémité 
distale du fil-guide par la pointe de l’aiguille peut entraîner une rupture ou 
embolisation. Pour éviter d’endommager le fil-guide en cours de 
manipulation, retirer l’aiguille de l’introducteur et passer à l’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’à la 
position souhaitée.

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

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

8.	 Retirer l’introducteur en laissant le ou les fils-guides en place.

PRÉCAUTIONS À OBSERVER EN CAS DE RÉUTILISATION
Réservé à 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 décès 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 à l’autre. La contamination du dispositif peut provoquer 
une lésion, une maladie ou le décès du patient.

I S T R U Z I O N I  P E R  L ’ U S O
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’unità per l’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 più fili guida

USO PREVISTO 
Merit MAK-NV è stato progettato per facilitare l’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’estremità distale del filo guida attraverso 
la punta dell’ago può 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.
• Rx Only  Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di 

quest’articolo ai medici o dietro ricetta medica.
• Il dispositivo è esclusivamente monouso. 
• Non riutilizzare o risterilizzare.
• Il contenuto della confezione non aperta e intatta è 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
• Emotorace	 • Infiammazione, necrosi o cicatrici
• Idrotorace	 • Dolore locale 
• Stravaso	

ISTRUZIONI PER L’USO
1.	 Identificare il punto dell’inserimento e preparare il sito utilizzando 

un’adeguata tecnica asettica e l’anestesia locale necessaria.
2.	 Inserire l’ago introduttore misura 21 adottando la tecnica standard.
3.	 Far avanzare con attenzione l’estremità flessibile del filo guida da 0,018 

po (0,46 mm) attraverso l’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 l’ago mentre si mantiene in posizione il filo guida da 
0,018 po (0,46 mm).
ATTENZIONE: il ritiro o la manipolazione dell’estremità distale del filo 
guida attraverso l’estremità dell’ago può determinare rottura o
embolizzazione. Per evitare danni al filo guida durante la manipolazione, 
estrarre l’ago introduttore e procedere al punto 5.

5.	 Inserire l’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) può 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 può compromettere 
l’integrità strutturale e/o determinare il malfunzionamento del dispositivo stesso 
che, a sua volta, può causare infortunio, malattia o decesso del paziente. Se il 
dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si può 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 può portare a infortunio, 
malattia o decesso del paziente.

G E B R A U C H S A N W E I S U N G
PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Merit MAK-NV (nicht-vaskulär) Einführsystem verwendet ein kleines 
koaxiales Einführbesteck mit Dilatator und Versteifungskanüle sowie 
Führungsdraht zur Platzierung von Führungsdrähten mit größerem Durchmesser 
bei nicht-vaskulären Verfahren. 

Bei ungeöffneter und unbeschädigter Verpackung steril MAK-NV besteht aus 
einer Kombination der folgenden Komponenten, siehe Etikett für spezifische 
Produktkomponenten.  Diese Komponenten können in einer einzigen Packung 
bzw. separat verpackt sein.

• 6F koaxiale Einführhilfe mit Dilatator mit versteifter Kanüle
• 21 G-Einführnadel mit Trokar- oder Chiba-Stilett
• Führungsdraht

VERWENDUNGSZWECK 
Der Merit MAK-NV ist zur Erleichterung der Einführung und Platzierung eines 
Führungsdrahts mit bis zu 0,97 mm (0,038”)Durchmesser für nicht-vaskuläre 
Verfahren vorgesehen. 

WARNHINWEISE
Das Herausziehen, Zurückziehen oder die Manipulation der distalen Spitze des 
Führungsdrahts durch die Nadelspitze kann zu einem Bruch oder Embolisierung 
führen. 

Den Führungsdraht nicht vorschieben, wenn Widerstand spürbar ist. 

VORSICHTSHINWEISE
• Die Vorrichtung darf nur für nicht-vaskuläre Verfahren 
verwendet werden. 

• In den Begleitdokumenten nachschlagen.
• Rx Only   Achtung: Das Bundesgesetz der USA limitiert den Verkauf dieses 
Artikels an Arzte oder gegen Rezept.

• Diese Vorrichtung ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. 
• Nicht wiederverwenden oder resterilisieren. 
• Die Inhalte von ungeöffneten, unbeschädigten Packungen sind mit 
  Äthylenoxid sterilisiert und nicht pyrogen.

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

• Ödem • Thrombusbildung
• Infektion • Pseudoaneurysmabildung
• Hämatom • Perforation oder Lazeration der Gefäße 
• Blutung	 oder inneren Organe
• Hämothorax	 • Führungsdraht- oder Katheterembolisierung
• Hydrothorax • Entzündung, Nekrose oder Narbenbildung
• Extravasation	 • Schmerzen im Bereich 

GEBRAUCHSANWEISUNG
1.	 Die Einführungsstelle identifizieren und mit angemessenen 

aseptischen Techniken und Lokalanästhesie wie erforderlich vorbereiten.
2.	 Die 21 G-Einführnadel mithilfe des Standardverfahrens einführen.
3.	 Das flexible Ende des 0,46-mm-Führungsdrahts (0,018”) vorsichtig durch 

die Nadel vorschieben. Den Führungsdraht so weit wie angemessen 
vorschieben. Die richtige Positionierung bestätigen.
WARNUNG: Den Führungsdraht nicht vorschieben, wenn Widerstand 
spürbar ist. 

4. Die Nadel entfernen und den 0,46-mm-Führungsdraht (0,018”) zurücklassen.
WARNUNG: Das Herausziehen, Zurückziehen oder die Manipulation der 
distalen Spitze des Führungsdrahts durch die Nadelspitze kann zu einem 
Bruch oder Embolisierung führen. Um eine Beschädigung des 
Führungsdrahts während der Manipulation zu vermeiden, die 
Einführungsnadel entfernen und zu Schritt 5 weitergehen.

5.	 Das koaxiale Einführbesteck mit Dilatator, mit oder ohne 
Versteifungskanüle, über den 0,46-mm-Führungsdraht (0,018”) 
einführen und an die gewünschte Stelle vorschieben.

6.	 Den Dilatator bzw. die Versteifungskanüle entfernen und das 
Einführbesteck zurücklassen. Der 0,46-mm-Führungsdraht (0,018”) 
kann entfernt oder zurückgelassen werden. 

7.	 Den 0,97-mm-Führungsdraht (0,038”) durch das Einführbesteck 
vorschieben.

8.	 Das Einführbesteck entfernen und den Führungsdraht bzw. die 
Führungsdrähte zurücklassen.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG
Nur für den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten 
oder resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung und Resterilisierung 
könnte die strukturelle Integrität der Vorrichtung beeinträchtigen und/oder zu 
einem Versagen der Vorrichtung führen, was wiederum zu Verletzung, Krankheit 
oder Tod des Patienten führen kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder 
Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination bewirken und/oder eine 
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschließlich u. a. die 
Übertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen 
Patienten. Die Kontamination der Vorrichtung kann zur Verletzung, Krankheit oder 
zum Tod des Patienten führen.

I N S T R U C C I O N E S  D E  U S O
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El sistema introductor MAK-NV de Merit (no vascular) utiliza un pequeño 
introductor coaxial que incorpora una cánula dilatadora y de rigidización, y un 
cable guía que permite la colocación de otros cables guía de mayor diámetro en 
intervenciones no vasculares.

MAK-NV consta de una combinación de los siguientes componentes; 
consulte la etiqueta de la unidad para obtener información sobre los 
componentes específicos del producto.  Tales componentes podrían 
embalarse en una sola bolsa o de forma independiente.

• Introductor coaxial 6F con dilatador con cánula de refuerzo.
• Aguja introductora calibre 21 con estilete trocar o chiba.
• Guía(s).

USO PREVISTO 
El MAK-NV de Merit ha sido concebido para facilitar la introducción y la 
colocación de un cable guía de 0,038” de diámetro para intervenciones 
no vasculares.

ADVERTENCIAS:
La extracción, retirada o manipulación del extremo distal del cable guía a través 
del extremo de la aguja puede provocar una rotura o la formación 
de émbolos.

