ANGIOGRAPHIC CATHETERS
INSTRUCTIONS FOR USE

Description: Angiographic catheters are single-use, sterile, non-pyrogenic, dispos-
able intravascular catheters.

Indications: Angiographic catheters are designed to be used for delivering radi-
opaque media to selected sites in the vascular system in conjunction with routine
diagnostic procedures. Angiographic catheters with marker bands may also be used
for anatomical measurements.

Contraindications: None known.

Warnings:

« The Impress® angiographic catheter with hydrophilic coating should not
be used in the coronary arteries

Angiographic catheters are single use.

Recommended guide wire size: See the individual catheter label.

Guide wire use has been associated with greater incidence of

thrombus formation.

Precautions:

Do not use if package is opened or damaged.

Do not use after expiration date.

Do not autoclave.

Carefully remove the catheter from the package by grasping the hub and slowly
withdrawing it from the package.

If resistance is felt when removing the guidewire from the catheter, remove the
guide wire and catheter as a unit to prevent potential damage to the vessel wall.
Flush all devices entering a blood vessel with sterile heparinized saline or

similar isotonic solution before use.

For catheters containing hydrophilic polymer coating on the distal surface of the
catheter, the surface of the distal portion of the catheter must be completely wet
with solution to remain lubricated. Proper caution must be taken to wet the
catheter prior to and during use.

Adverse Events:

Merit Medical Angiographic Catheters should be used by physicians familiar with
percutaneous catheter introduction. Complications which may be associated with
the use of angiographic catheters include, but are not limited to, the following:

« Thrombus formation/emboli + Air embolism

« Hematoma at the puncture site « Arterial wall damage

« Plaque dislodgement + Myocardial infarction

« Cardiac arrhythmias « Infection

+ Perforation of the vessel wall « Allergic reaction to contrast media
« Vascular occlusion « Vascular spasm

Stroke and death

Directions for Use:

1. A coated guide wire is recommended for use with Merit Angiographic Catheters.

2. Introduce the catheter into the blood vessel using vascular entry technique
of choice.

3. PIGTAIL catheters. Pigtail catheters are fitted with a straightener. It is split for
easy removal after the catheter tip is on the guide wire.

« Slide straightener forward until pigtail is straight.

« Place catheter tip on guide wire and remove straightener by pulling on the
straightener tab.

4. MARKER BANDS. Anatomical measurement accuracy is + 4%.

Sterile and non-pyrogenic in unopened and undamaged inner package. Storeina
cool dry 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 cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of
the patient.
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FRENCH SIZE / Taille en French / Diametro esterno in French / GroBe
in French / Tamano en French / Dimensao em “French”/ Afmeting in
French / Storlek i French / Storrelse i tommer / MéyeBog oe French

RECOM.PRESSURE LIMIT / Pression maximale recommandée / Limite
pressione massima / Empt.Drucklimit / Presion maxima recomendada
/ Pressdo maxima recomendada / Aanbevolen maximale druk / tryck-
grans / Anbef.tryklimit i psi / lpoTewvduevo oplo mieng

RECOM.GUIDEWIRE / Guide recommandé / Filo guida consigliato /
Empf.Fiihrungsdraht / Guia Recomendada / Fio Guia Recomendado /
Aanbevolen voerdragad / Rekommenderad ledére / Anbef.guidewire /
MNpoTelvopevo 0dnyo oupua

CONTENTS / Contenu / Contenuto / Inhalt / Contenido / Contetdo /
Inhoud / Innehall / Indhold / Nepiexéuevo

SIDE HOLES / Perforations laterals / Fori laterali / Seitentffnungen /
Orificios laterals / Orificios laterais / Zijgaten / Sidohal / Sidehuller /
MAeupikég omég

FLOW RATES and PRESSURES. FLOW RATES ACHIEVED AT10.4cP.
INDIVIDUAL RESULTS MAY VARY. / Flux et pressions. Flux obtenus a
10,4cP. Les résultats individuals peuvent varier. / Velocita di flusso o
pressioni. Velocita di flusso raggiunte a 10,4cP. | risultati individu-

ali potrebbero variare. / Flussraten und Driicke. Flussraten erreicht
bei 10,4cPEinzelne Ergebnisse kdnnen varijeren./ Caudal de flujo y
presion. El caudal de flujo llegé e los 10,4¢P. Los resultados individu-
ales pueden varian. / Velocidades de fluxo e pressdos. Velocidades

de fluxo obtidas a 10,4cP. Os resultados individuais podem varian. /
Stromjingssnelheid en druk. De stromingssnelheid kornt tot stand bij
10,4cP. Afzonderlijke resultaten kunnen verschillend zijn. / Tillflédes-
matt och tryck. Uppnatt tillflédesmatt vid 10,4cP. Individuella resultat
kan variera. / Gennemstromningshastigheder og tryk. Gennemstromn-
ingshastigheder opnaet ved 10,4cP. Individuelle resultater kan variere.
/ TaxumnTeg pong kat Méaeig. Ot TaxUTnTeG pong épBacav ota 10,4cP.
Omyég mou emTuUyXAveL To KABe ATopo uropei va moiAAouy.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician. / Attention: La loi fédérale américaine limite la
vente de cet article a des médecins ou sur ordonnance. / Attenzione:
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di quest’articolo ai
medici o dietro ricetta medica. / Achtung: Das Bundesgesetz der USA
limitiert den Verkauf dieses Artikels an Arzte oder gegen Rezept. /
Precaucion: La ley Federal de los Estados Unidos de América (EEUU)
prohibe la venta de este producto sin prescripciéon médica. / Atencdo:
A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a, ou sob

a prescricdo de um medico. / Waarschuwing: de wetgeving van de
Verenigde Staten bepaalt dat de verkoop van dit apparaat uitsluitend
door of op recept van een arts kan geschieden. / Férsiktighet: | USA
forbjuder federala lagar att denna utrustning séljs av ldkare eller pa or-
dination av lakare. / Vigtigt: Foderale myndigheder i USA har bestemt,
at denne artikel kun ma saelges til lzeger eller pa recept. / TIPOZOXH:
Auepikavikog opooTIovaIaKAg VOUOG EMTPEXEL TNV MWANCN auTou ToU
€idoug pévo oe 1aTpouc 1 EvavTi IATPIKNG OUVTAYNG.

