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INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: B; Only Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

1. DEVICE DESCRIPTION

The Merit SureCross Support Catheter is an over-the-wire
(OTW) single-lumen catheter with an atraumatic tapered
tip. The catheter system is offered in twelve (12) size mod-
els that are 0.014", 0.018", and 0.035” guidewire compatible
with working lengths of 65 cm, 90 cm, 135 cm, and 150
cm. The distal catheter shaft has three (3) radiopaque
markers that aid in positioning the catheter and estimating
distances. The distal 40 cm outer portion of the catheter has
a hydrophilic coating. The proximal end of the catheter has
a hub with a female luer connection. The lumen is used to
pass the catheter over the appropriate guidewire (as listed
in Table 1) or for infusion. The catheter guidewire size and
length are printed on the strain relief.

CAUTION: Only physicians trained in vascular surgery,
interventional radiology or cardiology, and who have
completed training or have experience with interventional
procedures and associated devices should consider using
this device.
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CAUTION: Read the entire Instructions for Use manual
prior to using the device.

2. INDICATIONS FOR USE

The Merit SureCross Support Catheter is intended for use
during coronary and peripheral interventional procedures
to guide and support guidewires, traverse discrete portions
of the vasculature, allow for guidewire exchanges and
provide a conduit for infusion of saline solution, diagnostic
contrast agents and therapeutic agents.

3. WARNINGS

The Support Catheter is supplied STERILE and

for single use only. Do not reprocess or re-sterilize.
Reprocessing and re-sterilizing could increase the risk
of patient infection and/or compromise device
performance.

The catheter should only be manipulated while
observing under fluoroscopy.

If resistance is encountered at any time during the
insertion procedure, do not force passage or torque the
catheter. Resistance may cause damage to device or
vessel. Carefully withdraw the catheter.

The catheter should only be advanced or withdrawn
over a guidewire.

Do not exceed the maximum recommended infusion
pressure of 300psi.

This device has not been evaluated for use in the
neurovasculature.
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TABLE 1: CATHETER SPECIFICATIONS

MODEL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Max. guidewire diameter,in ~ 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
Effective length, cm 65 920 135 150 65
Markerband spacing, mm 15 15 15 15 15
Proximal Shaft diameter,in ~ 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Distal Shaft diameter, in 0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
Tip Outside diameter, in 00195 00195 0.0195 00195  0.0225
Min. Guiding Catheter, Fr * 5 5 5 5 5
Min. Introducer Sheath, Fr * 4 4 4 4 4

* Minimum Guiding Catheter or Introducer Sheath inner diameter: 0.066"

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505 0.0505
00225 0.0225 0.0225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



4. PRECAUTIONS

« Preparations should be made and a trained vascular
surgical team available in the event conversion to open
surgery is required.

« Carefully inspect the package and catheter prior to use
to verify no damage occurred during shipment. Do not
use if the package or catheter is damaged since the
sterility or integrity of the device may be compromised
and thus increasing the risk of patient infection and
device malfunction.

« To avoid damage to hydrophilic coating, do not wipe the
catheter surface with dry gauze.

« Do not attempt to pass the catheter through a smaller
sized sheath introducer or guiding catheter than
indicated in Table 1. Damage to the device may occur.

« Only use guidewires of the recommended diameter and
length indicated in Table 1.

« To avoid kinking and damaging the catheter, advance
slowly in small increments until the proximal end of the
guidewire emerges from the catheter.

- To avoid damage to the catheter or vessel, do not
advance or withdraw the device without a guidewire
in place.

+ Do not exceed the maximum recommended infusion
pressure of 300 PSI. Higher pressures may cause damage
to the catheter and vessels. Refer to Table 2 for flow rates
of the catheter.

« Catheter should not be advanced into a vessel having a

diameter smaller than the catheter outer diameter.

Damage to the vessel or device may occur.

After use, this product may be a potential biohazard.

Handle and dispose of in accordance with acceptable

medical practice and applicable local, state, and federal

laws and regulations.

« Use the catheter prior to the “Use By” date specified on
the package.

5. POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EFFECTS

Complications may occur with the use of any support cath-
eter or during any catheterization procedure. Therefore,
only physicians trained in vascular surgery, interventional
radiology or cardiology, and who have completed training
or have experience with support catheters and associated
devices should consider using this device. Possible compli-
cations associated with this type of procedure include but
are not limited to the following:
« Access site complications
« Acute or total occlusion of the vessel
« Arterial dissection
« Arterial spasm
Arterial thrombosis
« Catheter fracture with tip separation and
distal embolization
« Death
- Distal embolization (air, blood clots or plaque)
« Hemorrhage or hematoma
« Hypo/hypertension
« Intimal disruption
« Local or systemic infection including sepsis
» Myocardial Infarction
- Perforation and vessel rupture
« Surgical intervention
« Thrombus formation/thrombosis

6. PACKAGING, STERILIZATION AND STORAGE

The device has been sterilized using ethylene oxide (EO)
and is supplied sterile and non-pyrogenic. The package
label indicates the Use By date.

Do not use the device after the Use By date. The device
sterility and integrity may be compromised and possibly
result in patient infection and/or device malfunction.

The device should be stored in a cool, dry and dark place.
Do not store catheters where they are directly exposed to
organic solvents, ionizing radiation, ultraviolet light and
high temperatures (greater than 60°C or 140°F). Rotate
inventory so that device is used prior to the Use By date on
the package label.

7. RECOMMENDED ITEMS

Each Support Catheter package includes the following:
«+ Single-use sterile disposable catheter contained in a
coiled storage tube.

Materials required but not provided are:
+ 10 ml syringe (filled with sterile heparinized saline)
+  One-Way or Three-Way stopcock
Appropriately sized exchange guidewire
(refer to Table 1)
Appropriately sized hemostatic introducer sheath or
guiding catheter (refer to Table 1)
+ Additional Support Catheters
« Sterile, heparinized saline (for flushing catheter)

8. DEVICE PREPARATION

8.1 Carefully inspect the package and catheter prior to use
to verify no damage occurred during shipment. Do not use
catheter if either the catheter or packaging is damaged or
compromised.

8.2 If the packaging is free of damage, carefully open the
pouch and introduce the sterile hoop (with catheter) to the
sterile field using sterile techniques.

8.3 Carefully disengage the catheter hub from the hoop
connector and withdraw the catheter from the hoop.
Carefully inspect the catheter for any signs of damage. If
damaged, please discard and use another catheter.

8.4 The device is coated with a lubricious hydrophilic coat-
ing. Prior to inserting the catheter, activate the coating by
immersing the catheter in normal saline for approximately
30 seconds, or wiping down the catheter shaft with a sat-
urated gauze or sponge. Do not wipe the catheter surface
with dry gauze.

8.5 Prepare the catheter by removing the air in the catheter
lumen. Connect a 10 ml syringe filled with heparinized
saline to the hub luer and flush out the lumen. While
flushing the catheter, visually inspect the catheter for any
signs of damage or leakage. If any damage or leakage is
observed, discard and use a new device.



9. DEVICE USAGE

9.1 Using standard techniques, place the introducer
sheath/guiding catheter and guidewire.

9.2 Place the prepared Support Catheter over the previous-
ly inserted guidewire by threading the end of the guidewire
through the tip of the catheter. Advance the catheter over
the guidewire. Refer to Table 1 for guidance regarding
appropriate catheter selection along with introducer
sheath, guiding catheter and guidewire sizing.

9.3 The catheter can be introduced percutaneously
through the introducer sheath or guiding catheter. Do not
attempt to pass the device through a smaller sized sheath
introducer than indicated in Table 1.

9.4 Using fluoroscopic imaging, carefully advance the cath-
eter to the desired location in the vasculature. If resistance
is encountered at any time during the insertion procedure,
do not force passage or torque the device. The marker-
bands on the distal end of the catheter will provide visual
guidance.

9.5 Using fluoroscopic imaging manipulate the guidewire
and catheter in order to achieve the desired position. Do
not torque the catheter. Also, do not advance or withdraw
the catheter without the guidewire in place and extending
beyond the distal end of the catheter.

9.6 When removing the catheter, use fluoroscopic imaging
and make sure to maintain guidewire position.

GUIDEWIRE EXCHANGE

When exchanging guidewires, maintain the catheter
position and carefully withdraw the guidewire under
fluoroscopic imaging. Without moving the catheter, insert
new guidewire through the proximal hub and advance
under fluoroscopic imaging. Do not advance or withdraw
the catheter without the guidewire in place and extending
beyond the distal end of the catheter.

CATHETER INFUSION

To use the catheter for infusion, maintain the catheter
position and carefully withdraw the guidewire under
fluoroscopic imaging. Attach infusion device (syringe,
power injector, etc.) and use as directed. If required, a
1-way or 3-way stopcock may be used for additional fluid
control. Ensure that the stopcocks are properly rated for
the desired infusion pressure. Do not exceed 300 PSl inlet
infusion pressure. Approximate flow rates for the catheter
are outlined in Table 2. Once the infusions are complete,
detach infusion device and remove any stopcocks that may
have been used. Reinsert guidewire prior to advancing or
withdrawing the catheter.

TABLE 2: CATHETER FLOW RATES

MODEL SALINE CONTRAST*
150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

* contrast/sterile saline mixed to a viscosity of 4.3cP

10. DISPOSAL

After use, this product is a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable hospital, local, state and federal laws and
regulations.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may com-
promise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury,
iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or
cause patient infection or 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, illness or death of the patient.