No haga avanzar el cable guía si nota alguna resistencia.

PRECAUCIONES
• El dispositivo solo debe utilizarse en intervenciones no vasculares.
• Consulte los documentos adjuntos.
• Rx Only   Precaución: La ley Federal de los Estados Unidos de América (EEUU) 

prohibe la venta de este producto sin prescripción médica.
• Este dispositivo es de un solo uso. 
• No lo reesterilice ni reutilice.
• El contenido del paquete cerrado y no dañado es estéril 

mediante óxido de etileno y no es pirogénico.

POSIBLES COMPLICACIONES 
El MAK-NV de Merit deberá ser utilizado por personas conocedoras de los riesgos 
que implica y debidamente cualificadas en la práctica de las técnicas empleadas. 
Las posibles complicaciones incluyen los riesgos normalmente asociados con el 
diagnóstico percutáneo y/o los procedimientos que requieren una intervención. 
Otras complicaciones son, entre otras:

• Edema		 • Formación de trombos
• Infección	 • Formación de pseudoaneurismas
• Hematoma • Perforación o laceración de los vasos o vísceras
• Hemorragia	 • Embolia a causa del cable guía o del catéter
• Hemotórax	 • Inflamación, necrosis o fibrosis cicatricial
• Hidrotórax • Dolor en la zona 
• Extravasación

INSTRUCCIONES DE USO
1.	 Identifique el lugar de introducción 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 estándar.
3.	 Haga avanzar con cuidado el extremo flexible del cable guía de 0,018” 

(0,46 mm) a través de la aguja. Haga avanzar el cable guía hasta la 
posición adecuada. Compruebe que la posición sea la correcta.
ADVERTENCIA: No haga avanzar el cable guía si nota alguna resistencia.

4. Retire la aguja manteniendo el cable guía de 0,018” (0,46 mm) en su posición.
ADVERTENCIA: La extracción, retirada o manipulación del extremo distal 
del cable guía a través del extremo de la aguja puede provocar una 
rotura o la formación de émbolos. Para evitar que el cable guía sufra 
algún daño durante su manipulación, retire la aguja introductora y 
proceda con el paso 5.

5.	 Inserte el introductor coaxial con el dilatador, con o sin la cánula de 
rigidización, sobre el cable guía de 0,018” (0,46 mm) y hágalo avanzar 
hasta la posición deseada.

6.	 Retire el dilatador/cánula de rigidización, dejando el introductor en su 
posición. El cable guía de 0,018” (0,46 mm) podrá retirarse o dejarse en 
su posición.

7.	 Inserte un cable guía de hasta 0,038” (0,97 mm) a través del introductor.
8.	 Retire el introductor dejando el/los cable(s) guía en su posición.

DECLARACIÓN DE PRECAUCIÓN DE REUTILIZACIÓN
Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La 
reutilización, el reproceso o la reesterilización pueden comprometer la integridad 
estructural del instrumento o provocar un fallo en el mismo que, a su vez, 
puede resultar en una lesión, enfermedad o incluso la muerte del paciente. La 
reutilización, el reproceso o la reesterilización pueden también crear un riesgo 
de contaminación del instrumento u ocasionar una infección al paciente o 
una infección cruzada como, por ejemplo, la transmisión de enfermedades 
infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del instrumento puede 
provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.
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G E B R U I K S A A N W I J Z I N G
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.
• Rx 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. Breng de 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. Breng t/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 patiënt. 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 patiënt 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 patiënt veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot 
de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van één patiënt naar een andere. 
Verontreiniging van het apparaat kan letsel, ziekte of overlijden van de patiënt 
veroorzaken.

I N S T R U Ç Õ E S  D E  U T I L I Z A Ç Ã O
DESCRIÇÃO DO PRODUTO
O Sistema Introdutor Merit MAK-NV (não vascular) utiliza um pequeno 
introdutor coaxial com dilatador, cânula de reforço e fio-guia para a 
colocação de fios-guia de maior diâmetro em intervenções não vasculares.

O MAK-NV consiste de uma combinação dos seguintes componentes; ver os 
componentes específicos do produto no rótulo da unidade.  Estes componentes 
podem ser embalados numa única bolsa ou separadamente.

• Introdutor coaxial de 6F com dilatador e cânula rígida
• agulha do introdutor de calibre 21 com trocarte ou estilete chiba
• Fio(s) guia

UTILIZAÇÃO PREVISTA 
O Merit MAK-NV foi concebido para facilitar a introdução e a colocação de um fio-
guia de até 0,97 mm (0,038 pol) de diâmetro para intervenções não vasculares.

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

Não avance o fio-guia caso se depare com resistência.

PRECAUÇÕES
• O dispositivo deve apenas ser utilizado para intervenções 
não vasculares.

• Consulte os documentos anexados.
• Rx Only:  Atencão: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo 
a, ou sob a prescrição de um medico.

• Este dispositivo foi concebido para utilização num único doente. 
• Não reutilize nem volte a esterilizar.
• O conteúdo de embalagens fechadas e incólumes é esterilizado 
utilizando óxido de etileno e apirogénico.

POSSÍVEIS complicações 
O Merit MAK-NV deve apenas ser utilizado por pessoas conscientes dos riscos 
envolvidos e com a devida formação nos procedimentos realizados. As possíveis 
complicações incluem riscos normalmente associados ao diagnóstico e/ou a 
intervenções cirúrgicas percutâneos. 
Outras complicações incluem (mas sem limitação):

• Edema		 • Formação de trombos
• Infecção	 • Formação de pseudoaneurismas
• Hematoma • Perfuração ou laceração de vasos ou vísceras
• Hemorragia • Embolização do fio-guia ou do cateter
• Hemotórax • Inflamação, necrose ou cicatrizes
• Hidrotórax • Dor na região 
• Extravasação

Instruções de utilização
1. Identifique o local de introdução e prepare-o de acordo com técnicas

assépticas adequadas e anestesia local, conforme necessário.
2. Insira a agulha do introdutor de calibre 21 utilizando uma técnica padrão.
3. Avance cuidadosamente a ponta flexível do fio-guia de 0,46 mm 

(0,018 pol) através da agulha. Avance o fio-guia na medida apropriada. 
Verifique o posicionamento correcto.
ADVERTÊNCIA: não avance o fio-guia caso se depare com resistência.

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

5. Introduza o introdutor coaxial com dilatador, com ou sem cânula de 
reforço, pelo fio-guia de 0,46 mm (0,018 pol) e avance até à posição 
pretendida.

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

7. Introduza um fio-guia de até 0,97 mm (0,038 pol) através do introdutor.
8. Retire o introdutor, deixando o(s) fio(s)-guia em posição.

DECLARAÇÃO DE PRECAUÇÃO DE REUTILIZAÇÃO
Para utilização num único paciente. Não reutilize, não reprocesse nem volte 
a esterilizar. Reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar poderá comprometer a 
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar à falha do dispositivo, a qual, 
por sua vez, poderá resultar em lesões, doença ou morte do paciente. Reutilizar, 
reprocessar ou re-esterilizar poderá também criar um risco de contaminação do 
dispositivo e/ou provocar infecção ou infecção cruzada do paciente, incluindo, 
sem limitações, a transmissão de doença(s) infecciosa(s) de um paciente para 
outro. Contaminação do dispositivo poderá conduzir a lesões, doença ou morte 
do paciente.

B R U K S A N V I S N I N G
PRODUKTBESKRIVNING
Merit MAK-NV (icke-vaskulär) införaresystem använder en liten sam-axial införare 
med dilatator och förstyvningskanyl och ledartråd för placering av ledare med 
större diameter i icke-vaskulära procedurer.

MAK-NV består av en kombination av följande komponenter. Se anordningens 
etikett för specifika produktkomponenter.  Dessa komponenter kan ha förpackats i 
en enskild påse eller separat.