SONDES ANGIOGRAPHIQUES

NOTICE D’'EMPLOI

Description : Les sondes angiographiques sont des sondes intravasculaires a usage
unique, stériles, apyrogenes et jetables.

Indications : Les sondes angiographiques sont concues pour injecter des agents
radio-opaques dans certains sites du systéme vasculaire conjointement aux procé-
dures de diagnostic de routine. Les sondes angiographiques avec bandes repéres
sont également employées pour la prise de mesures anatomiques.

Contre-indications : Aucune contre-indication connue.

Mises en garde:

« Lasonde angiographique Impress a revétement hydrophile ne doit pas
étre utilisée dans les artéres coronaires.

Les sondes angiographiques sont a usage unique.

Taille de guide souple recommandée : consulter I'étiquette individuelle de
la sonde.

L'utilisation du guide souple a été associée a une incidence supérieure de
formation de thrombus.

Précautions d’emploi :

+ Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

« Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

+ Ne pas autoclaver.

« Retirer avec précaution la sonde de son emballage en saisissant 'embase et en
I'extrayant lentement de I'emballage.

« Sil'on pergoit une résistance quelconque en retirant le guide souple de la
sonde, retirer ensemble le guide souple et la sonde pour éviter des Iésions
potentielles a la paroi du vaisseau.

+ Rincer abondamment tous dispositifs destinés a entrer dans les vaisseaux
sanguins avec une solution saline héparinée ou une solution isotonique
similaire avant I'emploi.

« Dans le cas de cathéters dont la surface distale comprend un revétement
polymere hydrophile, pour que la surface de la partie distale du cathéter reste
lubrifiée, elle doit étre entierement mouillée par une solution.

Il faut prendre soin de mouiller le cathéter avant et pendant son utilisation.

Effets indésirables : Les sondes angiographiques Merit Medical doivent étre utilisées
par des médecins familiarisés avec l'introduction percutanée de sondes. Les compli-
cations pouvant étre associées a I'emploi des sondes angiographiques incluent entre
autres les suivantes :

Formation de thrombus/embolie
Embolie gazeuse

Hématome au point de ponction
Lésion de la paroi artérielle
Déplacement de la plaque
Infarctus du myocarde

Arythmie cardiaque

Infection

Perforation de la paroi vasculaire
Réaction allergique a I'agent de contraste
Occlusion vasculaire

Spasme vasculaire

Arrét cardiaque et déces

Mode d’emploi :

1. L'utilisation d'un guide souple est recommandée avec les sondes

angiographiques Merit Medical.

Introduire la sonde dans le vaisseau sanguin en employant une technique de

pénétration vasculaire au choix.

. Sondes PIGTAIL (en tire-bouchon). Les sondes Pigtail sont munies d’un tendeur.
Celui-ci est fendu pour faciliter le retrait une fois que I'embout de la sonde est
placé sur le guide souple.

Glisser le tendeur vers I'avant jusqu'a ce que la sonde Pigtail soit droite.
Placer 'embout de la sonde sur le guide souple et retirer le tendeur en tirant
sur 'onglet du tendeur.

4. BANDES REPERES. La précision des mesures anatomique est de + 4 %.
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Le contenu de I'emballage reste sterile et apyrogéne s'il est hermétiquement fermé et
intact. Apyrogéne. Stocker dans un endroit sec el frais.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

A n'utiliser qu'une seule fois. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La
réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation risque d'altérer l'intégrité
structurelle du dispositif et (ou) d'entrainer un dysfonctionnement du dispositif
susceptible de causer une blessure, une maladie ou la mort du patient.

La réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation pose également un risque
de contamination du dispositif et (ou) d'infection du patient ou d'infection croisée, y
compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladie(s)

infectieuse(s) entre patients. La contamination du dispositif peut entrainer

une blessure, une maladie ou la mort du patient.

CATETERI ANGIOGRAFICI

ANGIOGRAPHIEKATHETER

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione | cateteri angiografici sono cateteri intravascolari monouso, sterili,
apirogeni e smaltibili.

Indicazioni | cateteri angiografici sono intesi per I'uso ai fini dell'iniezione di mezzi
di contrasto radiopachi in siti selezionati dell'apparato vascolare in concomitanza con
procedure diagnostiche di routine. | cateteri angiografici dotati di fascette di marca-
tura possono inoltre essere utilizzati per misurazioni anatomiche.

Controindicazioni Nessuna nota.

Avvertenze

« Il catetere angiografico Impress con rivestimento idrofilo non é da utilizzarsi
nelle arterie coronariche.

- | cateteri angiografici sono monouso.

+ Misura consigliata del filo guida: vedere l'etichetta del singolo catetere.

- Limpiego di fili guida é stato associato ad una maggiore incidenza di
formazione di trombi.

Precauzioni

Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.

Non usare dopo la data di scadenza.

Non sterilizzare in autoclave.

Estrarre con cura il catetere dalla confezione afferrando il mozzo ed
estraendolo lentamente dalla confezione.

Nel caso in cui si dovesse avvertire resistenza durante l'estrazione del filo guida
dal catetere, estrarre il filo guida unitamente al catetere per prevenire possibili
danni alla parete del vaso sanguigno.

Prima dell’'uso irrigare tutti i dispositivi da introdurre nei vasi sanguigni con
una soluzione salina eparinizzata sterile o con una analoga soluzione isotonica
Per cateteri contenenti un rivestimento con polimero idrofilo sulla superficie
distale del catetere, la superficie della parte distale del catetere deve essere
completamente bagnata con soluzione perché rimanga lubrificata. Occorre
prestare particolare attenzione a bagnare il catetere prima e durante |'uso.