<:—) Maximum Guide Wire
(—) Length

@ Minimum Introducer

Non Pyrogenic
Do not use if package is damaged.



French

SAREQOST

MODE D'EMPLOI

ATTENTION : B Only En vertu de la Iégislation fédérale améric-
aine, le présent dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur prescription médicale.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le cathéter de soutien Merit SureCross est un cathéter a lumiére
unique de type coaxial avec une pointe effilée atraumatique. Le
systéme de cathéter est disponible en douze (12) tailles différentes
qui sont compatibles avec les fils de guidage de 0,014 po, 0,018
po et 0,035 po avec des longueurs de travail de 65 cm, 90 cm,

135 cm et 150 cm. La tige distale du cathéter est munie de trois
(3) repeéres radio-opaques qui aident a positionner le cathéter et

a estimer les distances. La partie distale extérieure de 40 cm du
cathéter a un revétement hydrophile. Lextrémité proximale du
cathéter posséde une embase a raccord Luer femelle. La lumiére
sert a passer le cathéter sur le fil-guide approprié (comme indiqué
dans le tableau 1) ou pour les perfusions. La taille et la longueur
du fil-guide du cathéter sont imprimées sur I'amortisseur de
tension.

MISE EN GARDE : Seuls les médecins formés en chirurgie
vasculaire, en radiologie ou cardiologie interventionnelle et qui
ont achevé une formation ou qui ont I'expérience des procédures
interventionnelles et les dispositifs associés doivent envisager
I'utilisation de ce dispositif.

EMBASE LUER

EXTREMITE
PROXIMALE

BANDES-REPERES PROXIMALES

BANDE-REPERE DISTALE

MISE EN GARDE : Lire le mode d'emploi dans son intégralité
avant d'utiliser ce dispositif.

2. INDICATIONS

Le cathéter de soutien Merit SureCross est destiné a étre

utilisé lors des procédures interventionnelles coronariennes et
périphériques pour guider et soutenir les fils-guides, traverser
des parties discrétes des vaisseaux, permettre des échanges de
fils-guides et offrir une conduite pour les perfusions de solution
saline, de produits de contraste de diagnostic et d'agents théra-
peutiques.

3. AVERTISSEMENTS

Le cathéter de soutien est fourni STERILE et est & usage unique.
Ne pas retraiter ou restériliser. Le retraitement ou la restérilisa-
tion pourraient augmenter le risque d'infection et/ou
compromettre la performance du dispositif.
« Le cathéter ne doit étre manipulé que pendant l'observation
sous fluoroscopie.
« En cas de résistance a un moment quelconque pendant
la procédure d'insertion, ne pas forcer le passage ni tordre le
cathéter. Une résistance peut endommager le dispositif ou le
vaisseau. Retirer délicatement le cathéter.
« Le cathéter ne doit étre avancé ou retiré que sur un fil-guide.
« Ne pas dépasser la pression de perfusion maximum
recommandée de 300 psi.
Ce dispositif n'a pas été évalué pour une utilisation dans le
systéme neurovasculaire.
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TABLEAU 1: SPECIFICATIONS DU CATHETER

MODELE SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
amgm‘fjg‘*(&alj‘c';“s;’m du 0014 0014 0014 0014

Longueur effective (cm) 65 90 135 150 65
Espacement des bandes-repéres (mm) 15 15 15 15 15
A 0039 0039 0039 0039

B tte delayioe 00265 00265 00265 00265

Dlaretre axérieur de 00195 00195 00195 00195

Min. Cathéter de guidage, Fr * 5 5 5 5 5
Min. Gaine d'introduction, Fr* 4 4 4 4 4

0.018

0.044

0.0305

0.0225

‘ EXTREMITE DISTALE
|
SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0018 0018 0018 0035 0035 0035 0035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0044 0044 0044 0063 0063 0063 0063
00305 00305 00305 00505 00505 00505 00505
00225 00225 00225 00405 00405 00405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5

* Diamétre interne minimum du cathéter de guidage ou de la gaine d'introduction : 0,066 po



4. PRECAUTIONS

+ Des préparatifs doivent étre faits et une équipe formée
en chirurgie vasculaire doit étre disponible au cas ot un
passage a une chirurgie ouverte serait nécessaire.

+ Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter a utiliser
afin de vérifier qu'aucun dommage n'est survenu pendant
l'expédition. Ne pas utiliser si I'emballage ou le cathéter est
endommagé, car la stérilité ou l'intégrité du dispositif peut étre
compromise et augmenter ainsi le risque d'infection du patient
et de dysfonctionnement du dispositif.

+  Pour éviter dendommager le revétement hydrophile, ne pas
essuyer la surface du cathéter avec une compresse séche.

+ Ne pas tenter de passer le cathéter a travers une gaine
d'introduction ou un cathéter de guidage de diameétre
inférieur a celui indiqué dans le tableau 1. Cela risquerait
d’endommager le dispositif.

« Utiliser uniquement des fils de guidage du diamétre et
de la longueur recommandés indiqués dans le tableau 1.

+ Pour éviter de tordre et dendommager le cathéter,
avancer lentement par petits incréments jusqu'a ce que
I'extrémité proximale du fil-guide émerge du cathéter.

+  Pour éviter dendommager le cathéter ou le vaisseau, ne pas
avancer ou retirer le dispositif sans un fil-guide en place.

+ Ne pas dépasser la pression de perfusion maximum
recommandée de 300 psi. Des pressions supérieures
risqueraient d'endommager le cathéter et les vaisseaux.

Se reporter au tableau 2 pour les débits du cathéter.

+  Le cathéter ne doit pas étre avancé dans un vaisseau d'un
diametre inférieur au diamétre extérieur du cathéter.

Cela risquerait d'endommager le vaisseau ou le dispositif.

«Apres utilisation, ce produit peut constituer un danger
biologique potentiel. Manipuler et mettre au rebut
conformément a la pratique médicale standard et aux lois et
réglementations locales, de I'état et fédérales en vigueur.

« Utiliser le cathéter avant la date de péremption spécifiée
sur I'emballage.

5. COMPLICATIONS/EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Des complications peuvent survenir avec I'utilisation de n'importe

quel cathéter de soutien ou pendant nimporte quelle procédure

de cathétérisation. Par conséquent, seuls les médecins formés en

chirurgie vasculaire, en radiologie ou cardiologie intervention-

nelle et qui ont achevé une formation ou qui ont I'expérience des

cathéters de soutien et des dispositifs associés doivent envisager

I'utilisation de ce dispositif. Les complications éventuelles

associées a ce type de procédure incluent, mais sans s'y limiter, les

éléments suivants :

+ Complications d'acces au site

+ Occlusion aigué ou totale du vaisseau

« Dissection artérielle

+ Spasme artériel

+ Thrombose artérielle

+ Fracture du cathéter avec séparation de la pointe et
embolisation distale

+ Déces

+ Embolisation distale (air, caillots sanguins ou plaque)

+ Hémorragie ou hématome

+ Hypo/hypertension

+ Rupture de l'intima

Infection locale ou systémique y compris sepsie

Infarctus du myocarde

Perforation et rupture de vaisseau

+ Intervention chirurgicale

Formation de thrombus/thrombose

6. EMBALLAGE, STERILISATION ET CONSERVATION

Le dispositif a été stérilisé a l'oxyde d’éthyléne (EtO) et est fourni
stérile et apyrogéne. Létiquette de 'emballage indique la date de
péremption.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption. La stérilité
et l'intégrité du dispositif peuvent étre compromises et cela risque
de provoquer l'infection du patient et/ou un dysfonctionnement
du dispositif.

Le dispositif doit étre conservé dans un lieu frais, sec et sombre.
Ne pas stocker les cathéters dans un lieu ou ils sont directement
exposés a des solvants organiques, a des rayonnements ionisants,
a des ultraviolets et a de hautes températures (supérieures a 60 °C
ou 140 °F). Assurer une rotation du stock de sorte que le dispositif
soit utilisé avant la date de péremption figurant sur I‘étiquette de
I'emballage.

7. ARTICLES RECOMMANDES

Chaque emballage de cathéter de soutien comprend les éléments

suivants :

+  Cathéter jetable stérile & usage unique contenu dans un tube
de stockage en spirale.

Les matériels requis mais non fournis sont :

+ Seringue de 10 ml (remplie de solution saline héparinée)

+ Robinet a une voie ou trois voies

+  Fil-guide de remplacement de taille appropriée (se reporter au
tableau 1)

+  Gaine d'introduction hémostatique ou cathéter de guidage de
taille appropriée (se reporter au tableau 1)

«  Cathéters de soutien supplémentaires

+ Solution saline héparinée stérile (pour rincer le cathéter)

8. PREPARATION DU DISPOSITIF

8.1 Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter a utiliser
afin de vérifier qu'aucun dommage n'est survenu pendant l'ex-
pédition. Ne pas utiliser le cathéter si le cathéter ou I'emballage
est ouvert ou endommagé.

8.2 Silemballage est intact, ouvrir délicatement le sachet et
placer le support en anneau stérile (avec le cathéter) sur le champ
stérile en utilisant des techniques stériles.

8.3 Désolidariser délicatement 'embase du cathéter du connec-
teur du support en anneau et retirer le cathéter du support en
anneau. Inspecter soigneusement le cathéter pour détecter tout
signe dendommagement. S'il est endommagé, le mettre de coté
et utiliser un autre cathéter.