• 6F koaxiell introducerare med dilator med styvnande kanyl
• 21 ga introducerarnål med troakar eller chiba-mandrin
• Ledare

AVSEDD ANVÄNDNING  
Merit MAK-NV är avsedd för att underlätta införande och placering av en ledare 
med en diameter upp till 0,97 mm (0,038”) för icke-vaskulära 
procedurer.

VARNINGAR
Avlägsnande, tillbakadragande eller manipulering av ledarens distala spets genom 
nålspetsen kan resultera i brott på ledaren eller embolisering.

För inte fram ledaren om motstånd påträffas.

VAR FÖRSIKTIG!
• Anordningen bör endast användas för icke-vaskulära procedurer.
• Läs igenom medföljande dokumentation.
• Rx Only:  Försiktighet: l USA förbjuder federala lagar att denna utrustning 
säljs av läkare eller på ordination av läkare.

• Denna anordning är endast avsedd för engångsbruk. 
• Får ej återanvändas eller resteriliseras.
• Innehållet i en oöppnad, oskadad förpackning har steriliserats med 
etylenoxid och icke-pyrogent.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER 
Merit MAK-NV skall endast användas av personer som känner till de 
föreliggande riskerna och som har erfarenhet av sådana ingrepp. Potentiella 
komplikationer innefattar de risker som normalt förknippas med perkutana 
diagnostiska och/eller interventionella procedurer. 
Andra komplikationer innefattar, men begränsas inte till, följande:

• Ödem		 • Trombbildning
• Infektion • Bildning av pseudoaneurysm
• Hematom • Perforering eller laceration av kärl eller viskös
• Blödning	 • Embolisering av ledare eller kateter
• Hemothorax • Inflammation, nekros eller ärrbildning
• Hydrothorax • Smärta i området 
• Extravasation

BRUKSANVISNING
1.	 Identifiera införingsstället och förbered stället med användning av lämplig 

aseptisk teknik och lokalanestesi enligt vad som krävs.
2.	 För in en 21 ga introducerarnål med standardteknik.
3.	 För försiktigt fram den flexibla änden av 0,46 mm (0,018”) ledaren genom 

nålen. För fram ledaren så långt som det är lämpligt. Verifiera korrekt 
positionering.
VARNING: För inte fram ledaren om motstånd påträffas.

4. Avlägsna nålen medan 0,46 mm (0,018”) ledaren bibehålls i läget.
VARNING: Avlägsnande, tillbakadragande eller manipulering av ledarens 
distala spets genom nålspetsen kan resultera i brott på ledaren eller 
embolisering. Avlägsna införingsnålen och fortsätt till steg 5 för att 
undvika skada på ledaren under manipulering.

5.	 För in den sam-axiala införaren med dilatatorn, med eller utan 
förstyvningskanyl, över 0,46 mm (0,018”) ledaren och för fram till 
önskat läge.

6.	 Avlägsna dilatatorn/förstyvningskanylen och lämna införaren i sitt läge. 
0,46 mm (0,018”) ledaren kan avlägsnas eller lämnas i sitt läge.

7.	 För en ledare upp till 0,97 mm (0,038”) genom införaren.
8.	 Avlägsna införaren och lämna ledaren (ledarna) på plats.

ÅTERANVÄNDNING FÖRBJUDEN
Endast avsedd för en patient. Får ej återanvändas, återbehandlas eller 
återsteriliseras. Återanvändning, återbehandling eller återsterilisering kan skada 
anordningen strukturella integritet och/eller leda till fel på anordningen, vilket i 
sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dödsfall för patienten. Återanvändning, 
återbehandling eller återsterilisering kan även skapa risk för att anordningen 
kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men 
inte begränsat till spridning av smittsamma sjukdomar från en patient till en 
annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dödsfall för 
patienten.
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I N S T R U Ç Õ E S  D E  U S O

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
O sistema introdutor Merit MAK-NV (não vascular) usa um pequeno introdutor 
coaxial com dilatador e cânula enrijecedora e fio-guia para colocação de fios-guia 
de diâmetros maiores em procedimentos não vasculares. 

O MAK-NV consiste em uma combinação dos componentes a seguir. Veja o 
rótulo de unidade para saber sobre componentes de produto específicos. 
Esses componentes podem ser embalados em uma única bolsa ou podem ser 
embalados separadamente.

• Introdutor coaxial 6F com dilatador com cânula 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 introdução e a colocação de fio-guia de até 
0,97 mm (0,038”) de diâmetro para procedimentos não vasculares.

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

Não avance o fio-guia se encontrar resistência.

ATENÇÃO
• O dispositivo só deve ser usado para procedimentos não vasculares.
• Consulte os documentos anexos
• �Rx Somente com prescrição médica. Atenção: Leis federais dos EUA restringem 

a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica. 
• Este dispositivo é de uso único. 
• Não reutilize nem re-esterilize.
• �O conteúdo de pacotes fechados e não violados é esterilizado com o uso de 

óxido de etileno e é não pirogênico. 

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES 
O Merit MAK-NV deve ser usado por pessoas com conhecimento dos riscos 
envolvidos e qualificadas nos procedimentos a serem executados. Complicações 
em potencial incluem riscos normalmente associados a procedimentos 
diagnósticos percutâneos e/ou procedimentos intervencionais. Outras 
complicações incluem, mas não se limitam a:

• Edema		 • Formação de trombo
• Infecção	 • Formação de pseudoaneurisma
• Hematoma • Perfuração ou laceração de vaso ou de víscera
• Sangramento • Embolização de fio-guia ou de catéter
• Hemotórax • Inflamação, necrose ou cicatrizes
• Hidrotórax • Dor na região 
• Extravasamento

INSTRUÇÕES DE USO
1. 	�Identifique o local de inserção e prepare o local usando técnica de assepsia 

adequada e anestesia local conforme necessário.
2. 	�Insira a agulha introdutora de calibre 21 usando técnica padrão.
3. 	�Avance cuidadosamente a extremidade flexível 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: Não avance o fio-guia se encontrar resistência.

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

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

6. 	�Remova o dilatador/cânula enrijecedora, deixando o introdutor em posição. 
O fio-guia de 0,46 mm (0,018’) pode ser removido ou deixado em posição.

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.

DECLARAÇÃO DE PRECAUÇÃO SOBRE REUTILIZAÇÃO
Para uso por apenas um paciente. Não reutilize, reprocesse nem reesterilize. 
A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem comprometer 
a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o 
que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doença ou morte do paciente. 
A reutilização, o reprocessamento ou a reesterilização podem também criar risco 
de contaminação do dispositivo e/ou causar infecção ou uma infecção cruzada no 
paciente, incluindo, mas não se limitando a, a transmissão de doenças infecciosas 
de um paciente para outro.
A contaminação do dispositivo pode causar ferimentos, doença ou morte 
do paciente. 2797



Ο Δ Η Γ Ί Ε Σ  Χ Ρ Ή Σ Η Σ
ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
Το σύστημα εισαγωγέα Merit MAK-NV (μη αγγειακό) χρησιμοποιεί ένα μικρό 
ομοαξονικό εισαγωγέα με διαστολέα και ενισχυτικό σωληνίσκο και οδηγό σύρμα για 
την τοποθέτηση των μεγαλύτερων σε διάμετρο οδηγών συρμάτων σε μη αγγειακές 
επεμβάσεις.

Αποστειρωμένο, εάν η συσκευασία είναι κλειστή και δεν έχει υποστεί ζημιά Το MAK-
NV απαρτίζεται από συνδυασμό των εξής εξαρτημάτων, βλ. ετικέτα μονάδας για τα 
συγκεκριμένα εξαρτήματα του προϊόντος.  Αυτά τα εξαρτήματα ενδέχεται να είναι 
συσκευασμένα σε μία μαλακή θήκη ή ξεχωριστά.