Eventi avversi L'uso dei cateteri angiografici Merit Medical é riservato a personale
medico dotato delle debite competenze rispetto all'introduzione percutanea di
cateteri. Fra le potenziali complicazioni associate all'uso dei cateteri angiografici si
citano, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, le seguenti:

Formazione di trombi/emboli

Embolia gassosa

Ematoma nel sito di puntura

Lesione a carico delle pareti di vasi sanguigni
Distacco di placca

Infarto miocardico

Aritmie cardiache

Infezione

Perforazione della parete di vasi sanguigni
Reazione allergica al mezzo di contrasto
Occlusione vascolare

Spasmo vascolare

Ictus e decesso

Istruzioni per I'uso

1. Con i cateteri angiografici Merit si consiglia I'uso di un filo guida rivestito.

2. Inserire il catetere nel vaso sanguigno utilizzando la tecnica di accesso
vascolare di elezione.

. Cateteri con PIGTAIL. | cateteri con pigtail sono dotati di raddrizzatore.
Il raddrizzatore si separa per agevolarne la rimozione quando la punta del
catetere si trova sul filo guida.
Fare scorrere il raddrizzatore in avanti fino a quando il pigtail
non é raddrizzata.
Collocare la punta del catetere sul filo guida, quindi rimuovere il raddrizzatore
tirando l'apposita linguetta.

4. FASCETTE DI MARCATURA. La precisione delle misurazioni anatomiche & + 4%.
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Il prodotto é da considerarsi sterile se la confezione interna resulta chiusa ed
intatta. Apirogeno. Conservare in un luogo fresco ed asciutto.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Il prodotto é esclusivamente monouso: non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare
onde non danneggiare l'integrita strutturale e/o determinare il guasto del
dispositivo che, a sua volta, puo produrre lesioni, malattia o il decesso del paziente. Il
riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre

comportare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni o
infezioni incrociate del paziente nonché, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
favorire la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La
contaminazione del dispositivo puo indurre gravi lesioni, patologie o il decesso

del paziente.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung: Angiographiekatheter sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmte,
sterile, pyrogenfreie, intravaskuldre Einwegkatheter.

Indikationen: Mit Angiographiekathetern werden im Zusammenhang mit rou-
tinemaBigen Diagnoseverfahren strahlenundurchlédssige Mittel an ausgewahlte Orte
im Gefasystem abgegeben. Angiographiekatheter mit Markierungsringen werden
auBerdem fiir anatomische Messungen eingesetzt.

Kontraindikationen: Keine bekannt.

Warnhinweise:

- Der Impress-Angiographie-Katheter mit hydrophiler Beschichtung darf
nicht in den Koronararterien eingesetzt werden.

Angiographiekatheter sind flr den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Empfohlene FiihrungsdrahtgroBe: Siehe die jeweilige Katheteraufschrift.
Der Einsatz von Fiihrungsdréahten wurde mit einer hoheren Inzidenz von
Thrombusbildung assoziiert.

Vorsichtshinweise:

Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht autoklavieren.

Den Katheter vorsichtig aus der Packung nehmen, indem er an der Nabe gefasst
und langsam aus der Packung gezogen wird.

Wenn beim Entfernen des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter Widerstand zu
spiren ist, den Filhrungsdraht und den Katheter als eine Einheit herausnehmen,
um eine mogliche Beschdadigung der GeféaBwand zu verhindern.

Alle in ein BlutgefaB eintretenden Gerate vor dem Gebrauch mit steriler
heparinisierter Kochsalzlésung oder oder einer dhnlichen isotonischen

Losung spiilen.

Bei Kathetern mit hydrophiler Polymerbeschichtung auf der distalen Katheter
oberfliche muss diese Oberflache des Katheters vollkommen mit benetzt sein,
um gleitfahig zu bleiben. Vor und wahrend des Gebrauchs muss der Katheter
vorsichtig befeuchtet werden.

Unerwiinschte Ereignisse: Die Angiographiekatheter von Merit Medical diirfen nur
von Arzten verwendet werden, die mit der Einfilhrung perkutaner Katheter vertraut
sind. Zu den beim Einsatz von Angiographiekathetern méglichen Komplikationen
gehoren unter anderem:

Thrombusbildung/Embolie
Luftembolie

Hématorm an der Einstichstelle
Beschéddigung der Arterienwand
Plaqueldsung

Myokardinfarkt
Herzrhythmusstérungen
Infektionen

Perforation der GefaBwand
Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel
Gefa3okklusion

GefalBkrampf

Schlaganfall und Tod

Gebrauchsanweisung:

1. Mit dem Merit-Angiographiekatheter wird die Verwendung eines beschichteten
Drahtes empfohlen.

2. Den Katheter mit einer vaskuldren Einflhrungstechnik Ihrer Wahl in das
Blutgefal3 einfiihren.

3. SCHWEINESCHWANZ- (Pigtail-) Katheter. Schweineschwanz- (Pigtail-) katheter
sind mit einem Begradiger versehen. Dieser ist geteilt, damit er leichter entfernt
werden kann, sobald sich die Katheterspitze auf dem Fiihrungsdraht befindet.

+ Den Begradiger nach vorn schieben, bis der Schweineschwanz-

(Pigtail-) katheter gerade ist.

« Die Katheterspitze auf den Fiihrungsdraht aufschieben und den Begradiger
durch Ziehen an der Begradrigerlasche abnehmen.

4. MARKIERUNGSRINGE. Die anatomische Messgenauigkeit liegt bei + 4 %.

Steril und pyrogenfrei, solange Innenverpackung ungeéffnet und unbeschadigt. Kihl
und trocken lagern.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten. Das Produkt darf nicht erneut verwendet,
aufbereitet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann die strukturelle Integritédt der Vorrichtung beeintrachtigen
und/oder zum Versagen der Vorrichtung fiihren. Dies kann wiederum zu Verletzun-
gen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auBerdem zur Kontaminierung der Vor-
richtung und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion von Patienten flihren, ein-
schlieBlich, jedoch nicht beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem

Patienten zum anderen. Eine Kontaminierung der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

CATETERES ANGIOGRAFICOS

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion: Los catéteres angiograficos son catéteres intravasculares desechables,
de un solo uso, estériles y apirdgenos.