84 Ledispositif est enduit d’'un revétement hydrophile lubrifiant.
Avant d'insérer le cathéter, activer le revétement en immergeant
le cathéter dans une solution saline normale pendant 30 secondes
environ, ou en essuyant la tige du cathéter avec une compresse ou
une éponge saturée. Ne pas essuyer la surface du cathéter avec
une compresse séche.

8.5 Préparer le cathéter en retirant I'air dans la lumiére du
cathéter. Connecter une seringue de 10 ml avec de la solution sa-
line héparinée a I'embase Luer et rincer la lumiére. Tout en ringant
le cathéter, inspecter visuellement le cathéter pour détecter tout
signe de dommage ou de fuite. En cas de détection de dommage
ou de fuite quelconque, mettre au rebut et utiliser un nouveau
dispositif.



9. UTILISATION DU DISPOSITIF

9.1 Alaide de techniques standard, mettre en place la gaine
d'introduction/le cathéter de guidage et le fil-guide.

9.2 Mettre le cathéter de soutien préparé sur le fil-guide préal-
ablement inséré en passant I'extrémité du fil-guide a travers la
pointe du cathéter. Faire avancer le cathéter sur le fil-guide. Se
reporter au tableau 1 pour des instructions concernant le choix du
cathéter approprié ainsi que pour la taille de la gaine d'introduc-
tion, du cathéter de guidage et du fil-guide.

9.3 Le cathéter peut étre introduit par voie percutanée a travers la
gaine d'introduction ou le cathéter de guidage. Ne pas essayer de
passer le dispositif a travers une gaine d'introduction de taille plus
petite qu'indiqué dans le tableau 1.

9.4 Sous imagerie fluoroscopique, faire avancer délicatement le
cathéter jusqu'a l'emplacement désiré dans le systéme vasculaire.
En cas de résistance a un moment quelconque pendant la
procédure d'insertion, ne pas forcer le passage ni tordre le disposi-
tif. Les bandes-repéres sur 'extrémité distale du cathéter offrent
un guidage visuel.

9.5 Sous imagerie fluoroscopique, manceuvrer le fil-guide et
le cathéter pour obtenir la position souhaitée. Ne pas tordre

le cathéter. Ne pas faire avancer ou retirer le cathéter sans le
fil-guide en place et s'étendant au-dela de l'extrémité distale du
cathéter.

9.6 Lors du retrait du cathéter, utiliser 'imagerie fluoroscopique
et s'assurer que le fil-guide conserve sa position.

CHANGEMENT DE FIL-GUIDE

Lors de I'échange de fils-guides, maintenir la position du cathéter
et retirer délicatement le fil-guide sous imagerie fluoroscopique.
Sans bouger le cathéter, insérer le nouveau fil-guide a travers I'em-
base proximale et le faire avancer sous imagerie fluoroscopique.
Ne pas faire avancer ou retirer le cathéter sans le fil-guide en place
et sétendant au-dela de I'extrémité distale du cathéter.

CATHETER DE PERFUSION

Pour utiliser le cathéter pour une perfusion, maintenir la position
du cathéter et retirer délicatement le fil-guide sous imagerie
fluoroscopique. Connecter le dispositif de perfusion (seringue, in-
jecteur sous pression, etc.) et utiliser comme indiqué. Au besoin,
on peut utiliser un robinet a une voie ou a 3 voies pour un con-
trole supplémentaire du liquide. S'assurer que les robinets sont
correctement calibrés pour la pression de perfusion souhaitée. Ne
pas dépasser une pression d’admission de perfusion de 300 psi.
Adapter les débits au cathéter comme expliqué dans le tableau

2. Une fois les perfusions terminées, déconnecter le dispositif de
perfusion et, le cas échéant, retirer les robinets utilisés. Réinsérer
le fil-guide avant de faire avancer ou de retirer le cathéter.

TABLEAU 2 : DEBITS DU CATHETER

MODELE SOLUTION SALINE ~ PRODUITS DE CONTRASTE*

150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

* Solution de contraste/physiologique stérile mélangée
a une viscosité de 4,3 cP

10. MISE AU REBUT

Apres utilisation, ce produit constitue un danger biologique
potentiel. Manipuler et mettre au rebut conformément a la
pratique médicale standard et aux lois et réglementations
en vigueur de I'hopital, locales, de I'état et fédérales.

INSTRUCTION CONCERNANT LA REUTILISATION

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restéril-
isation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif et
provoquer des lésions, une maladie ou le décés 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 sy limiter, la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a I'autre. La contamina-
tion du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies
ou le décés du patient.

<:—) Longueur maximum du fil-guide
{—) Longueur

@ Introducteur minimum

Apyrogéne
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.



Italian

MERIT ATTENZIONE - Leggere per intero il manuale con le istruz-
ioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo.
2.INDICAZIONI PER L'USO

SUPPORT CATHETER

ISTRUZIONI PER L'USO
ATTENZIONE: B Only la legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione degli stessi.

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di supporto SureCross Merit & un catetere a lume
singolo over-the-wire (OTW), dotato di punta conica atraumatica.
Il sistema del catetere & offerto in dodici (12) modelli di diverse di-
mensioni compatibili con fili guida da 0,36, 0,46 e 0,89 mm (0,014,
0,018 € 0,035 poll.) e lunghezze operative di 65, 90, 135 e 150 cm.
Lo stelo distale del catetere presenta tre (3) marcatori radiopachi
che facilitano il posizionamento del catetere e la valutazione delle
distanze. La porzione distale esterna del catetere, pari a 40 cm,

& dotata di un rivestimento idrofilo. All'estremita prossimale del
catetere & presente un raccordo con un connettore luer femmina.
Questo lume consente di far passare il catetere sul filo guida
appropriato (come indicato nella Tabella 1) o per l'infusione. Il di-
ametro e la lunghezza del filo guida sono stampati sulla porzione
corrispondente al dispositivo antitrazione.

ATTENZIONE - Solo medici esperti in chirurgia vascolare,
radiologia o cardiologia interventistica, e che hanno completato
la formazione o hanno esperienza con le procedure interventis-
tiche e apparecchiature connesse devono considerare |'utilizzo di
questo dispositivo.

Il catetere di supporto SureCross Merit & destinato

all'uso durante procedure interventistiche coronariche e
periferiche per guidare e supportare fili guida, attraversare
porzioni discrete del sistema vascolare, consentire scambi
di fili guida e fornire un condotto per infusione di soluzione
fisiologica, agenti di contrasto diagnostici e agenti tera-
peutici.

3. AVVERTENZE

« |l catetere di supporto é fornito STERILE ed & esclusiv-
amente monouso. Non ritrattare né risterilizzare. |l ri-
trattamento e la risterilizzazione potrebbero aumentare
il rischio di infezioni nel paziente o compromettere il
funzionamento del dispositivo stesso.

« |l catetere deve essere manipolato solo sotto osservazi-
one fluoroscopica.

« Sesiincontra resistenza in qualunque momento durante
la procedura di inserimento, non forzare il passaggio o la
torsione del catetere. La resistenza puo causare danni al
dispositivo o al vaso. Ritirare con attenzione il catetere.

« Faravanzare o ritirare il catetere solo su un filo guida.

« Non superare la pressione di infusione massima racco-
mandata di 300 psi.

+ Questo dispositivo non e stato valutato per l'uso nel
sistema neurovascolare.

RACCORDO LUER  ALETTE DEL CATETERE DISPOSITIVO ANTITENSIONE ~ STELO DEL CATETERE
LUME SINGOLO
ESTREMITA
PROSSIMALE |_| ©

MARCATORI PROSSIMALI

NN

MARCATORE DISTALE ~ PUNTA CONICA DEL CATETERE

(
{ \
1

.

ESTREMITA DISTALE

RIVESTIMENTO IDROFILO (40 CM)

TABELLA 1 - SPECIFICHE DEL CATETERE

MODELLO SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865 SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
Pl ageme del 0014 0014 0014 0014 0018 0018 0018 0018 0035 0035 0035 0035
Lunghezza effettiva, cm 65 90 135 150 65 90 135 150 65 90 135 150
Spaziatura dei marcatori, mm 15 15 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Dlametro deligtelo 0039 0039 0039 0039 0044 004 0044 004 0063 0063 0063 0063
3:;2]:};’&?”0 stelo 00265 00265 00265 00265 00305 00305 00305 00305 00505 00505 00505 00505
EL‘}{T‘“"’ estemopunta og195 00195 00195 00195 00225 00225 00225 00225 00405 00405 00405 00405
Min. Catetere guida, Fr * 5 5 5 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Min. Guaina di introduzione, Fr* 4 4 4 4 4 4 4 4 5 5 5 5

* Diametro interno (D.l.) minimo del catetere guida o della guaina di introduzione: 1,68 mm (0,066 poll.)



4. PRECAUZIONI

« Occorre prepararsi e tenere a disposizione un'equipe di
chirurghi vascolari esperti qualora fosse necessaria la
conversione alla chirurgia a cielo aperto.

- Ispezionare attentamente la confezione e il catetere pri-
ma dell’'uso per verificare che non vi siano danni dovuti
al trasporto. Non usare se la confezione o il catetere
presenta danni in quanto la sterilita o I'integrita del
dispositivo possono essere compromesse, aumentando
quindi il rischio di infezione del paziente e di malfunzi-
onamento del dispositivo.

« Per evitare danni al rivestimento idrofilo, non asciugare
la superficie del catetere con garza asciutta.

« Non tentare di introdurre il catetere in una guaina di in-
troduzione o in un catetere guida di dimensioni inferiori
a quelle indicate nella Tabella 1. Il dispositivo potrebbe
danneggiarsi.