• 6F Ομοαξονικός εισαγωγέας με διαστολέα με κάννουλα ενίσχυσης
• Βελόνα εισαγωγέα διαμετρήματος 21 με στιλέτο τύπου Trocar ή Chiba
• Συρμάτινος οδηγός ή οδηγοί

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ  
Το Merit MAK-NV προορίζεται για τη διευκόλυνση εισαγωγής και τοποθέτησης οδηγών 
συρμάτων με διάμετρο έως 0,97 mm (0,038”) για μη αγγειακές επεμβάσεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Τυχόν απόσυρση, τράβηγμα, ή χειρισμός του περιφερικού άκρου οδηγού σύρματος 
μέσω του άκρου της βελόνας μπορεί να οδηγήσει σε θραύση ή εμβολισμό.

Μην προωθείτε το οδηγό σύρμα εάν συναντήσετε αντίσταση.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για μη αγγειακές επεμβάσεις.
• Συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έντυπα.
• Rx Only:    ΠΡΟΣΟΧΗ: Ο ομοσπονδιακός νόμος (ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση 

αυτής της συσκευής μόνο σε γιατρό ή κατόπιν εντολής γιατρού.
• Αυτή η συσκευή προορίζεται για μία και μόνη χρήση. 
• Μην το ξαναχρησιμοποιήσετε ή επαναποστειρώσετε.
• Τα περιεχόμενα της συσκευασίας, η οποία δεν έχει ανοιχτεί ούτε έχει υποστεί 

ζημία, έχουν αποστειρωθεί με οξείδιο του αιθυλενίου και είναι μη πυρετογόνα.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΈΣ 
Το Merit MAK-NV πρέπει να χρησιμοποιείται από άτομα με γνώση των ενδεχομένων 
κινδύνων και πιστοποιημένα για τις πραγματοποιούμενες επεμβάσεις. Οι ενδεχόμενες 
επιπλοκές συμπεριλαμβάνουν κινδύνους που σχετίζονται τυπικά με διαδερμική 
διαγνωστική και/ή επεμβατικές διαδικασίες. 
Άλλες επιπλοκές περιλαμβάνουν, χωρίς περιορισμό:

• Οίδημα • Σχηματισμός θρόμβου
• Μόλυνση • Σχηματισμός ψευδοανευρύσματος
• Αιμάτωμα • Διάτρηση ή ρήξη αγγείων
• Αιμορραγία • Εμβολισμός οδηγού σύρματος ή καθετήρα
• Αιμοθώρακας • Φλεγμονή, κέκρωση, ή δημιουργία ουλής
• Υδροθώρακας	 • Πόνος στην περιοχή 
• Εξαγγείωση

ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ
1. Καθορίστε τη θέση εισαγωγής και προετοιμάστε τη θέση με τη χρήση κατάλληλης 

άσηπτης τεχνικής και τοπικής αναισθησίας όπως απαιτείται.
2. Η εισαγωγή της βελόνας εισαγωγέα διαμετρήματος 21, διενεργείται με εφαρμογή 

τυπικής τεχνικής.
3. Προωθήστε προσεκτικά το εύκαμπτο άκρο του οδηγού σύρματος των 0,46 mm 

(0,018”) μέσω της βελόνας. Προωθήστε το οδηγό σύρμα όσο είναι κατάλληλο. 
Επαληθεύστε τη σωστή τοποθέτηση.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην προωθείτε το οδηγό σύρμα εάν συναντήσετε αντίσταση.

4. Αφαιρέστε τη βελόνα διατηρώντας το οδηγό σύρμα των 0,46 mm (0,018”) στη 
θέση του.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Τυχόν απόσυρση, τράβηγμα, ή χειρισμός του περιφερικού 
άκρου οδηγού σύρματος μέσω του άκρου της βελόνας μπορεί να οδηγήσει σε 
θραύση ή εμβολισμό. Για την αποφυγή ζημιάς του οδηγού σύρματος κατά το 
χειρισμό του, αφαιρέστε τη βελόνα του εισαγωγέα και συνεχίστε με το βήμα 5.

5. Εισαγάγετε τον ομοαξονικό εισαγωγέα με το διαστολέα, με ή χωρίς σωληνίσκο 
ακαμψίας πάνω από το οδηγό σύρμα των 0,46 mm (0,018”) και προωθήστε το 
στην επιθυμητή θέση.

6. Αφαιρέστε το διαστολέα/σωληνίσκο ακαμψίας, αφήνοντας τον εισαγωγέα στη 
θέση του. Μπορείτε να αφαιρέστε ή να αφήσετε στη θέση του το οδηγό σύρμα 
των 0,46 mm (0,018”).

7. Εισαγάγετε το οδηγό σύρμα κατά 0,97 mm (0,038”) μέσω του εισαγωγέα.
8. Αφαιρέστε τον εισαγωγέα, αφήνοντας το οδηγό σύρμα (ή σύρματα) στη θέση του.

ΔΉΛΩΣΗ ΠΡΟΦΎΛΑΞΗΣ ΕΠΑΝΑΛΗΠΤΙΚΉΣ ΧΡΉΣΗΣ
Για χρήση σε έναν ασθενή μόνο. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση 
μπορεί να διακυβεύσει τη δομική ακεραιότητα της συσκευής ή να οδηγήσει σε αστοχία 
της ή και τα δύο, πράγμα που με τη σειρά του μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό, 
ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή 
επαναποστείρωση μπορεί επίσης να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής ή 
να προκαλέσει λοίμωξη του ασθενούς ή επιμόλυνση, συμπεριλαμβανομένης αλλά όχι 
μόνο και της μετάδοσης λοιμωδών νόσων από τον ένα ασθενή στον άλλο. Η μόλυνση 
της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.

Greek

B R U G S A N V I S N I N G
PRODUKTBESKRIVELSE
Merit MAK-NV (ikke-vaskulær) introducersystemet bruger en lille koaksial 
introducer med dilatator og afstivningskanyle og ledetråd til placering af ledetråde 
med større diameter ved ikke-vaskulære procedurer.

MAK-NV består af en kombination af de følgende 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 introducernål med trokar eller chiba-stilet
• Guidewire(r)

TILSIGTET ANVENDELSE  
Merit MAK-NV er beregnet på at lette indføringen og placeringen af en 
ledetråd på op til 0,038” (0,97 mm) diameter til ikke-vaskulære procedurer.

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

Ledetråden må ikke fremføres, hvis der opstår modstand.

FORSIGTIGHEDSREGLER
• Anordningen må kun anvendes til ikke-vaskulære procedurer.
• Læs de medfølgende dokumenter.
• Rx Only:   Vigtigt: Foderale myndigheder i USA har bestemt, at denne artikel 
kun ma saelges til læger eller på recept.

• Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. 
• Må ikke genbruges eller gensteriliseres.
• Indholdet af uåbnet, ubeskadiget pakke er sterilt vha. ethylenoxid 

og ikke-pyrogent.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER 
Merit MAK-NV skal anvendes af personer, der forstår de involverede risici, 
og som er kvalificerede til at udføre indgrebet. Potentielle komplikationer 
omfatter risici, der normalt er forbundet med perkutane diagnostiske og/eller 
interventionsmæssige procedurer. 
Andre komplikationer inkluderer, men er ikke begrænset til:

• Ødem		 • Trombedannelse
• Infektion • Dannelse af pseudoaneurismer
• Hæmatom • Perforation eller laceration af kar eller organer
• Blødning • Ledetråds- eller kateterembolisation
• Hæmothorax • Inflammation, nekrose eller ardannelse
• Hydrothorax • Smerte i regionen 
• Ekstravasation

1.	 Find indføringsstedet og klargør stedet med passende aseptisk teknik og 
lokalbedøvelse efter behov.

2.	 Indsæt 21 gauge introducernålen vha. standardteknik.
3.	 Før forsigtigt den fleksible ende af 0,018” (0,46 mm) ledetråden gennem 

kanylen. Før ledetråden så langt ind som muligt. Kontrollér, at den sidder 
rigtigt.
ADVARSEL: Ledetråden må ikke fremføres, hvis der opstår modstand.