Indicaciones: Los catéteres angiograficos han sido disefiados para usarse en la
administracion de contraste radiopaco en determinados puntos del sistema car-
diovascular combinado con procedimientos diagnésticos de rutina. Los catéteres
angiogréficos con bandas de referencia también pueden utilizarse para efectuar
mediciones anatémicas.

Contraindicaciones: No se conocen.

Advertencias:

El catéter angiografico de impresion con revestimiento hidrofilico

no se debe utilizar en las arterias coronarias.

Los catéteres angiograficos son de un solo uso.

Tamano recomendado del cable guia: consulte la etiqueta de cada catéter.
El uso de cable guia se ha asociado con una mayor incidencia de formacién
de trombos.

Precauciones:

No los utilice si el paquete esta abierto o dafiado.

No los utilice después de la fecha de caducidad.

No esterilice en autoclave.

Extraiga con cuidado el catéter del envase sujetandolo por el conector

y sacandolo lentamente del paquete.

Si se encuentra alguna resistencia al extraer el cable guia del catéter, extraiga el
cable guia y el catéter juntos como una unidad para evitar cualquier posible
dafio de la pared vascular.

Irrigue todos los dispositivos que vayan a introducirse en un vaso sanguineo
con suero salino heparinizado o una solucién isoténica similar antes

de usarlos.

En caso de catéteres con recubrimiento polimérico hidrofilo en la superficie
distal del catéter, la superficie de la parte distal del catéter debe estar completa
mente hiimeda con solucién para mantenerse lubricada. Se deben tomar las
precauciones pertinentes para humedecer el catéter antes de usarlo y durante
su uso.

Acontecimientos adversos: Los catéteres angiograficos de Merit Medical deberan ser

utilizados por médicos familiarizados con la introduccién percutanea del catéter. Las

complicaciones que pueden asociarse con el uso de catéteres angiograficos incluyen,
entre otras, las siguientes:

Formacién de trombos/émbolos
Embolia gaseosa

Hematoma en el lugar de la puncién
Dano de la pared arterial
Desplazamiento de la placa

Infarto de miocardio

Arritmias cardiacas

Infeccién

Perforacion de la pared vascular
Reaccion alérgica al medio de contraste
Oclusién vascular

Espasmo vascular

Ictus y muerte

Indicaciones de uso:

1. Se recomienda usar un cable guia revestido con los catéteres
angiogréficos Merit.

2. Introduzca el catéter en el vaso sanguineo usando la técnica de introduccion
vascular de su eleccién.

3. Catéteres PIGTAIL. Los catéteres pigtail van equipados con un enderezador. Se
divide para poder retirarlo facilmente una vez que el extremo del catéter se

encuentra sobre el cable guia.

« Desplace el enderezador hacia delante hasta que el pigtail esté derecho.

« Situe el extremo del catéter sobre el cable guia y extraiga el enderezador
tirando de la pestaiia de este Gltimo.

4. BANDAS DE REFERENCIA. La precision de las medidas anatomicas es de +4%.

No utilizar si el envase individual no esta integro. Si el envase exterior esta dafado,
reviser cuidadosamente el envase individual. Conservar en un lugar fresco y seco.

CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION

Para un solo uso. No debe reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reestirilizacion podrian poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo y provocar fallos en el dispositivo, lo cual podria ocasionar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reestirilizacion también podrian plantear riesgos de contaminacion del disposi-
tivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, incluyendo entre
otras posibilidades la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo podria producir lesiones, enfermedades o la
muerte en el paciente.



CATETERES ANGIOGRAFICOS

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descrigao: Os cateteres angiograficos séo cateteres intravasculares de utilizacao
Unica, esterilizados, ndo pirogénicos e descartaveis.

Indicagdes: Os cateteres angiograficos destinam-se a ser utilizados para proporcionar
meios radiopacos a locais seleccionados do sistema vascular, em associagao a pro-
cedimentos de diagndstico de rotina. Também é possivel utilizar cateteres angiografi-
cos com faixas de marcacdo para medi¢des anatémicas.

Contra-indicagées: Nao sdo conhecidas.

Adverténcias:
«+ O cateter angiografico Impress com revestimento hidrofilico ndo deve
ser usado nas artérias coronarias.
« Os cateteres angiograficos destinam-se apenas para uma Unica utilizagao.
« Tamanho recomendado do fio-guia: consultar a etiqueta individual do cateter.
- A utilizagao de fios-guia tem sido associada a uma maior incidéncia de
formacéo de trombos.

Precaucoes:

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

+ Nao utilizar apds a data de validade.

+ Néo esterilizar em autoclave.

« Retirar cuidadosamente o cateter da embalagem segurando o eixo e puxando-o
lentamente da embalagem.

«+ Caso se depare com resisténcia ao retirar o fio-guia do cateter, retirar o fio-guia

e o cateter como uma unidade para impedir lesdes potenciais para a parede

vascular.

Enxaguar todos os dispositivos que penetram num vaso sanguineo com soro

fisiolégico heparinizado esterilizado ou com uma solugéo isoténica semelhante

antes da utilizagao.

« Para cateteres que contenham revestimento de polimeros hidréfilos na
superficie distal do cateter, a superficie da parte distal deve encontrar-se
completamente molhada com uma solucéo de forma a que permaneca
lubrificada. Deve ter cuidado ao molhar o cateter antes e durante a utilizagdo.

Efeitos adversos:

Os cateteres angiograficos da Merit Medical devem ser utilizados por médicos famil-
iarizados com a introducéo de cateteres percutaneos. As complicagdes que podem
ser associadas a utilizacdo de cateteres angiograficos incluem as seguintes, mas néo
se limitam as mesmas:

« Formacao de trombos/émbolos;
« Embolia gasosa;

« Hematoma no local da puncgao;
+ Lesdes das paredes arteriais;

« Deslocamento de placa;

« Enfarte do miocérdio;

« Arritmias cardiacas;

« Infeccao;

« Perfuragao da parede vascular;

+ Reaccao alérgica a meios de contraste;
« Ocluséo vascular;

« Espasmos vasculares;

« AVCe morte.