« Usare solo fili guida del diametro e della lunghezza
raccomandati, come indicato nella Tabella 1.

« Per evitare piegature e danni al catetere, farlo avanzare
lentamente a piccoli incrementi finché l'estremita prossi-
male del filo guida emerge dal catetere.

- Per evitare di danneggiare il catetere o il vaso, non far
avanzare né ritirare il dispositivo senza un filo guida in
sede.

« Non superare la pressione di infusione massima rac-
comandata di 300 psi. Pressioni superiori potrebbero
causare danni al catetere e ai vasi. Consultare la Tabella
2 per le portate del catetere.

+ Non far avanzare il catetere in un vaso di diametro inferi-
ore al diametro esterno del catetere, per evitare il rischio
di lesioni del vaso o rottura del dispositivo.

« Dopo I'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale
rischio biologico. Trattare e smaltire in conformita con le
pratiche mediche accettate e con le norme e regolamen-
tazioni applicabili a livello locale, regionale e nazionale.

« Usare il catetere prima della data di scadenza indicata
sulla confezione.

5. POTENZIALI COMPLICANZE/EVENTI AVVERSI

Con I'uso di un catetere di supporto o durante una

procedura di cateterismo possono verificarsi complicanze.

Quindi, solo medici esperti in chirurgia vascolare, radiologia

o cardiologia interventistica, e che hanno completato la

formazione o hanno esperienza con i cateteri di supporto e

apparecchiature connesse devono considerare I'utilizzo di

questo dispositivo. Tra le possibili complicanze associate a

questo tipo di procedura vi sono a titolo esemplificativo e

non esaustivo:

« Complicanze del sito di accesso

+ Occlusione acuta o totale del vaso

- Dissezione arteriosa

- Spasmo arterioso

« Trombosi arteriosa

« Frattura del catetere con separazione della punta ed
embolizzazione distale

« Morte

« Embolizzazione distale (aria, coaguli ematici o placca)

- Emorragia o ematoma

- Ipo/ipertensione

« Lacerazione dell'intima

« Infezione locale o sistemica inclusa la sepsi

« Infarto miocardico

« Perforazione o rottura del vaso

« Intervento chirurgico

« Formazione di trombo/trombosi

6. CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

Il dispositivo e stato sterilizzato con ossido di etilene (EO), &
fornito sterile ed & apirogeno. Letichetta della confezione
indica la data di scadenza.

Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza, per evi-
tare di compromettere la sterilita e l'integrita del dispositivo
ed eventualmente causare lesioni al paziente e/o malfunzi-
onamento del dispositivo.

Il dispositivo deve essere conservato in un luogo fresco,
asciutto e al buio. Non conservare i cateteri in luoghi espo-
sti direttamente a solventi organici, radiazioni ionizzanti,
luce ultravioletta e temperature elevate (superiori a 60 °C

0 140 °F). Far ruotare le scorte in modo che il dispositivo
venga usato prima della data di scadenza indicata sulla
confezione.

7. ELEMENTI CONSIGLIATI

La confezione di ciascun catetere di supporto comprende

quanto segue:

«+ Catetere sterile monouso contenuto all'interno di un
tubo a spirale.

Materiali necessari ma non forniti sono:

« Siringa da 10 ml (piena di soluzione fisiologica sterile
eparinata)

+ Rubinetto a una o a tre vie

« Filo guida di scambio di dimensioni adeguate (fare
riferimento alla Tabella 1)

+ Guaina di introduzione emostatica o catetere guida di
dimensioni adeguate (fare riferimento alla Tabella 1)

«+ Altri cateteri di supporto

« Soluzione eparinata sterile (per l'irrigazione del catetere)

8. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

8.1 Ispezionare attentamente la confezione e il catetere
prima dell’'uso per verificare che non vi siano danni dovuti
al trasporto. Non usare il catetere se il catetere o la confezi-
one e danneggiato(a) o non integro(a).

8.2 Se la confezione non presenta danni, aprire con cautela
il sacchetto e introdurre l'involucro sterile (con il catetere)
nel campo sterile con tecniche sterili.

8.3 Sganciare con attenzione il raccordo del catetere dal
connettore dell'involucro ed estrarre il catetere dall'involu-
cro. Controllare attentamente il catetere per escludere la
presenza di danni. Se si notano danni, gettare e usare un
altro catetere.

8.4 Il dispositivo & ricoperto da un rivestimento idrofilo
scorrevole. Prima diinserire il catetere, attivare il rivesti-
mento immergendo il catetere in normale soluzione fisio-
logica per circa 30 secondi o strofinando lo stelo con una
spugna o una garza satura. Non passare sulla superficie del
catetere con una garza asciutta.

8.5 Preparare il catetere rimuovendo l'aria all'interno del
lume del catetere. Collegare una siringa da 10 ml contenen-
te soluzione fisiologica eparinata al raccordo luer e irrigare
il lume. Durante l'irrigazione del catetere, controllarlo visiv-
amente per escludere la presenza di danni o perdite. Se si
osservano danni o perdite, gettarlo e usarne uno nuovo.



9. UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

9.1 Utilizzando tecniche standard , posizionare la guaina di
introduzione/catetere guida e il filo guida.

9.2 Collocare il catetere di supporto preparato sul filo guida
inserito precedentemente infilando l'estremita del filo guida
attraverso la punta del catetere. Far avanzare il catetere sul
filo guida. Consultare la Tabella 1 per indicazioni riguardo
alla selezione del catetere appropriato e alle dimensioni
della guaina di introduzione, del catetere guida e del filo
guida.

9.3 Il catetere puo essere introdotto per via percutanea
attraverso la guaina di introduzione o il catetere guida. Non
tentare di far passare il dispositivo attraverso una guaina di
introduzione di dimensioni inferiori a quelle indicate nella
Tabella 1.

9.4 Utilizzando l'osservazione fluoroscopica, far avanzare
attentamente il catetere fino alla posizione desiderata nel
sistema vascolare. Se siincontra resistenza in qualunque
momento durante la procedura di inserimento, non forzare
il passaggio o la torsione del dispositivo. | marcatori sull'es-
tremita distale del catetere forniranno indicazioni visive.

9.5 Utilizzando l'osservazione fluoroscopica, manipolare il
filo guida e il catetere per raggiungere la posizione desid-
erata. Non ruotare il catetere. Inoltre, non far avanzare né
ritirare il catetere senza il filo guida in sede ed esteso oltre
l'estremita distale del catetere.

9.6 Quando si rimuove il catetere, utilizzare 'osservazione
fluoroscopica e assicurarsi di mantenere la posizione del filo
guida.

SCAMBIO DI FILO GUIDA

Quando si cambia il filo guida, mantenere la posizione del
catetere e ritirare con cautela il filo guida sotto osservazione
fluoroscopica. Senza spostare il catetere, inserire il nuovo
filo guida attraverso il raccordo prossimale e farlo avanzare
sotto osservazione fluoroscopica. Non far avanzare né
ritirare il catetere senza il filo guida in sede ed estendeso
oltre I'estremita distale del catetere.

INFUSIONE MEDIANTE IL CATETERE

Per usare il catetere per l'infusione, mantenere la posizione
del catetere e ritirare con cautela il filo guida sotto osser-
vazione fluoroscopica. Collegare il dispositivo di infusione
(siringa, iniettore automatico, ecc.) e usarlo secondo le
istruzioni. Se necessario, si puo usare un rubinetto a una o
a tre vie per un maggiore controllo del liquido. Assicurarsi
che i rubinetti siano correttamente tarati per la pressione
di infusione desiderata. Non superare la pressione di infu-
sione in ingresso pari a 300 psi. Le portate approssimative
per il catetere sono descritte nella Tabella 2. Al termine delle
infusioni, scollegare il dispositivo di infusione e rimuovere i
rubinetti eventualmente usati. Reinserire il filo guida prima
di far avanzare o ritirare il catetere.

TABELLA 2 - PORTATE DEL CATETERE

MODELLO SOLUZIONE FISIOLOGICA CONTRASTO*
150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  15ml/s  04ml/s 1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 08ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s 21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s  39ml/s 59ml/s

*mezzo di contrasto/soluzione fisiologica sterile miscelati
a una viscosita di 4,3 cP

10. SMALTIMENTO

Dopo I'uso, questo prodotto costituisce un potenziale rischio biologi-
co. Trattare e smaltire in conformita con le pratiche mediche accettate
e con le norme e le regolamentazioni vigenti a livello ospedaliero,
locale, regionale e nazionale.

PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o rister-
ilizzare. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato

se ne pud compromettere l'integrita strutturale e/o determinare il
malfunzionamento del dispositivo stesso che, a sua volta, puo causare
infortuni, malattia o decesso del paziente. Se il dispositivo viene
riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si puo anche creare il rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o
infezione crociata, inclusa, tra l'altro, la trasmissione di patologie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del prodotto puo
causare lesioni, malattie o la morte del paziente.

<:—) Filo guida massimo
H Lunghezza

@ Introduttore minimo

Apirogeno
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.



MERIT German

SURERO/.

SUPPORT CATHETER

GEBRAUCHSANWEISUNG

ACHTUNG: B Only Nach US-amerikanischem Bundesgesetz ist der
Verkauf dieser Vorrichtung nur auf Arzte oder deren Anordnung beschrénkt.

1. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Beim Merit SureCross-Stiitzkatheter handelt s sich um einen einlumigen
Over-the-Wire-Katheter (OTW) mit atraumatischer konischer Spitze. Das
Kathetersystem ist in zw6lf (12) verschiedenen GréRen fiir Fiihrungs-
dréhte von jeweils 0,35 mm, 0,46 mm und 0,89 mm (0,014 Zoll, 0.018 Zoll
und 0,035 Zoll) und mit einer Arbeitsldnge von jeweils 65 cm, 90 cm, 135
cmund 150 cm erhltlich. Der distale Katheterschaft weist drei (3) ront-
gendichte Markierungen auf, die die Positionierung des Katheters und
die Einschatzung der Absténde erleichtern. Der distale AuBenbereich von
40 cm des Katheters ist mit einer hydrophilen Beschichtung tiberzogen.
Am proximalen Ende des Katheters befindet sich ein Ansatz mit einer
Luer-Buchse. Das Lumen dient dazu, den Katheter tiber den geeigneten
Fihrungsdraht (siehe Auflistung in Tabelle 1) zu fiihren, oder zur Infusion.
GroBe und Lénge des Filhrungsdrahtes des Katheters sind auf der
Zugentlastung aufgedruckt.

ACHTUNG: Der Gebrauch dieser Viorrichtung sollte nur von Arzten in
Betracht gezogen werden, die in der GeféBchirurgie oder der interven-
tionellen Radiologie oder Kardiologie geschult sind oder Erfahrung in
interventionellen Verfahren und den mit diesen verbundenen Vorrichtun-
gen mitbringen.

ACHTUNG: Vor Benutzung dieses Geréts die gesamte
Gebrauchsanweisung lesen.

2. INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der Merit SureCross-Stiitzkatheter ist fiir den Gebrauch
wahrend koronarer und peripherer interventioneller Ver-
fahren bestimmt und soll Fiihrungsdrahte fiihren und stit-
zen, diskrete Abschnitte des Gefél3systems durchqueren,
einen Fiihrungsdrahtaustausch erméglichen und einen
Kabal fur die Infusion von Kochsalzlésung, diagnostischen
Kontrastmitteln und therapeutischen Wirkstoffen bieten.

3. WARNHINWEISE

« Der Stutzkatheter wird STERIL geliefert und ist fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederaufbe-
reiten oder resterilisieren. Eine Wiederaufbereitung
und Resterilisation kdnnte das Infektionsrisiko beim
Patienten erhéhen und/oder die Funktionsttichtigkeit
der Vorrichtung beeintrachtigen.

« Der Katheter sollte ausschlieBlich bei gleichzeitiger
Beobachtung unter Fluoroskopie gehandhabt werden.

« Falls zu irgendeinem Zeitpunkt wéahrend des Einfiihrver-
fahrens ein Widerstand bemerkt wird, den Katheter nicht
gewaltsam vorschieben oder drehen. Widerstand kann
Schéden an der Vorrichtung oder am GefaR verursachen.
Den Katheter vorsichtig zurtickziehen.

« Der Katheter sollte ausschlieBlich tiber einen Fiihrungs-
draht vorgeschoben oder zurtickgezogen werden.

« Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 20,7
bar (300 psi) nicht tibersteigen.

- Ein Einsatz der Vorrichtung in der Neurovaskulatur
wurde nicht gepriift.

LUER-ANSATZ KATHETERFLUGEL ZUGENTLASTUNG KATHETERSCHAFT
\ EINFACHES LUMEN
PROXIMALES
DISTALES ABGESCHRAGTE
PROXIMALE MARKIERUNGSBANDER MARKIERUNGSBAND  KATHETERSPITZE
I -] DISTALES ENDE
! HYDROPHILE BESCHICHTUNG (40 CM) ‘

TABELLE 1: KATHETERSPEZIFIKATIONEN
MODELL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865 SCI890 SC18135 SCI81S0 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
Max. Filhrungsdrahtdurchmesser, Zoll ~ 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018 0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
Effektive Lange, cm 65 %0 135 150 65 90 135 150 65 %0 135 150
Abstande der Markierungsbander, mm 15 15 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
s”é‘gg?{;‘“;?,’ desproximalen 0039 0039 0039 0039 0044 0044 004 0044 0063 0063 0063 0063
Durchmesserdesdistalen 00065 00265 00265 00265 00305 00305 00305 00305 00505 00505 00505 00505
é;ﬁgg‘jz‘gﬁfhmesse' 00195 00195 00195 00195 00225 00225 00225 00225 00405 00405 00405 00405
Min. Fiihrungskatheter, Fr * 5 5 5 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Min. Einfiihrschleuse, Fr * 4 4 4 4 4 4 4 4 5 5 5 5

* Mindest-Innendurchmesser von Fiihrungskatheter oder Einfiihrschleuse: 1,68 mm (0,066 Zoll)



4.VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Essollten geeignete VorsichtsmalBnahmen getroffen werden,
und ein geschultes gefaBchirurgisches Team sollte bereitstehen,
falls eine Konversion zu einem offenen Eingriff erforderlich wird.

+ Verpackung und Katheter vor dem Gebrauch genau unter-
suchen, um sicherzustellen, dass keine Transportschaden
entstanden sind. Nicht verwenden, wenn Verpackung oder
Katheter beschadigt sind, da die Sterilitét und Integritat der
Vorrichtung beeintréchtigt sein konnen und das Risiko einer
Infektion beim Patienten und einer Fehlfunktion der Vorrichtung
somit steigt.

+ Um eine Beschadigung der hydrophilen Beschichtung zu
vermeiden, die Katheteroberflache nicht mit trockenem Mull
abwischen.

+Nicht versuchen, den Katheter durch eine Einfiihrschleuse
oder einen Flihrungskatheter kleinerer GroRe als in Tabelle 1
angegeben zu fiihren. Dies kdnnte Schéden an der Vorrichtung
zur Folge haben.

+  AusschlieBlich Fiihrungsdréhte mit dem in Tabelle 1 angege-
benen empfohlenen Durchmesser und der Lénge verwenden.

+ Um zu vermeiden, dass der Katheter abgeknickt und beschadigt
wird, diesen Stiick fiir Stiick vorschieben, bis das proximale Ende
des Flihrungsdrahtes aus dem Katheter tritt.

+ Um Schdden an Katheter und GefaB zu vermeiden, die Vorrich-
tung nicht ohne Fiihrungsdraht vorschieben oder zurlickziehen.

+ Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 20,7 bar (300
psi) nicht tibersteigen. Ein héherer Druck kann zu Schaden an
Katheter und GefaBen fiihren. Die Durchflussraten des Kathe-
ters sind in Tabelle 2 angegeben.

+ Der Katheter sollte nicht in ein Gefd mit einem Durchmesser
vorgeschoben werden, der kleiner ist als der AuBendurchmesser
des Katheters. Dies konnte Schaden am Gefal3 oder der Vorrich-
tung zur Folge haben.

+Nach derVerwendung ist dieses Produkt als potenziell infek-
tiéses Material (Biohazard) zu behandeln. Die Vorrichtung ist
der tiblichen medizinischen Praxis und den entsprechenden
regionalen, bundesstaatlichen und staatlichen Gesetzen und
Bestimmungen gemal zu entsorgen.

+ Den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen Haltba-
rkeitsdatum verwenden.

5. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der Verwendung eines jeden Stiitzkatheters bzw. wahrend ei-
nem jeden Katheterisierungsverfahren kénnen Komplikationen auf-
treten. Daher sollte der Gebrauch dieser Vorrichtung ausschlielich
von Arzten in Betracht gezogen werden, die in der GefaBchirurgie
oder der interventionellen Radiologie oder Kardiologie geschult
sind und eine Schulung im Gebrauch von Stiitzkathetern und den
mit diesen verbundenen Vorrichtungen absolviert haben oder
diesbeziiglich Erfahrung mitbringen. Mdgliche Komplikationen in
Verbindung mit dieser Art von Verfahren sind u. a.:

+ Komplikationen an der Eintrittsstelle

+  Akuter oder vollstandiger Verschluss des GefdBes

« Arterielle Dissektion

+  Arterieller Spasmus

Arterielle Thrombose

Katheterfraktur mit Abbrechen der Spitze und distaler Embolisierung
« Tod

Distale Embolisierung (Luft, Blutgerinnsel oder Ablagerungen)

+  Blutung oder Hdmatom

+ Hypo-/Hypertonie

« Disruption der Intima

+ Lokale oder systemische Infektion, u. a. Sepsis

+ Myokardinfarkt

« Perforation und GeféRriss

+  Chirurgische Intervention

+ Bildung eines Thrombus/Thrombose

6. VERPACKUNG, STERILISIERUNG UND LAGERUNG

Die Vorrichtung wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und wird
steril und nicht pyrogen geliefert. Das Haltbarkeitsdatum ist auf
dem Etikett auf der Verpackung angegeben.

Die Vorrichtung nach dem Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwen-
den. Die Sterilitdt und Integritat der Vorrichtung kénnen beein-
tréchtigt sein, wodurch das Risiko einer Infektion beim Patienten
und einer Fehlfunktion der Vorrichtung steigt.

Die Vorrichtung sollte an einem kihlen, trockenen und dunklen
Ort gelagert werden. Katheter nicht dort lagern, wo sie organ-
ischen Lésungsmitteln, ionisierender Strahlung, UV-Licht und
hohen Temperaturen (iiber 60 °C bzw. 140 °F) direkt ausgesetzt
sind. Das Inventar so rotieren, dass die Vorrichtung vor Ablauf des
auf dem Verpackungsetikett angegebenen Haltbarkeitsdatums
verwendet wird.