4. Træk kanylen ud samtidig med, at 0,018” (0,46 mm) ledetråden holdes 
på plads.
ADVARSEL: Hvis ledetrådens distale spids rykkes eller trækkes tilbage eller 
manipuleres gennem kanylens spids, kan det resultere i brud eller
embolisering. Træk indføringskanylen ud for at undgå, at ledetråden 
beskadiges, og fortsæt til trin 5.

5.	 Indfør den koaksiale introducer med dilatator, med eller uden 
afstivningskanyle, over 0,018” (0,46 mm) ledetråden, og fremfør til den 
ønskede position.

6.	 Træk dilatatoren/afstivningskanylen ud, men lad introduceren sidde. 
0,018’ (0,46 mm) ledetråden kan trækkes ud eller blive siddende.

7.	 Før op til 0,038” (0,97 mm) ledetråd gennem introduceren.
8.	 Træk introduceren ud, så ledetråden(e) bliver siddende.

ERKLÆRING VEDRØRENDE GENBRUGELIGHED
Kun til brug på en enkelt patient. Må ikke genbruges, ombearbejdes 
eller gensteriliseres. Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan 
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medføre funktionsfejl, 
som så kan medføre patientens tilskadekomst, sygdom eller død. Genbrug, 
ombearbejdning eller gensterilisering kan også skabe risiko for kontaminering 
af anordningen og/eller medføre infektion eller krydsinfektion af patienten, 
deriblandt, men ikke begrænset til, overføring af smitsomme sygdomme fra 
en patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan føre til patientens 
tilskadekomst, sygdom eller død.

Danish

K U L L A N I M  T A L I M A T L A R I

ÜRÜN AÇIKLAMASI
Merit MAK-NV (vasküler olmayan) introdüser sistemi, vasküler olmayan 
prosedürlerde daha büyük çaplı kılavuz tellerin yerleştirilmesi için dilatörlü küçük 
bir koaksiyel introdüser ve sertleştirilmiş kanül ile kılavuz tel kullanır. 

MAK-NV aşağıdaki bileşenlerin bir kombinasyonundan oluşur. Spesifik ürün 
bileşenleri için etikete bakın. Bu bileşenler tek bir kese içinde veya ayrı ayrı 
ambalajlanmış olabilir.

• 6 F Koaksiyel introdüser, sertleştirilmiş kanüllü dilatörlü
• 21 G introdüser iğne, trokerlı veya chiba stileli
• Kılavuz tel(ler)

KULLANIM AMACI 
Merit MAK-NV, vasküler olmayan prosedürlerde en fazla 0,038 inç çaplı kılavuz 
tellerin insersiyonunu ve konumlandırmasını kolaylaştırmak için endikedir.

UYARILAR
Kılavuz telin distal ucunun iğne ucu içinden geri alınması, geri çekilmesi veya 
manipüle edilmesi kırılma veya embolizasyona neden olabilir.

Direnç ile karşılaşılırsa kılavuz teli ilerletmeyin.

DİKKAT
• Cihaz sadece vasküler olmayan prosedürler için kullanılmalıdır.
• Birlikte verilen belgelere bakın.
• �Rx Reçeteye tabidir Dikkat: Federal Yasa (ABD) bu cihazın satışını bir hekime 

veya hekim siparişiyle yapılacak şekilde kısıtlar
• Bu cihaz sadece tek kullanımlıktır. 
• Tekrar kullanmayın veya tekrar sterilize etmeyin.
• �Açılmamış, hasar görmemiş ambalajın içeriği etilen oksit kullanılarak sterilize 

edilmiştir ve pirojenik değildir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR 
Merit MAK-NV ilgili riskler hakkında bilgili ve uygulanan prosedürlerde kalifiye 
kişilerce kullanılmalıdır. Olası komplikasyonlar tanı amaçlı ve/veya girişimsel 
perkütan prosedürlerle normalde ilişkili olan riskleri içerir. Diğer komplikasyonlar 
aşağıdakileri içerir, ancak bunlarla sınırlı değildir:

• Ödem		 • Trombüs oluşumu
• Enfeksiyon • Psödoanevrizma oluşumu
• Hematom • Damar veya viskoz perforasyonu veya laserasyonu
• Kanama		 • Kılavuz tel veya kateter embolizasyonu
• Hemothoraks • Enflamasyon, nekroz veya skar oluşumu
• Hidrothoraks • Bölgede ağrı 
• Ekstravazasyon

KULLANIM TALIMATLARI
1.	� İnsersiyon alanını belirleyin ve alanı uygun aseptik teknik ve gerektiği şekilde 

lokal anestezi ile hazırlayın.
2.	� Standart teknik kullanarak 21 G introdüser iğneyi sokun.
3.	� 0,018 inç (0,46 mm) kılavuz telin esnek ucunu iğne içinden dikkatlice ilerletin. 

Kılavuz teli uygun olduğu kadar ilerletin. Doğru konumlandırmayı doğrulayın. 
UYARI: Direnç ile karşılaşılırsa kılavuz teli ilerletmeyin.

4. 	�0,018 inç (0,46 mm) kılavuz teli yerinde tutarken iğneyi çıkartın.
	�UYARI: Kılavuz telin distal ucunun iğne ucu içinden geri alınması, geri 
çekilmesi veya manipüle edilmesi kırılma veya embolizasyona neden olabilir. 
Manipülasyon sırasında kılavuz tel hasarından kaçınmak için introdüser iğneyi 
çıkartın ve 5. adıma geçin.

5.	� Dilatörlü koaksiyel introdüseri (sertleştirilmiş kanülle veya kanülsüz) 
0,018 inç (0,46 mm) kılavuz tel üzerinden sokun ve istenen konuma ilerletin.

6.	� İntrodüseri yerinde bırakarak dilatörü/sertleştirilmiş kanülü çıkartın. 
0,018 inç (0,46 mm) kılavuz tel çıkartılabilir veya yerinde bırakılabilir.

7.	 En fazla 0,038 inç (0,97 mm) kılavuz teli introdüser içinden sokun.
8.	 Kılavuz tel(ler)i yerinde bırakarak introdüseri çıkartın.

TEKRAR KULLANIMI ÖNLEME BİLDİRİMİ
Yalnızca tek hastada kullanım içindir. Tekrar kullanmayın, tekrar işlem yapmayın 
veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar işlem yapmak veya tekrar 
sterilize etmek cihazın yapısal bütünlüğü için tehlike oluşturabilir ve/veya 
akabinde hastanın zarar görmesi, hastalanması veya ölümüyle sonuçlanabilecek 
şekilde cihazın bozulmasına yol açabilir. Tekrar kullanma, tekrar işlem yapma veya 
yeniden sterilize etme cihazda kontaminasyon riski oluşturabilir ve/veya bulaşıcı 
hastalıkların bir hastadan diğerine geçmesi dahil ancak bununla sınırlı kalmayacak 
şekilde hastada enfeksiyona veya çapraz enfeksiyona yol açabilir.
Cihazın kontamine olması hastanın zarar görmesine, hastalanmasına veya 
ölümüne neden olabilir.

Turkish

Р У К О В О Д С Т В О  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И И
ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА
Интродьюсерная система Merit MAK-NV (не сосудистая) состоит из 
небольшого коаксиального интродьюсера с дилататором, а также жесткой 
канюли и проводника для размещения проводников большего диаметра при 
проведении несосудистых процедур. 

MAK-NV состоит из комбинации следующих компонентов, для получения 
информации об отдельных компонентов продукта смотрите этикетку 
продукта. Эти компоненты могут быть упакованы в одну общую упаковку или 
могут быть упакованы отдельно.

• �Коаксиальный интродьюсер диаметром 6 Fr с дилататором и 
жесткой канюлей

• 21-калиберная интродьюсерная игла с троакаром или иглой Хиба
• Проводник(-и)

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
Merit MAK-NV предназначен для облегчения введения и размещения 
проводника диаметром до 0,038 дюйма для несосудистых процедур.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Вывод, вытягивание назад или манипуляция с дистальным кончиком 
проводника через наконечник иглы может привести к поломке 
или эмболизации.