Instrucoes de utilizacdo:

1. Recomenda-se a utilizagdo de um fio-guia revestido com os cateteres
angiograficos da Merit.

2. Introduzir o cateter no vaso sanguineo utilizando a técnica preferida de
acesso vascular.

3. Cateteres com “rabo de porco”. Os cateteres com “rabo de porco” estdo
munidos de um endireitador. O mesmo é fendido para uma facil remogao
apos a ponta do cateter estar sobre o fio-guia.

« Fazer correr o endireitador para a frente até que o “rabo de porco”
esteja direito.

- Colocar a ponta do cateter no fio-guia e retirar o endireitador puxando
a respectiva aba.

4. FAIXAS DE MARCACAO. A precisao de medicao anatémica é de + 4%.

Estéril e apirogénico. Verifique a integridade da embalagem antes de usar.
Conservar num local seco e fresco.

DECLARAGAO DE AVISO ACERCA DA REUTILIZACAO

Para ser usado apenas num doente. Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falhas de funcionamento, o que por sua
vez, pode resultar em lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizacéo, reprocessa-
mento ou reesterilizagdo podem criar um risco de contaminagéao do dispositivo e/ou
causar infeccdes no doente ou o contagio, incluindo, mas nédo limitado a transmisséo
de doenca(s) infecto-contagiosa(s) de um doente para outro. A

contaminacao do dispositivo pode causar lesdes, doenca ou morte do doente.

ANGIOGRAFISCHE KATHETERS

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving: Angiografische katheters zijn steriele, pyrogeenvrije, disposable intra-
vasculaire katheters voor eenmalig gebruik.

Indicaties: Angiografische katheters zijn bestemd voor het leveren van radiopake
media op selectieve plaatsen in het vaatstelsel in combinatie met diagnostische
routineprocedures. Angiografische katheters met markeerbanden kunnen ook wor-
den gebruikt voor anatomische metingen.

Contra-indicaties: Geen bekend.

Waarschuwingen:

- De Impress angiografiekatheter met hydrofiele coating mag niet in
kransslagaders worden gebruikt.

« Angiografische katheters zijn voor eenmalig gebruik.

+ Aanbevolen afmeting voerdraad: Zie het individuele label van de katheter.

« Het gebruik van een voerdraad is in verband gebracht met een hogere
incidentie van trombusvorming.

Voorzorgsmaatregelen:

«+ Niet gebruiken indien verpakking geopend of beschadigd is.

« Niet gebruiken na vervaldatum.

« Niet in een autoclaaf steriliseren.

« Verwijder de katheter voorzichtig uit de verpakking door hem in het midden

vast te pakken en langzaam uit de verpakking te trekken.

Als weerstand wordt ondervonden wanneer de voerdraad uit de katheter wordt

getrokken, verwijdert u de voerdraad en katheter als één geheel om mogelijke

schade aan de vaatwand te voorkomen.

« Spoel véor gebruik alle hulpmiddelen die in een bloedvat zullen worden
opgevoerd met steriele gehepariniseerde zoutoplossing of gelijksoortige
isotonische oplossing.

« Bij katheters met een hydrofiele polymeercoating op het distale oppervlak van
de katheter moet het oppervlak van het distale gedeelte van de katheter volledig
bevochtigd zijn met een oplossing om gesmeerd te blijven. De juiste
voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen om de katheter
voor en tijdens het gebruik vochtig te maken en te houden.

Bijwerkingen:

Merit Medical angiografische katheters moeten worden gebruikt door artsen die
bekend zijn met percutane introductie van katheters. Complicaties die met het ge-
bruik van angiografische katheters in verband kunnen staan omvatten, maar zijn niet
beperkt tot, de volgende:

Trombusvorming/emboli
Luchtembolie

Hematoom op de punctieplek
Schade aan de arteriéle wand
Losraken van plaque
Myocardinfarct

Hartaritmie

Infectie

Perforatie van de vaatwand
Allergische reactie op contrastmedia
Vasculaire occlusie
Vaatkrampen

Beroerte en overlijden

Gebruiksaanwijzing:

1. Voor gebruik met Merit angiografische katheters wordt een gecoate voerdraad
aanbevolen.

2. Introduceer de katheter in het bloedvat met gebruik van een vasculaire
inbrengtechniek van uw keuze.

3. PIGTAIL-katheters. Pigtail-katheters zijn uitgerust met een strekker. Dit type
katheter is gespleten voor gemakkelijke verwijdering nadat de kathetertip zich
op de voerdraad bevindt.

« Schuif de strekker naar voren totdat de pigtail recht is.

« Plaats de kathetertip op de voerdraad en verwijder de strekker door aan het
lipje van de strekker te trekken.

4. MARKEERBANDEN. De nauwkeurigheid van anatomische metingen is + 4%.

Steriel en pyrogeenvrij mits in ongeopende, onbeschadigde verpakking. Koel en
droog bewaren.

WAARSCHUWING INZAKE HERGEBRUIK

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken
of opnieuw steriliseren. Hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of tot het
falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of

opnieuw steriliseren kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel en/

of infectie van de patiént of kruisinfectie veroorzaken, inclusief maar niet beperkt
tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) tussen patiénten. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

ANGIOGRAFIKATETRAR

BRUKSANVISNING

Beskrivning: Angiografikatetrar ar kasserbara, sterila, pyrogenfria intravaskulédra
katetrar for engangsbruk.

Indikationer: Angiografikatetrar har konstruerats for att tillféra kontrastmedel till
valda platser i kdrlsystemet i samband med rutinmdssiga diagnostiska procedurer.
Angiografikatetrar med markeringsrander kan d@ven anvéndas for anatomiska
matningar.

Kontraindikationer: Inga kdnda.

Varningar:

« Den angiografiska katetern Impress med hydrofilbeldaggning ska inte
anvandas i koronarartarerna.

+ Angiografikatetrar ar for engangsbruk.

« Rekommenderad ledarstorlek: Se den enskilda kateteretiketten.