7.EMPFOHLENE ARTIKEL

Jede Verpackung eines Stiitzkatheters umfasst Folgendes:
+  Steriler Einwegkatheter in gewundenem Aufbewahrungss-
chlauch.

Notwendige, jedoch nicht im Lieferumfang inbegriffene Materi-

alien sind:

+10-ml-Spritze (mit steriler heparinisierter Kochsalzldsung)

+ Einweg- oder Drei-Wege-Absperrhahn

+ Austauschfihrungsdraht in geeigneter Grée (siehe Tabelle 1)

+ Hamostatische Einflihrschleuse oder Fiihrungskatheter in
geeigneter GroRe (siehe Tabelle 1)

+  Zusétzliche Stutzkatheter

«  Sterile, heparinisierte Kochsalzlésung (zum Spiilen des Kathe-
ters)

8.VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG

8.1 Verpackung und Katheter vor dem Gebrauch genau unter-
suchen, um sicherzustellen, dass keine Transportschaden entstan-
den sind. Den Katheter nicht verwenden, wenn der Katheter oder
die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

8.2 Sofern die Verpackung keine Schiden aufweist, den Beutel
behutsam 6ffnen und den sterilen Reifen (mit dem Katheter) unter
Anwendung eines sterilen Verfahrens in das sterile Feld legen.

8.3 Den Katheteransatz vorsichtig vom Reifenanschluss [6sen
und den Katheter vom Reifen ziehen. Den Katheter behutsam auf
Anzeichen fiir Schidden untersuchen. Falls Schaden vorhanden
sind, den Katheter bitte entsorgen und einen neuen verwenden.

8.4 Die Vorrichtung ist mit einer schmierigen hydrophilen Bes-
chichtung versehen. Die Beschichtung muss durch ca. 30-sekiin-
diges Eintauchen des Katheters in physiologische Kochsalzlésung
oder Abwischen des Katheterschafts mit getranktem Mull oder
einem Schwamm aktiviert werden, ehe der Katheter eingefiihrt
wird. Die Oberflache des Katheters nicht mit trockenem Mull
abwischen.

8.5 Den Katheter vorbereiten, indem die Luft aus dem Kathe-
terlumen entfernt wird. Eine 10-ml-Spritze mit heparinisierter
Kochsalzlosung mit dem Luer-Ansatz verbinden und das Lumen
aussplilen. Wahrend der Katheter gespiilt wird, eine Sichtpriifung
desselben auf Anzeichen fiir Schaden oder Lecks durchfiihren.
Werden Schéaden oder Lecks entdeckt, die Vorrichtung entsorgen
und eine neue verwenden.



9.VERWENDUNG DER VORRICHTUNG

9.1 Die Einfiihrschleuse/den Fiihrungskatheter und den
Flihrungsdraht anhand der tblichen Verfahren platzieren.

9.2 Den praparierten Stiitzkatheter tiber dem zuvor eingefiihrten
Fiihrungsdraht platzieren, indem das Ende des Fiihrungsdrahtes
durch die Spitze des Katheters gefiihrt wird. Den Katheter tiber
den Flihrungsdraht vorschieben. Siehe Tabelle 1 fiir Hilfestellung
beziiglich der Auswahl des geeigneten Katheters sowie der Grol3e
von Einfiihrschleuse, Fiihrungskatheter und Fiihrungsdraht.

9.3 Der Katheter kann perkutan durch die Einfiihrschleuse oder
den Fiihrungskatheter eingefiihrt werden. Nicht versuchen, die
Vorrichtung durch eine Einfiihrschleuse kleinerer GroBe als der
einzufiihren, die in Tabelle 1 angegeben ist.

9.4 Unter fluoroskopischer Sicht den Katheter behutsam an die
gewdiinschte Stelle im GefdBsystem vorschieben. Wird zu irgen-
deinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrverfahrens ein Widerstand
vorgefunden, die Vorrichtung nicht gewaltsam vorschieben oder
drehen. Die Markierungsbander am distalen Ende des Katheters
ermdglichen eine Sichtfiihrung.

9.5 Fihrungsdraht und Katheter miissen anhand fluoroskop-
ischer Sicht gehandhabt werden, um die gewtinschte Position zu
erreichen. Den Katheter nicht verdrehen. Den Katheter auerdem
nicht vorschieben oder zuriickziehen, ohne dass er tiber den
Fiihrungsdraht geschoben wurde und dieser tiber das distale Ende
des Katheters hinausreicht.

9.6 Beim Entfernen des Katheters fluoroskopische Sicht verwen-
den und darauf achten, dass die Position des Flihrungsdrahtes
erhalten bleibt.

AUSTAUSCH DES FUHRUNGSDRAHTES

Beim Austausch des Fiihrungsdrahtes die Position des Katheters
halten und den Fiihrungsdraht vorsichtig unter fluoroskop-
ischer Sicht herausziehen. Den neuen Fiihrungsdraht durch

den proximalen Ansatz fiihren und unter fluoroskopischer Sicht
vorschieben, ohne den Katheter zu bewegen. Den Katheter nicht
vorschieben oder zuriickziehen, ohne dass er tGiber den Fiihrungs-
draht geschoben wurde und dieser iiber das distale Ende des
Katheters hinausreicht.

INFUSION DURCH DEN KATHETER

Um den Katheter zur Infusion zu verwenden, diesen in Position
halten und den Fiihrungsdraht unter fluoroskopischer Sicht
vorsichtig herausziehen. Die Infusionsvorrichtung (Spritze,
Powerinjektor usw.) anbringen und den Anweisungen entspre-
chend verwenden. Falls erforderlich, kann zur zusatzlichen
Fliissigkeitskontrolle ein Einweg- oder Drei-Wege-Absperrhahn
eingesetzt werden. Darauf achten, dass die Absperrhahne fiir den
gewiinschten Infusionsdruck geeignet sind. Einen Einlass-In-
fusionsdruck von 20,7 bar (300 psi) nicht tiberschreiten. Die
ungefahren Durchflussraten fiir den Katheter sind in Tabelle

2 aufgefiihrt. Sobald die Infusionen abgeschlossen sind, die
Infusionsvorrichtung I6sen und alle verwendeten Absperrhidhne
entfernen. Den Fiihrungsdraht wieder einfiihren, ehe der Katheter
vorgeschoben oder zuriickgezogen wird.

TABELLE 2: KATHETER-DURCHFLUSSRATEN

MODELL KOCHSALZLOSUNG ~ KONTRASTMITTEL*

150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  1.5ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm  08ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 16ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  77ml/s 39ml/s 59ml/s

* Kontrast-/sterile Losung vermischt auf eine
Viskositat von 4,3 cP

10. ENTSORGUNG

Nach der Verwendung ist dieses Produkt als potenziell infektioses
Material (Biohazard) zu behandeln. Die Vorrichtung ist der bli-
chen medizinischen Praxis und den entsprechenden regionalen,
bundesstaatlichen und staatlichen Gesetzen und Bestimmungen
und denen des Krankenhauses gemaf zu handhaben und zu
entsorgen.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fiir den Gebrauch bei einem einzelnen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisierung konnte die
strukturelle Integritét der Vorrichtung beeintrdchtigen und/oder
zu einem Versagen der Vorrichtung fiihren, was wiederum zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kann auch
das Risiko einer Kontamination bewirken und/oder eine Infektion
oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieflich u. a.
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
zu einem anderen Patienten. Eine Kontamination des Produktes
kann Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

1
<1_) Maximaler Fiihrungsdraht
H Lange

@ Minimale Einfiihrschleuse

Pyrogenfrei
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.



Spanish

SUREQROA

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: R Only La ley federal (EE. UU.) restringe la ven-
ta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de apoyo Merit SureCross es un catéter de luz Unica
sobre el cable (OTW) con una punta cdnica atraumética. El
sistema del catéter se ofrece en doce (12) modelos de tamario
de cables guia de 0,014, 0,018"y 0,035” compatibles con longi-
tudes de trabajo de 65 cm, 90 cm, 135 cmy 150 cm. El eje distal
del catéter tiene tres (3) marcadores radiopacos que ayudan a
colocar el catéter y estimar las distancias. La parte externa de
40 cm distal del catéter tiene un recubrimiento hidréfilo. El ex-
tremo proximal del catéter tiene un cono con una conexién luer
hembra. La luz se utiliza para pasar el catéter sobre el cable guia
adecuado (como se relaciona en la Tabla 1) o para la infusion. El
tamano del cable guia del catéter y la longitud se han impreso
en el alivio de tension.

PRECAUCION: Solo los médicos formados en cirugia vascular,
radiologia o cardiologia intervencionista, y que tengan una
formacion completa o experiencia con los procedimientos inter-
vencionistas y con los dispositivos asociados deben considerar
el uso de este dispositivo

PRECAUCION: Lea el manual completo de instrucciones de
uso antes de usar este dispositivo.

2. INDICACIONES DE USO

El catéter de apoyo Merit SureCross se ha disenado para el
uso durante los procedimientos quirdrgicos coronarios y
periféricos para guiar y apoyar los cables guias y las partes
discretas cruzadas de la vasculatura, permitir el intercambio
de cables guias y proporcionar un conducto para la infusién
de solucién salina, agentes de contraste de diagndstico y
agentes terapéuticos.

3. ADVERTENCIAS

«  El catéter de apoyo se suministra ESTERIL y para un solo
uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. El reproce-
soy la reesterilizacién podrian incrementar el riesgo de
infeccion del paciente y/o comprometer el rendimiento
del dispositivo.