Не продвигать вперед проводник в случае сопротивления.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Прибор необходимо использовать только для несосудистых процедур.
• Обратитесь к сопроводительной документации.
• �Rx Применение только по предписанию врача. Меры предосторожности: 

федеральный закон США разрешает продажу данного изделия только 
врачам или по их назначению.

• �Это устройство предназначено только для одноразового использования. 
• Не используйте и не стерилизуйте повторно.
• �Содержимое нераспечатанной и неповрежденной упаковки 

стерилизовано с использованием оксида этилена и апирогенно.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ 
Merit MAK-NV должен использоваться лицами, осведомленными о рисках 
и имеющих квалификацию для проведения данных процедур. Возможные 
осложнения включают в себя риски, обычно связанные с чрескожными 
диагностическими и/или интервенционными процедурами. Другие 
осложнения могут включать в себя, помимо прочего:

• отеки		 • образование тромба
• инфекцию	 • образование псевдоаневризмы
• гематому	 • перфорацию или разрыв сосуда или 
• кровотечение  внутреннего органа
• гемоторакс	 • эмболизацию проводника или катетера
• гидроторакс	 • воспаление, некроз или образование рубцов
• экстравазацию	 • боль в области 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
1.	� Определите место введения и подготовьте место введения с помощью 

надлежащей асептической техники и, при необходимости, анестезии.
2.	� Введите 21-калиберную интродьюсерную иглу при помощи стандартной 

технологии.
3. 	�Тщательно продвиньте вперед гибкий конец проводника диаметром 

0,018 дюйма (0,46 мм) через иглу. Продвиньте проводник вперед настолько, 
насколько это необходимо. Убедитесь в правильности размещения. 
	�ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Не продвигайте вперед проводник в случае 
сопротивления.

4. 	�Удалите иглу, сохраняя расположение проводника диаметром 
0,018 дюйма (0,46 мм).
	�ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Вывод, вытягивание назад или манипуляция 
с дистальным кончиком проводника через наконечник иглы может 
привести к поломке или эмболизации. Во избежание повреждения 
проводника во время манипуляций с ним, удалите интродьюсерную иглу и 
перейдите к шагу 5.

5. 	�Введите коаксиальный интродьюсер с дилататором, с жесткой канюлей 
или без нее, через проводник диаметром 0,018 дюйма (0,46 мм) и 
продвиньте вперед до нужного положения.

6. 	�Удалите дилататор / жесткую канюлю, оставляя интродьюсер на своем 
месте. Проводник диаметром 0,018 дюйма (0,46 мм) можно удалить или 
оставить на своем месте.

7. 	�Введите проводник диаметром 0,038 дюйма (0,97 мм) через интродьюсер.
8. 	�Удалите интродьюсер, оставляя проводник на своем месте.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О НЕДОПУСТИМОСТИ ПОВТОРНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Предназначен для одноразового использования у одного пациента. Не 
используйте, не обрабатывайте и не стерилизуйте повторно. Повторное 
использование, обработка или стерилизация могут нарушить структурную 
целостность устройства и/или привести к отказу устройства, что, в свою очередь, 
может привести к травме, заболеванию или смерти пациента. Повторное 
использование, повторная обработка или повторная стерилизация устройства 
также могут создать риск его загрязнения и/или привести к инфицированию или 
перекрестному инфицированию пациента, включая, помимо прочего, передачу 
инфекционного заболевания (или заболеваний) от одного пациента к другому.
Загрязнение устройства может привести к травме, заболеванию или 
смерти пациента. 

Russian

I N S T R U K C J A  U Ż Y T K O W A N I A

OPIS PRODUKTU
W systemie kaniuli prowadzącej Merit MAK-NV (nie do stosowania w naczyniach) 
wykorzystywana jest niewielka, współosiowa kaniula prowadząca z rozszerzaczem 
i kaniulą usztywniającą oraz prowadnik do umieszczania prowadników o większej 
średnicy w zabiegach innych niż naczyniowe. 

System MAK-NV stanowi zestaw niżej wymienionych elementów – informacje 
dotyczące poszczególnych elementów znajdują się na etykiecie jednostkowej. 
Elementy te mogą być zapakowane w jeden woreczek lub oddzielnie.

• Kaniula prowadząca współosiowa 6F z rozszerzaczem i kaniulą usztywniającą
• Igła wprowadzająca o rozmiarze 21 z trokarem lub mandrynem typu Chiba
• Prowadnik (prowadniki)

PRZEZNACZENIE 
System Merit MAK-NV ułatwia wprowadzanie i umieszczanie prowadników 
o średnicy do 0,038 cala w zabiegach innych niż naczyniowe.

OSTRZEŻENIA
Wycofywanie lub wyciąganie dalszej końcówki prowadnika lub manipulowanie 
nią przez końcówkę igły może spowodować złamanie prowadnika lub embolizację.

Nie wprowadzać dalej prowadnika, jeśli wyczuwalny jest opór.

PRZESTROGI
• Wyrobu nie należy stosować w zabiegach naczyniowych.
• Należy zapoznać się z załączonymi dokumentami.
• �Rx Przestroga: wyłącznie na receptę: zgodnie z prawem federalnym USA 

niniejszy wyrób może być sprzedawany wyłącznie przez lekarza lub na 
zlecenie lekarza.

• Wyrób przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. 
• Nie używać ani nie sterylizować ponownie.
• �Zawartość nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest wysterylizowana 

tlenkiem etylenu i niepirogenna.

MOŻLIWE POWIKŁANIA 
System Merit MAK-NV powinien być stosowany tylko przez osoby znające 
zagrożenia przy stosowaniu takich wyrobów i posiadające kwalifikacje w zakresie 
wykonywanych zabiegów. Możliwe powikłania obejmują zagrożenia wiążące się 
zazwyczaj z przezskórnymi zabiegami diagnostycznymi lub interwencyjnymi. Inne 
możliwe powikłania to m.in.:

• Obrzęk		 • Powstawanie zakrzepów
• Zakażenie		 • Powstanie tętniaka rzekomego
• Krwiak • Perforacja lub skaleczenie naczynia krwionośnego
• Krwawienie lub organu wewnętrznego
• Krwiak opłucnej	 • Embolizacja prowadnika lub cewnika
• Wysięk w jamie opłucnej	 • Stan zapalny, nekroza lub bliznowacenie
• Wynaczynienie		 • Ból miejscowy

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1.	� Wskazać miejsce wprowadzenia i przygotować je, stosując odpowiednią 

technikę aseptyczną i wymagane znieczulenie miejscowe.
2.	 Włożyć igłę wprowadzającą o rozmiarze 21 standardową techniką.
3.	� Ostrożnie wsunąć elastyczny koniec prowadnika 0,018” (0,46 mm) przez igłę. 

	�Wsunąć prowadnik do najdalszego odpowiedniego położenia. Zweryfikować 
prawidłowe umiejscowienie. 
OSTRZEŻENIE: Nie wprowadzać dalej prowadnika, jeśli wyczuwalny jest opór.

4. 	�Wyjąć igłę, utrzymując prowadnik 0,018” (0,46 mm) na miejscu.
	�OSTRZEŻENIE: Wycofywanie lub wyciąganie dalszej końcówki prowadnika 
lub manipulowanie nią przez końcówkę igły może spowodować złamanie 
prowadnika lub embolizację. Aby uniknąć uszkodzenia prowadnika podczas 
manewrowania nim, wyjąć igłę wprowadzającą i przejść do kroku 5.

5.	� Wprowadzić współosiową kaniulę prowadzącą z rozszerzaczem po prowadniku 
0,018” (0,46 mm), ewentualnie stosując kaniulę usztywniającą, i wsunąć do 
pożądanego położenia.

6.	� Wyjąć rozszerzacz/kaniulę usztywniającą, pozostawiając kaniulę prowadzącą na
miejscu. Prowadnik 0,018” (0,46 mm) można wyjąć lub pozostawić na miejscu.

7.	� Wprowadzić prowadnik o średnicy do 0,038” (0,97 mm) przez 
kaniulę prowadzącą.