+ Ledare har associerats med 6kad bendgenhet fér trombbildning.

Forsiktighetsatgarder:

« Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

« Anvénd inte efter utgangsdatum.

« Autoklavera inte.

« Avldgsna forsiktigt katetern fran forpackningen genom att greppa navet och
langsamt dra ut den fran forpackningen.

+ Om du kdnner motstand nar du drar ut ledaren fran katetern, ska du
avldgsna ledaren och katetern som en enhet for att forhindra majlig skada
pa karlvaggen.

« Spola alla enheter som ska foras in i ett blodkarl med steril, hepariniserad
koksaltlosning eller liknande 16sning fére anvandning.

- For katetrar som innehaller hydrofilt polymeréverdrag pa kateterns distala yta,
maste ytan pa kateterns distala del vara fullstandigt fuktad med 16sning for att
forbli smord. Andamalsenlig forsiktighet maste iakttas for att fukta katetern fore
och under anvédndning.

Ogynnsamma effekter:

Merit Medicals angiografikatetrar bor anvandas av lakare med erfarenhet av perkutan
kateterinforsel. Komplikationer som kan uppsta in samband med anvéndning av
angiografikatetrar inkluderar bl.a. féljande:

Trombbildning/emboli
Luftemboli

Hematom vid punkteringsstallet
Artarvaggsskada

Placklossning

Myokardiell infarkt

Hjartarrytmi

Infektion

Perforerad karlvagg

Allergiska reaktioner mot kontrastmedlet
Vaskuldr ocklusion

Karlspasm

Stroke och déd

Bruksanvisning:

1. En ledare med beldggning rekommenderas for anvandning med Merits
angiografikatetrar.

2. For in katetern i blodkérlet med 6nskad vaskular inforselteknik.

3. PIGTAIL-katetrar. Pigtail-katetrar dr forsedda med utratare. Den ar delad for latt
borttagning efter att kateterspetsen befinner sig pa ledaren.

- Skjut utrataren framat tills pigtail-katetern &r rak.

« Placera kateterspetsen pa ledaren och avldgsna utrdtaren genom att dra i
utratarens flik.

4. MARKERINGSRANDER. Den anatomiska métningsnoggrannheten &r + 4%.

Innehallt &r pyrogenfritt | o6ppnad och oskadad innerférpackning.
Lagras vid normal rumstemperatur.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for anvandning till en patient. Far inte ateranvandas, rengoras for ateran-
vandning eller omsteriliseras. Ateranvandning, rengéring for ateranvandning eller
omsterilisering kan nedsatta produktens strukturella integritet och/eller medfora att
produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller déds-
fall. Ateranvandning, rengéring for &teranvandning eller omsterilisering

kan ocksa leda till att produkten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
smittoverforing, bl.a. 6verforing av infektios(a) sjukdom(ar) fran en patient till en an-
nan. Kontaminering av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

ANGIOGRAFISKE KATETRE

BRUGSANVISNING

Beskrivelse: Angiografiske katetre er sterile, ikke-pyrogene intravaskulaere katetre,
som skal kasseres efter engangsbrug.

Indikationer: Angiografiske katetre er beregnet til levering af kontraststof til ud-
valgte steder i det vaskulzere system i forbindelse med rutinemaessige diagnostiske
procedurer. Angiografiske katetre med markegrband kan desuden anvendes til
anatomiske malinger.

Kontraindikationer: Ingen kendte.

Advarsler:

- Impress angiografiske kateter med hydrofil beleegning ma ikke bruges
i koronararterierne.

« Angiografiske katetre er til engangsbrug.

+ Anbefalet guidewirestarrelse: Se etiketten til det individuelle kateter.

« Brug af guidewire har veeret forbundet med mere udbredt forekomst
af trombedannelse.

Forholdsregler:

« Ma ikke bruges, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Ma ikke autoklaveres.

Tag forsigtigt kateteret ud af emballagen ved at tage fat pa midten og langsomt
traekke det ud af emballagen.

Hvis der maerkes modstand, nar guidewiren fijernes fra kateteret, skal
guidewiren og kateteret fiernes samlet som en enhed for at forhindre enventuel
beskadigelse af karvaeggen.

Skyl alle anordninger som indferes i et blodkar med sterilt hepariniseret
saltvand eller tilsvarende isotonisk oplasning inden brug.

For katetre med hydrofil polymerbelaegning pa katetrets distale overflade

skal overfladen af katetrets distale del veere fuldstaendig vad med oplesning for at
forblive smurt. Veer omhyggelig med at fugte katetret forud for og under brug.

Utilsigtede heendelser:

Merit Medicals angiografiske katetre bgr anvendes af leeger, som er bekendte med
perkutan kateterindfgring. Komplikationer, som kan veere forbundet med brug af
angiografiske katetre inkluderer, men er ikke begraenset til, felgende:

Trombedannelse/emboli
Luftemboli

Haematom pa punkturstedet
Beskadigelse af arterieveeggen
Plaquelgsrivelse

Hjerteinfarkt

Hjertearytmi

Infektion

Perforering af karveeggen
Allergiske reaktioner over for kontraststof
Vaskulaer okklusion

Vaskulaer spasme

Slagtilfeelde og ded

Brugsanvisning:

1. En belagt guidewire er anbefalet til brug med Merit angiografiske katetre.

2. Indfer kateteret i blodkarret ved brug af den foretrukne teknik til vaskulzaer
adgang.

3. PIGTAIL-katetre. Pigtail-katetre anbringes med en retteenhed. Den er opdelt for
at gore den let at flerne, nar kateterspidsen sidder pa guidewiren.

+ Skub retteenheden frem indtil pigtail-kateteret er lige.

« Anbring kateterspidsen pa guidewiren og fiern retteenheden ved at treekke
i den tilhgrende flig.

4. MARK@RBAND. Ngjagtigheden af de anatomiske malinger er + 4%.

Steril og pyrogenfri sa laenge inderemballagen er uabnet og ubeskadiget.
Opbevares tort og koligt.