«+ El catéter solo debe ser manipulado mientras se observe
con radioscopia.

« Sien cualquier momento se presenta resistencia durante
el procedimiento de insercién, no fuerce el paso ni
tuerza el catéter. La resistencia puede provocar dafos al
dispositivo o al vaso. Retire con cuidado el catéter.

+ Solo se debe hacer avanzar o retirar el catéter sobre el
cable guia.

» No supere la presiéon de infusion méxima recomendada
de 300psi.

Este dispositivo no ha sido evaluado para su uso en la
vasculatura del sistema nervioso.

CONO LUER ALAS DEL CATETER ALIVIO DE TENSION EJE DEL CATETER
LUZ UNICA
EXTREMO
PROXIMAL
BANDAS MARCADORAS PROXIMALES ~ BANDA MARCADORA DISTAL  PUNTA CONICA DEL CATETER

N

N

EXTREMO DISTAL

! RECUBRIMIENTO HIDROFILO (40 CM)

TABLA 1: ESPECIFICACIONES DEL CATETER

MODELO SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Didmetro max. del cable guia, pulg ~ 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
Longitud efectiva, cm 65 20 135 150 65
Espaciado banda marcadora, mm 15 15 15 15 15
Diametro eje proximal, pulg 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Diametro eje distal, pulg 0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
Diametro externo punta, pulg 0.0195 00195 0.0195 00195  0.0225
Min. Catéter guia, Fr* 5 5 5 5 5
Min. Vaina introductora, Fr* 4 4 4 4 4

* Didmetro interior minimo del catéter guia o de la vaina introductora: 0.066"

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
00305 0.0305 00305 00505 0.0505 0.0505 0.0505
00225 0.0225 00225 00405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



5.

. PRECAUCIONES

En caso de que se necesite la conversion a una inter-
vencioén abierta se deben realizar los preparativos y
disponer de un equipo quirdrgico vascular formado.
Inspeccione con cuidado el envase y el catéter antes de
usarlo para verificar que no se han producido dafos
durante el transporte. No utilizar si el envase o el catéter
se han dafnado ya que la esterilidad o la integridad del
dispositivo pueden verse comprometidas, incrementan-
do de ese modo el riesgo de infeccion del paciente y
fallo del dispositivo.

Para evitar dafios al recubrimiento hidréfilo, no limpie la
superficie del catéter con una gasa seca.

No intente pasar el catéter a través de una vaina intro-
ductora ni catéter guia de menor tamaio de lo indicado
en laTabla 1. Se puede producir daio al dispositivo.
Utilice solo cables guias del diametro y longitud
recomendados indicados en la Tabla 1.

Para evitar doblar y daiar el catéter, hagalo avanzar len-
tamente en pequefos incrementos hasta que el extremo
proximal del cable guia salga del catéter.

Para evitar dafos al catéter o al vaso, no haga avanzar ni
retire el dispositivo sin un cable guia colocado.

No supere la presion de infusion méxima recomendada
de 300 PSI. Las presiones mas altas pueden provocar
danos al catétery a los vasos. Consulte la Tabla 2 para
los flujos del catéter.

No se debe hacer avanzar el catéter en un vaso que
tenga un diametro menor que el diametro externo del
catéter. Se podrian producir daios al vaso o al dispositi-
vo.

Una vez usado, este producto presenta un potencial de
riesgo bioldgico. Manipule y deseche de acuerdo con
las practicas médicas aceptables y las leyes y normativas
locales, estatales y federales aplicables.

Utilice el catéter antes de la fecha de «Caducidad» espe-
cificada en el envase.

COMPLICACIONES POTENCIALES/EFECTOS ADVERSOS

Se pueden producir complicaciones con el uso de cualquier
catéter de apoyo o durante cualquier intervencion de
cateterismo. Por tanto, solo los médicos formados en

6. EMBALAJE, ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

El dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno (OE)
y se suministra estéril y apirégeno. La etiqueta del envase
indica la fecha de caducidad.

No use el dispositivo después de la fecha de caducidad.
La esterilidad e integridad del dispositivo se pueden ver
comprometidas y posiblemente producir infeccion en el
paciente y/o fallo del dispositivo.

El dispositivo se debe guardar en un lugar fresco, seco y
oscuro. No guarde catéteres donde estén expuestos direct-
amente a disolventes organicos, radiacion ionizante, luz
ultravioleta y altas temperaturas (mayores de 60 °C o 140 °
F). Alterne el inventario de modo que el dispositivo se use
antes de la fecha de caducidad de la etiqueta del envase.

7. ELEMENTOS RECOMENDADOS

Cada envase del catéter de apoyo incluye lo siguiente:
« Catéter desechable, estéril, de un solo uso, incluido en
un tubo de almacenamiento enrollado.

Los materiales necesarios pero no suministrados son:

« Jeringa de 10 ml (cargada de solucion salina hepariniza-
da estéril)

« Llave unidireccional o de tres vias

« Cable guia de intercambio del tamafo adecuado (con-
sulte la tabla 1)

+ Vaina introductora hemostética o catéter guia del
tamano adecuado (consulte la tabla 1)

« Catéteres de apoyo adicionales

+ Solucién salina heparinizada, estéril (para lavar el
catéter)

8. PREPARACION DEL DISPOSITIVO:

8.1 Inspeccione cuidadosamente el envase y el catéter
antes del uso para verificar que no se han producido dafos
durante el transporte. No utilice el catéter si éste o el emba-

laje estan danados o comprometidos.

8.2 Si el embalaje estd intacto, abra con cuidado la bolsa

cirugia vascular, radiologia o cardiologia intervencionista, y
que tengan una formacién completa o experiencia con los
catéteres de apoyo y con los dispositivos asociados deben

e introduzca el aro estéril (con catéter) en el campo estéril
usando técnicas estériles.

considerar el uso de este dispositivo. Posibles compli-
caciones relacionadas con este tipo de procedimiento
incluyen entre otras las siguientes:

Complicaciones en el lugar de acceso

Oclusion aguda o total del vaso

Diseccion arterial

Espasmo arterial

Trombosis arterial

Fractura del catéter con separacion de la punta y emboli-
zacion distal

Muerte

Embolizacién distal (aire, codgulos sanguineos o placas)
Hemorragia o hematoma

Hipotensién/hipertension

Ruptura de la intima

Infeccion local o sistémica incluida septicemia

Infarto de miocardio

Perforacion y rotura vascular

Intervencién quirdrgica

Formacién de trombo/trombosis

8.3 Desenganche con cuidado el cono del catéter del
conector del aro y retire el catéter del aro. Inspeccione
cuidadosamente el catéter para ver si hay signos de dafos.
Si esta danado, deséchelo y utilice otro catéter.

8.4 El dispositivo estd recubierto con un recubrimiento
hidréfilo lubricante. Antes de introducir el catéter, active
el recubrimiento sumergiendo el catéter en solucién salina
normal durante aproximadamente 30 segundos, o pasan-
dole una gasa o esponja empapada al eje del catéter. No
limpie la superficie del catéter con una gasa seca.

8.5 Prepare el catéter extrayendo el aire de la luz del
catéter. Conecte una jeringa de 10 ml cargada con solucién
salina heparinizada al cono luer y lave la luz. .Mientras lava
el catéter, inspeccione visualmente el catéter para ver cual-
quier signo de daino o fuga. Si se observa cualquier dafio o
fuga, descartelo y utilice un nuevo dispositivo.



9. USO DEL DISPOSITIVO

9.1 Con las técnicas estandar, coloque la vaina introducto-
ra/catéter guia y el cable guia.

9.2 Coloque el catéter de apoyo preparado sobre el cable
guia insertado previamente pasando el extremo del cable
guia a través de la punta del catéter. Haga avanzar el
catéter sobre el cable guia. Consulte laTabla 1 para tener
orientacion sobre la seleccién adecuada del catéter junto
con la vaina introductora, el catéter guia y el tamario del
cable guia.

9.3 El catéter se puede introducir percutdneamente a
través de la vaina introductora o del catéter guia. No in-
tente pasar el dispositivo a través de una vaina introductora
de menor tamario del indicado en la Tabla 1.

9.4 Con las iméagenes radioscépicas, haga avanzar con
cuidado el catéter al lugar deseado de la vasculatura. Si

se encuentra resistencia en cualquier momento durante el
procedimiento de insercién, no fuerce el paso ni la torsion
del dispositivo. Las bandas marcadoras en el extremo distal
del catéter proporcionaran guia visual.

9.5 Con las iméagenes radioscépicas, manipule el cable guia
y el catéter para lograr la posicion deseada. No tuerza el
catéter. Asimismo, no haga avanzar ni retire el catéter sin el
cable guia en su sitio y extendiéndose mas alla del extremo
distal del catéter.

9.6 Cuando extraiga el catéter, use la imagen radioscopica
y asegUrese de mantener la posicién de la guia.

CAMBIO DEL CABLE GUIA

Cuando cambie los cables guias, mantenga la posicion del
catéter y retire con cuidado el cable guia bajo las imagenes
radioscopicas. Sin mover el catéter, introduzca el nuevo
cable guia a través del cono proximal y hagalo avanzar
bajo imagen radioscépica. No haga avanzar ni retire el
catéter sin el cable guia en su sitio y extendido mas alla del
extremo distal del catéter.