8.	� Wyjąć kaniulę prowadzącą, pozostawiając na miejscu prowadnik (prowadniki).

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI W ZAKRESIE PONOWNEGO UŻYCIA
Do stosowania wyłącznie u jednego pacjenta. Nie używać ponownie, nie 
przygotowywać do ponownego użycia ani nie sterylizować ponownie. Ponowne 
użycie, przygotowywanie do ponownego użycia lub ponowna sterylizacja może 
naruszyć integralność wyrobu lub spowodować jego uszkodzenie, co może z kolei 
skutkować uszczerbkiem na zdrowiu, chorobą lub zgonem pacjenta. Ponowne 
użycie, przygotowanie do ponownego użycia lub ponowna sterylizacja mogą także 
stwarzać ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodować u pacjenta zakażenie lub 
zakażenie krzyżowe, m.in. przeniesienie chorób zakaźnych pomiędzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu może prowadzić do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub 
śmierci pacjenta. 

Polish

N Á V O D  K  P O U Ž I T Í

POPIS VÝROBKU
Zaváděcí systém Merit MAK-NV (nevaskulární) využívá malé koaxiální zaváděcí 
zařízení s dilatátorem a vyztužující kanylou a vodicím drátem pro umístění 
vodicích drátů většího průměru v rámci nevaskulárních zákroků. 

Zařízení MAK-NV sestává z kombinace následujících součástí, viz příbalová 
informace k zařízení, kde jsou uvedeny konkrétní součásti výrobku. Tyto výrobky 
mohou být zabaleny v jednom pouzdru nebo mohou být zabaleny jednotlivě.

• Koaxiální zaváděcí zařízení 6F s dilatátorem a vyztužující kanylou
• Jehla zaváděcího zařízení číslo 21 s trokarem nebo sondou Chiba
• Vodicí drát(y)

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Zařízení Merit MAK-NV je určeno pro usnadnění zavádění a umisťování vodicího 
drátu o průměru až 0,038” (0,97 mm) pro nevaskulární zákroky.

VAROVÁNÍ
Vyjímání, vytahování nebo manipulace s distálním hrotem vodicího drátu hrotem 
jehly může mít za následek zlomení nebo embolizaci.

Nepokračujte v zavádění vodicího drátu, narazíte-li na odpor.

UPOZORNĚNÍ
• Zařízení se smí používat pouze pro nevaskulární zákroky.
• Prostudujte si průvodní dokumenty.
• �Rx Pouze na lékařský předpis Upozornění: Dle federálních zákonů USA si toto 

zařízení může koupit nebo objednat pouze lékař.
• �Toto zařízení je určeno pouze na jedno použití. 
• �Nepoužívejte opakovaně ani neresterilizujte.
• �Obsah neotevřeného, nepoškozeného balení je sterilizován etylénoxidem a 

je apyrogenní.

POTENCIÁLNÍ KOMPLIKACE 
Zařízení Merit MAK-NV smí používat pouze osoba obeznámená se souvisejícími 
riziky a vyškolená v provádění příslušných zákroků. Potenciální komplikace 
zahrnují rizika standardně spojená s perkutánními diagnostickými, případně 
intervenčními zákroky. Další komplikace zahrnují například:

• edém,		 • vznik trombů,
• infekce,		 • vznik pseudoaneurysma,
• hematom, • protržení nebo tržné poranění cévy nebo vazké tkáně,
• krvácení, • embolizaci vodicím drátem nebo katetrem,
• hemotorax, • zánět, nekrózu nebo zjizvení,
• hydrotorax, • bolest v místě zákroku, 
• extravazaci.

NÁVOD K POUŽITÍ
1. 	�Určete místo zavedení a připravte toto místo pomocí vhodného sterilního 

postupu a v případě potřeby včetně lokální anestezie.
2. 	�Standardní postupem zaveďte jehlu zaváděcího zařízení číslo 21.
3. 	�Opatrně zaveďte ohebný konec vodicího drátu 0,018” (0,46 mm) jehlou. 

Pokračujte v zavádění drátu podle potřeby. Ověřte správné umístění. 
VAROVÁNÍ: Nepokračujte v zavádění vodicího drátu, narazíte-li na odpor.

4. 	�Vyjměte jehlu a současně udržujte vodicí drát 0,018” (0,46 mm) na místě.
	�VAROVÁNÍ: Vyjímání, vytahování nebo manipulace s distálním hrotem 
vodicího drátu hrotem jehly může mít za následek zlomení nebo embolizaci. 
Pro eliminaci poškození vodicího drátu při manipulaci vyjměte jehlu 
zaváděcího zařízení a pokračujte krokem 5.

5. 	�Zaveďte koaxiální zaváděcí zařízení s dilatátorem, s vyztužující kanylou nebo 
bez ní vodicím drátem 0,018” (0,46 mm) a pokračujte v zavádění, dokud 
nedosáhnete požadované polohy.

6. 	�Vyjměte dilatátor/vyztužující kanylu a přitom ponechte zaváděcí zařízení 
na místě. Vodicí drát 0,018’ (0,46 mm) může být vyjmut nebo ponechán v 
dané poloze.

7. 	�Zaváděcím zařízením zaveďte vodicí drát s průměrem až 0,038” (0,97 mm).
8. Vyjměte zaváděcí zařízení a přitom ponechte vodicí drát(y) na místě.

PROHLÁŠENÍ K OPAKOVANÉMU POUŽITÍ
Určeno k použití pouze u jednoho pacienta. Zabraňte opakovanému použití, 
regeneraci nebo resterilizaci. Opakované použití, regenerace nebo resterilizace 
může narušit strukturální celistvost zařízení a/nebo může vést k poruše zařízení s 
následkem poranění, nemoci nebo úmrtí pacienta. Opakované použití, regenerace 
nebo resterilizace může být rovněž příčinou rizika kontaminace zařízení a/nebo 
příčinou infekce pacienta nebo přenosu infekce, včetně např. přenosu infekčních 
nemocí z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zařízení může vést k poranění, nemoci nebo úmrtí pacienta. 

Czech

И Н С Т Р У К Ц И И  З А  У П О Т Р Е Б А

ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА
Интродюсерната система Merit MAK-NV (несъдова) използва малък коаксиален 
интродюсер с дилататор и укрепваща канюла и водач за поставяне на водачи 
с по-голям диаметър при несъдови процедури. 

MAK-NV се състои от комбинация от следните компоненти; вижте етикета на 
апарата за специфичните компоненти на продукта. Тези компоненти може да 
са опаковани в една торбичка или може да са опаковани поотделно.

• 6F коаксиален интродюсер с дилататор и укрепваща канюла
• Интродюсерна игла 21 калибър с троакар или Chiba стилет
• Водач(и)

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
Merit MAK-NV е предназначен за улесняване на въвеждането и поставянето на 
водач с диаметър 0,038” за несъдови процедури.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Изтеглянето, издърпването назад или манипулирането на дисталния връх на 
водача през върха на иглата може да доведе до счупване или емболизация.

Не придвижвайте напред водача, ако усетите съпротивление.

ВНИМАНИЕ
• Устройството трябва да се използва само за несъдови процедури.
• Вижте съпътстващите документи.
• �Rx Само по предписание на лекар Внимание: Федералните закони (САЩ) 

ограничават продажбата на това устройство само от или по нареждане 
на лекар.

• Това устройство е предназначено само за еднократна употреба. 
• Не използвайте или стерилизирайте повторно.
• �Съдържанието на неотворената, неповредена опаковка е стерилно с 

използване на етиленов оксид и е апирогенно.