SIKKERHEDSMEDDELELSE OM GENBRUG

Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller
resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan kompromittere den
strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til svigt af instrumentet, hvilket
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad. Genbrug, ombearbejdning eller
resterilisation kan ogsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller forar-
sage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel overferelse af

smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden. Kontamination af
instrumentet kan fore til patientskade, -sygdom eller -dgd.

ATTEIOI PA®IKOI KABETHPEX

OAHTIEZ XPHXZHZ

Neprypagni: Ot ayyeloypagikoi kaBeTAPEG gival evdayyelakoi KABETHPEG AMOCTEIPWUEVOL,
N MUpeTOYOVOL, AVAAMOIUOL, Yia Hia Kat évn Xprion.

EvdeiEeic: O ayyeloypagikoi kKaBeTpPeG €ival oxedIAGUEVOL VIO XPIOT TNV MAPOXETEUOT
aKTIVOOKIEPOU PEoU oe eMAeyUEveg BEOEIC 0TO ayyelakd cUGTNA, O OUVBUAOUO pe
OlayveoTIkES Oladikaoieg pouTivag. Ot ayyeloypagikoi kaBeTrpeg pe SaKTUAIOUG orpavong
uropoUv emiong va XpnotuomomBouv yia avaTouKEG LETPNOELS.

Avtevdeigelg: Kapia yvwor).

Mpoeidormonoeig:

« O KO kaBetipag ayyeloypagiag Impress pe uSPO@PIAN eMKANUYN Sev

TIPETTEL VO XPNOIHOTIOLEITAL OE OTEPAVIAIEG APTNPIEG.

- Ouayyeloypa@ikoi kaBeTNpeg mMpoopifovTal yia pia Kat pévn xpnon.

- YuvioTwpevo péyeBog odnyol oUpuatog: AvagepBeite oTnv £TIKETA ToU KABe
KaBepa.

- To 00ny6 oUppa €XEL CUOKETIOTE e PEYAAUTEPN CUXVOTNTA GXNUATIOUOU BpopuBnv.

NpoguAdgeic:

- Mn XpnoOmoLEITE I CUTKEUN €AV 1) CUOKEUAIa XL AVOIXTEL 1) EXEL UooTel {nud.

- Mn xpnooroteite ueTd Tnv nuepopnvia AREng.

- Mnv To amooTEp®VETE 0€ AUTOKAEIOTO KAiBavo amooTeipwong.

- Agpaip€oTe MPOCEKTIKA TOV kaBeTipa and To MakETo, mMAvovTag TN PrAN Kat

anooUppovTag TOV apyd arnd To MakETo.

- Edv vioeTe avTioTaon katd Tnv agaipeon Tou 0dnyoU cUpUATOG Ao Tov KaBeThpa,

agpap£aTe To 03Ny CUPUA Kat Tov KaBeThpa
oav gviaia povada yia Tnv anoTpomm evdexOpevNg TnAG 0Ta TOLXWHATA TWV
ayyeiwv.

- EkmAUveTE GAEG TIG GUOKEUEG TTOU E10AYOVTAL OE AIIOMGPO AYYEIO HE AMOOTEIPWUEVO

NMAPIVOTTOMUEVO (PUOIOAOYIKOG 0pO0, 1 LiE

TapGUOL0 160TOVIKO BIAAUNA TIpLY T XPHoT.

« [0 ToUG KABETAPEG TTOU TIEPIEXOLV EMIKAAUYN amtd USPOPINO TIOAUHEPES OTNV
TIEPIPEPIKN EMPAVELD TOU KABETAPA, N EMPAEVELQ TOU TIEPIPEPIKOU TUAUATOG TOU
kaBetripa mpémel va epuypavBei MAnpwg pe Stahupa yia va Stlatnpei tn Aimavon.
Mpémet va Sidetal n KATAAMNAN TTPOoOXH WOTE 0 KABETHPAG VA EQUYPAIVETAL TIPIV
amnd kabe xprion Kat Katd tn SIApKELa AUTAG.

AvemBUunTeg eVépyeleg:

01 ayyeloypagikoi kaBemipeg Tng Merit Medical mpénel va xpnotpornolouvTat ané
ylaTpoug eE0IKEIWUEVOUG e TT) BladEPHIKN E100ywYN kKaBeTipwy. EMmAokég mou pmopei
V0 GUOXETIOTOUV JE TN XP1ION TV AYYELOYPUPIKKOV kaBeTpwv mepthauBavouy, Xwpic
TIEPIOPIONO, TIC KATwWOL:

- YXnuatiopo BpopBou/epBolopo - EpBohiopd agpa

- Adrwpa oto onueio didTpnong « Znud oTa apTnpLaKA TOLXWHATA

- AmokdAAnon mAdkag - ‘Epgppaypa Tou puokapdiou

- Kapdlakég appuBpieg - Noipwén

- AlGTpNon Tou TOIXWUATOG TOU ayyeiou - AMepyIK avTidpaon 0To AKTIVOOKIEPO LETO
- Ayyelakn amépagn - Ayyelakoi oragpoi

- Eyke@aAikd emeloddio kat Bavatog

0Odnyieg xprong:

1 XuvioTdTat yia xprion 0dnyo cUpua pe eMKAAUWN yia Xprion LE TOUG ayyeloypamikous
kaBempeg Tng Merit.

2. ElodyeTe TOV KABETHPA GTO AOMGPO AYYEIO e TN XPHON TEXVIKNG AYYELOKNAG
£100yWYNg TN EMAOYNG 0UG.

3. EAkoeldeig (PIGTAIL) kaBempeg. Ot eAikoeldeic kaBeThpeg mepthapBdvouv e§apmpa
euBuypdupong. AlaxwpideTal yia eUKoAn agaipeon 6Tav To Akpo Tou KABETApA ivat
0T0 00NY0 oUpUa.

- ZUpeTe To eEApTNHA EUBUYPAUMILONG TIPOG TA EUMPOG WG GTOU TO EAKOEIDES LIEPOG
yivel ioto.

- TOMoBETAOTE TO (KPO TOU KABETAPA 0TO 00NY6 CUPHA Kat a@alpéoTe To eEApTNUA
OUYKPATNONG TPABWVTAG TO a6 T YAwWTTIda Tou e€apTnuaTog EUBUYpApMoNC.

4. AAKTYAIOI ZHMANZHE. H?akpiBeta avaTopkng LETpnong ivat £ 4%.

AnooTelpwPEVo Kat eEAeUBEPO Ao MUPETOYOVEG OUGIEG TOOO GO0 1) ECWTEPIKI CUOKEUTTIO
eivar afAapng kat 6yt avorypévn. Na amoBnkeleTal g dpooept kat Enpo pépog.

AHAQXH NPOOYAAZHZ ANO EK NEOY XPHXZH

lNa xprion povo oe évav acBevr). Mnv xpnoiuomoleite {avd, UMTOBANETE Ot €K VEOU
eneepyaoia fj ek véou amooTei- pwon. H ek véou xprion, ek véou emefepyaaia n

€K VEOU amooTEipwaon Umopei va BAAPEL Tn SOUIKN OKEPAIOTNTA TNG CUOKEVNG
n/kat va odnynoet og BAGPN TNG CUCKEUIG N OTIOIQ, LIE TN OEIPA TNG, UITOPE( va
TIPOKOAEDEL TPAUUATIONO, aoBévela 1 Bdvato Tou aoBevn). H ek véou xprion, n €k
véou ene€epyacia 1 n ek VEOU amooTeipwaon eveéxeTal Emiong va Snuioupyricouv
KivBuvo HOAUVONG TNG CUGKEUNG 1)/Kal va TpokaAéoouv Aoipwén otov aoBevi

1 dlactaupoupevn poAuvon, meplapBavopévng evEEIKTIKNA TG HeTadoong
HOAUCHATIKWY aoBeveEIWY amo Tov évav acBevr otov dANo. H poAuvon tng GUOKEUNG
umopei va odnyroel o€ Tpavpatiopo, acBévela fi Bdvato tou acbevi.

ANJIYOGRAFIK KATETERLER

KULLANMA TALIiMATLARI

Aciklama: Anjiyografik kateterler tek kullanimlik, steril, pirojenik olmayan ve
kullanildiktan sonra atilan damar ici kateterlerdir.

Endikasyonlar: Anjiyografik kateterler, rutin tani islemleriyle birlikte radyoopak
medyanin damar sisteminde secilen bélgelere verilmesi icin kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Isaret bantlarn bulunan anjiyografik kateterler anatomik dlcimler icin
de kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen yok.

Uyarilar:

« Impress® hidrofilik kaplamali anjiyografik kateter koroner arterlerde
kullanilmamalidir.

« Anjiyografik kateterler tek kullanimliktir.

« Onerilen kilavuz tel boyutu: Bkz. ilgili kateter etiketi.

« Kilavuz tel kullanimi trombus olusma insidansinda artis ile iliskilendirilmistir.

Onlemler:

Ambalaj aciimissa veya hasar gérmiisse kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Otoklavlamayin.

Kateter gobegini kavrayip kateteri ambalajin icerisinden yavasca ¢ekerek
dikkatlice ¢ikarin.

Kilavuz tel kateterden gikarilirken bir direng hissedilirse, damar duvarinda olasi
hasarini 6nlemek icin kilavuz tel ve kateteri tek birim olarak ¢ikarin.

Kan damari icerisine giren tiim cihazlari kullanmadan énce steril heparinli salin
veya benzer bir izotonik ¢ozeltiyle yikayin.

Distal yuizeyinde hidrofilik polimer kaplama bulunan kateterlerde kayganhgin
korunmasi icin kateterin distal bolimuiniin ylizeyi ¢ozeltiyle tamamen islanmis
olmalidir. Kullanmadan 6nce ve kullanim sirasinda kateterin islatiimasina gereken
6zen gosterilmelidir.

Advers Olaylar:

Merit Medikal Anjiyografik Kateterler, perkiitan kateter yerlestiriimesi konusunda bilgi
sahibi hekimler tarafindan kullaniimalidir. Anjiyografik kateterlerin kullanimiyla iligkili
komplikasyonlar asagidakileri icermekte olup bunlarla sinirli degildir:

Trombis olusumu/emboli
Hava embolizmi

Ponksiyon yerinde hematom
Arter duvarinda hasar

Plagin yerinden ¢ikmasi
Miyokardiyal infarktiis

Kalp aritmileri

Enfeksiyon

Damar duvarinin perforasyonu
Kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Damar tikanikhg

Vaskiiler spazm

inme ve 8lim

Kullanma Talimatlari:

1. Merit Anjiyografik Kateterlerle birlikte kaplanmis kilavuz tel kullanilmasi onerilir.

2. Secilen damar girisi teknigini kullanarak kateteri kan damari icerisine sokun.

3. PIGTAIL kateterler. Pigtail kateterler tizerinde bir dlzlestirici bulunur. Kateter ucu
kilavuz tel Uizerindeyken, kolay ¢ikariimasi icin bolinmustur.

- Pigtail duz olana dek duzlestiriciyi ileri dogru kaydirin.

« Kateter ucunu kilavuz telin Gzerine yerlestirin ve duzlestiriciyi cikintisindan ¢ekerek
cikarin.

4.ISARET BANTLARI. Anatomik 8l¢iim dogrulugu + %4'tir.

Acillmamis ve hasar gérmemis i¢ ambalajinda sterildir ve pirojenik degildir. Serin ve
kuru bir yerde saklayin.

YENIDEN KULLANMA ONLEMIYLE iLGiLi ACIKLAMA

Sadece tek bir hastada kullanilir. Yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme tabi tutma veya
yeniden sterilizasyon cihazin yapisal biitiinligiinii bozabilir ve/veya hastanin
yaralanmasi, hastalik veya 6liimle sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.
Yeniden kullanim, yeniden isleme tabi tutma veya yeniden sterilizasyon cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine ge¢cmesi dahil, ancak bununla da sinirli olmamak kaydiyla, hastanin enfekte
olmasina veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol acabilir.