ПОТЕНЦИАЛНИ УСЛОЖНЕНИЯ 
Merit MAK-NV трябва да се използва от лица, запознати със свързаните 
рискове и квалифицирани в извършваните процедури. Потенциалните 
усложнения включват рискове, които обикновено се асоциират с перкутанна 
диагностика и/или интервентни процедури. Други усложнения включват, но 
не се изчерпват със следното:

• Болка в областта • Възпаление, некроза или образуване на белег
• Екстравазация • Емболизация на водач или катетър
• Инфекция • Кървене
• Образуване на	 • Образуване на тромб 
псевдоаневризъм	 • Хематом 

• Перфорация или разрив    • Хидроторак
  на съд или вискоза 	
• Хемоторакс 

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1. 	�Определете мястото на въвеждане и го подгответе, като използвате 

подходяща асептична техника и локална анестезия, ако е необходимо.
2. 	�Вкарайте интродюсерна игла 21 калибър, използвайки стандартна 

техника.
3. 	�Внимателно придвижете напред гъвкавия край на 0,018” (0,46 mm) водач 

през иглата. 
	�Придвижете водача толкова напред, колкото е необходимо. Потвърдете 
правилното позициониране. 
	�ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не придвижвайте напред водача, ако 
усетите съпротивление.

4. 	�Извадете иглата, докато поддържате 0,018” (0,46 mm) водач на място.
	�ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Изтеглянето, издърпването назад или 
манипулирането на дисталния връх на водача през върха на иглата 
може да доведе до счупване или емболизация. За да избегнете повреда 
на водача по време на манипулация, извадете интродюсерната игла и 
продължете до стъпка 5.

5.	� Вкарайте коаксиалния интродюсер с дилататор, със или без укрепваща 
канюла, по 0,018” (0,46 mm) водача и придвижете напред до желаното място.

6.	� Извадете дилататора/укрепващата канюла, като оставите интродюсера на 
място. 0,018’ (0,46 mm) водачът може да бъде изваден или оставен на място.

7. 	�Вкарайте водач с диаметър до 0,038” (0,97 mm) през интродюсера.
8. Извадете интродюсера, като оставите водача(ите) на място.

ИЗЯВЛЕНИЕ ЗА ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ЗА ПОВТОРНО ИЗПОЛЗВАНЕ
За употреба само за един пациент. Не използвайте, обработвайте или 
стерилизирайте повторно. Повторното използване, обработка или 
стерилизация може да наруши структурната цялост на устройството и/или 
да доведе до неизправност, която от своя страна да причини нараняване, 
заболяване или смърт на пациента. Повторната употреба, преработване 
или повторната стерилизация може също да създаде риск от замърсяване 
на устройството и/или да причини инфекция или кръстосана инфекция на 
пациента, включително, но не само, предаване на инфекциозна болест(и) от 
един пациент на друг.
Замърсяването на уреда може да доведе до увреждане, заболяване или смърт 
на пациента.

Bulgarian

H A S Z N Á L A T I  U T A S Í T Á S

TERMÉK LEÍRÁSA
A Merit MAK-NV (nem-vaszkuláris) bevezető rendszer kisméretű koaxiális bevezetőt 
használ tágító műszerrel, merevítő kanüllel és vezetődróttal együtt, hogy nem-
vaszkuláris eljárások során segítse a nagyobb átmérőjű vezetődrótok elhelyezését. 

A MAK-NV az alábbi komponensekből áll; az adott termékkomponenseket 
illetően lásd az egység címkéjét. Ezek a komponensek lehetnek egyetlen tasakba 
csomagolva, vagy külön-külön csomagolt állapotban.

• 6F Koaxiális bevezető tágító műszerrel és merevítő kanüllel
• 21-es méretű bevezető tű trokár- vagy chiba-heggyel
• Vezetődrót(ok)

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT 
A Merit MAK-NV rendeltetése szerint legfeljebb 0,038” átmérőjű vezetődrót 
bevezetését és elhelyezését segíti elő nem-vaszkuláris eljárások során.

FIGYELMEZTETÉSEK
A vezetődrót disztális végének a tű hegyén keresztül való kihúzása, visszahúzása 
vagy kezelése töréshez vagy embolizációhoz vezethet.

Ha ellenállást tapasztal, ne tolja tovább a vezetődrótot.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Az eszközt kizárólag nem-vaszkuláris eljárások során szabad használni.
• Olvassa el a csatolt dokumentumokat.
• �Rx Kizárólag orvosi rendelvényre Vigyázat: Az Amerikai Egyesült Államok 

szövetségi törvényeinek értelmében ez az eszköz kizárólag orvos által vagy 
orvosi rendelvényre értékesíthető.

• �Az eszköz csak egyszeri használatra való. 
• �Ne használja fel és ne sterilizálja újra.
• �A csomag tartalma zárt, sérülésmentes állapotban etilén-oxiddal sterilizált 

és pirogénmentes.

LEHETSÉGES KOMPLIKÁCIÓK 
A Merit MAK-NV eszközt kizárólag a fennálló kockázatokkal tisztában lévő, 
a végrehajtandó eljárások terén szakképzett személyek használhatják. 
A lehetséges komplikációk körébe a perkután diagnosztikai eljárásokkal és/vagy 
beavatkozásokkal alapvetően együtt járó kockázatok tartoznak. Az egyéb 
komplikációk körébe többek közt az alábbiak tartoznak:

• Ödéma		 • Vérrög-képződés
• Fertőzés • Álaneurizma-képződés
• Hematóma • Ér- vagy zsigerperforáció vagy -szakadás
• Vérzés • Vezetődrót- vagy katéter-embolizáció
• Hemothorax • Gyulladás, nekrózis vagy hegképződés
• Hydrothorax • Helyi fájdalom 
• Extravazáció

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1. 	�Azonosítsa a bevezetés helyét, majd megfelelő aszeptikus technikával és 

szükség esetén érzéstelenítéssel készítse elő a területet.
2. 	�Standard technikát alkalmazva helyezze be a 21-es bevezető tűt.
3. 	�A tűn keresztül óvatosan tolja előre a 0,018”-es (0,46 mm-es) vezetődrót 

flexibilis végét. A megfelelő mértékben tolja előre a vezetődrótot. Ellenőrizze, 
hogy megfelelő-e az elhelyezés. 
	�FIGYELMEZTETÉS: Ha ellenállást tapasztal, ne tolja tovább a vezetődrótot.

4. 	�A 0,018”-es (0,46 mm-es) vezetődrótot a helyén tartva távolítsa el a tűt.
	�FIGYELMEZTETÉS: A vezetődrót disztális végének a tű hegyén keresztül való 
kihúzása, visszahúzása vagy kezelése töréshez vagy embolizációhoz vezethet. 
A vezetődrót kezelés közbeni sérülésének elkerülése érdekében távolítsa el a 
bevezető tűt, majd lépjen tovább az 5. lépésre.

5. 	�Helyezze be a 0,018”-es (0,46 mm-es) vezetődrót fölé a koaxiális bevezetőt 
a tágító műszerrel együtt, a merevítő kanüllel vagy a nélkül, majd tolja a 
kívánt helyzetbe.

6. 	�Távolítsa el a tágító műszert/merevítő kanült, miközben a bevezető a 
helyén marad. A 0,018”-es (0,46 mm-es) vezetődrót eltávolítható, vagy a 
helyén hagyható.

7. 	�A bevezetőn keresztül vezessen be legfeljebb 0,038” (0,97 mm) vezetődrótot.
8. 	�Távolítsa el a bevezetőt, miközben a vezetődrót(ok) a helyén marad 

(helyükön maradnak).

ÚJRAFELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ ÓVINTÉZKEDÉSEK
Csak egy betegnél alkalmazható. Ne használja fel újra, ne dolgozza fel újra és ne 
sterilizálja újra. Az újbóli használat, feldolgozás vagy sterilizálás veszélyeztetheti 
az eszköz épségét és/vagy az eszköz meghibásodásához vezethet, ami a beteg 
sérülését, megbetegedését vagy halálát okozhatja. Az újbóli használat, feldolgozás 
vagy sterilizálás ezenkívül az eszköz elfertőződésének kockázatát is felveti és/vagy 
fertőzéshez, keresztfertőzéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fertőző 
betegségek egyik betegről a másikra való átvitelével.
Az eszköz beszennyeződése a beteg sérüléséhez, betegségéhez vagy 
halálához vezethet.

Hungarian