INFUSION DEL CATETER

Para utilizar el catéter para infusién, mantenga la posicion
del catéter y retire con cuidado el cable guia bajo las
imagenes radioscépicas. Acople el dispositivo de infusion
(jeringa, inyector de potencia, etc.) y utilicelo segun las
indicaciones. Si es necesario, se puede usar una llave uni-
direccional o de 3 vias para el control adicional del liquido.
Asegurese de que las llaves se han considerado correct-
amente para la presion de infusion deseada. No supere
una presion de infusion de entrada de 300 PSI. Los flujos
aproximados para el catéter se describen en la Tabla 2. Una
vez completadas las infusiones, desacople el dispositivo de
infusion y retire cualquier llave que pueda haberse usado.
Vuelva a introducir el cable guia antes de hacer avanzar o
retirar el catéter.

TABLA 2: FLUJOS DEL CATETER

MODELO SOLUCION SALINA CONTRASTE*
150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  1.5ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm  08ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 16ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  77ml/s 39ml/s 59ml/s

* contraste/salina estéril mezclados hasta
una viscosidad de 4.3cP

10. ELIMINACION

Una vez usado, este producto presenta un potencial de
riesgo biolégico. Manipule y deseche de acuerdo con las
practicas médicas aceptadas y las normativas y leyes hospi-
talarias, locales, estatales y federales aplicables.

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION
Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacién, el reproceso o la reesteril-
izacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo o provocar un fallo en el mismo que, a su
vez, puede resultar en una lesién, enfermedad o incluso
la muerte del paciente. La reutilizacién, el reproceso o

la reesterilizacion pueden también crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo u ocasionar una infeccién
al paciente o una infeccién cruzada como, por ejemplo, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente
aotro. La contaminacion del dispositivo puede provocar
lesion, enfermedad o la muerte del paciente.

<:_) Cable guia maximo
H Longitud

@ Introductor minimo

Apirégeno
No utilizar si el envase esta danado.



Portuguese

SAREQROA.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ATENGAO: B; Only A lei federal dos Estados Unidos limita a
venda deste dispositivo por um médico ou mediante a prescricao
de um médico.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de suporte Merit SureCross consiste num cateter de limen
simples sobre o fio (OTW - over-the-wire) com uma ponta cdnica
atraumdtica. O sistema de cateter é oferecido em doze (12) modelos
de tamanhos que sao compativeis com os fios-guia de 0,014",
0,018"e 0,035", com comprimento de trabalho de 65 cm, 90 cm, 135
cm e 150 cm. A haste do cateter distal inclui trés (3) marcadores
radiopacos que auxiliam no posicionamento do cateter e estimativa
das distancias. A parte distal exterior de 40 cm do cateter tem um
revestimento hidrofilo. A extremidade proximal do cateter apresenta
um conector com uma ligacao Luer fémea. O limen é utilizado para
passar o cateter sobre o fio-guia adequado (conforme indicado na
Tabela 1) ou para infusdo. O tamanho e o comprimento do cateter
fio-guia estao impressos no grampo de cabo.

ATENGAO: Apenas os médicos com formagéo em cirurgia vascular e
radiologia ou cardiologia de intervengao e que possuem formagéo
ou experiéncia nos procedimentos de intervencéo e dispositivos
associados devem ponderar a utilizagao deste dispositivo.

CONECTOR LUER

ASAS DO CATETER

EXTREMIDADE
PROXIMAL

FAIXAS MARCADORAS
PROXIMAIS

GRAMPO DE CABO

FAIXA MARCADORA DISTAL

ATENCAO: Leia na integra o manual das instrugées de
utilizagdo antes de utilizar este dispositivo.

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter de suporte Merit SureCross destina-se a ser
utilizado durante os procedimentos de intervencao
coronarios e periféricos para guiar e suportar os fios-guia,
atravessar partes escondidas da vasculatura, permitir trocas
do fio-guia e oferecer uma conduta para a infusdo de soro
fisiolégico, agentes de contraste de diagndstico e agentes
terapéuticos.

3. ADVERTENCIAS

. O cateter de suporte é fornecido ESTERIL e destina-se
a uma Unica utilizacdo. N&o reprocesse nem volte a es-
terilizar. O reprocessamento e a re-esterilizagcdo podem
aumentar o risco de infecéo do doente e/ou comprome-
ter o desempenho do dispositivo.

« O cateter s6 deve ser manipulado durante a observacéo
sob fluoroscopia.

« Se detectar resisténcia em qualquer altura durante o
procedimento de insercao, nao force a passage nem
aperte o cateter. A resisténcia pode causar danos no
dispositivo ou vaso. Retire o cateter com cuidado.

« O cateter s6 deve ser avangado ou retirado sobre um
fio-guia.

Néo exceda a pressao de infusdo maxima recomendada
de 300psi.

Este dispositivo nao foi avaliado para utilizagdo na
neurovasculatura.

HASTE DO CATETER

LUMEN SIMPLES

PONTA CONICA DO CATETER

AN

N

EXTREMIDADE DISTAL

(
{ \
1

.

! REVESTIMENTO HIDROFILO (40 CM) !

TABELA 1: ESPECIFICAGOES DO CATETER

MODELO SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Diametro max. fio-guia, pol. ~ 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
Comprimento real, cm 65 90 135 150 65
Bpaapenodafiba g5 s s a5 s
Diametro da haste proximal, pol. ~ 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Diametro da haste distal, pol. ~ 0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
Diédmetro exteriorda ponta, pol.  0.0195 00195  0.0195  0.0195  0.0225
Min. Cateter guia, Fr* 5 5 5 5 5
Min. Bainha introdutora, Fr * 4 4 4 4 4

* Didmetro interno minimo do cateter guia ou da bainha introdutora: 0,066"

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0018 0018 0018 0035 0035 0035 0035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0044 0044 0044 0063 0063 0063 0063
00305 00305 00305 00505 00505 00505 00505
00225 00225 00225 00405 00405 00405 00405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



4. PRECAUGOES

« Devem ser feitas preparacoes e estar disponivel uma eq-
uipa cirdrgica vascular com formacéo na eventualidade
de ser necessdria uma conversao para cirurgia aberta.

«+ Inspeccione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes da utilizacao para verificar que néo ocorreram
danos durante o envio. N&o utilize se a embalagem ou
o cateter estiver danificado dado que a esterilidade ou
integridade do dispositivo pode estar comprometida,
aumentando desta forma o risco de infecdo do doente e
avaria do dispositivo.

« Para evitar danificar o revestimento hidréfilo, ndo limpe a
superficie do cateter com gaze seca.

» Naéo tente passar o cateter através de um introdutor de
bainha ou cateter guia mais pequeno do que o indicado
naTabela 1. Possibilidade de ocorréncia de danos no
dispositivo.

« Utilize apenas fios-guia do didmetro e comprimento
recomendados, indicados na Tabela 1.

- Para evitar torcer e danificar o cateter, faca-o avancar len-
tamente em pequenos incrementos até a extremidade
proximal do fio-guia emergir do cateter.

« Para evitar danificar o cateter ou o vaso, ndo faca avancar
nem retire o dispositivo sem um fio-guia no lugar.

« Naéo exceda a pressao de infusdo méaxima recomendada
de 300 PSI. Pressdes mais altas podem causar danos no
cateter e nos vasos. Consulte a Tabela 2 para os débitos
do cateter.

« Naéo faca avancar o cateter para o interior de um vaso
com um didmetro inferior ao diametro externo do
cateter. Possibilidade de ocorréncia de danos no vaso
ou dispositivo.

« Apds a utilizagdo, este produto constitui um risco
biolégico potencial. Manuseie e elimine de acordo com
a pratica médica aceitavel e leis e requlamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

- Utilize o cateter antes da data “Utilizar até” especificada
na embalagem.

5. POSSIVEIS COMPLICACOES/EFEITOS ADVERSOS

Podem ocorrer complicagées com a utilizacdo de qualquer

cateter de suporte ou durante qualquer procedimento de

cateterismo. Por conseguinte, apenas os médicos com

formacao em cirurgia vascular e radiologia ou cardiologia

de intervencdo e que possuem formacao ou experiéncia

nos cateteres de suporte e dispositivos associados devem

ponderar a utilizacdo deste dispositivo. As possiveis com-

plicagdes associadas a este tipo de procedimento incluem,

sem limitagao, os seguintes:

« Complicacdes no local de acesso

+ Ocluséo aguda ou total do vaso

« Disseccdo arterial

« Espasmo arterial

« Trombose arterial

« Fractura do cateter com separagao da ponta e emboli-
zagao distal

« Morte

« Embolizacdo distal (ar, codgulos de sangue ou placas)

+ Hemorragia ou hematoma

« Hipo/hipertensao

«+ Disrupgdo da intima

« Infecdo local ou sistémica, incluindo sépsis

« Enfarte do miocéardio

« Perfuracédo e ruptura do vaso

- Intervencao cirurgica

« Formacdo de trombos/trombose

6. ACONDICIONAMENTO, ESTERILIZACAO E CONSERVAGCAO

O dispositivo foi esterilizado utilizando 6xido de etileno
(OE) e é fornecido estéril e apirogénico. A etiqueta da
embalagem indica a data Utilizar até.

Nao utilize o dispositivo apds a data Utilizar até. A
esterilidade e integridade poderao ser comprometidas e
resultar possivelmente em infecdo do doente e/ou avaria
do dispositivo.

O dispositivo deve ser conservado num local fresco, seco
e escuro. Nao conserve cateteres num local onde fiquem
directamente expostos a solventes organicos, radiacdo
ionizante, luz ultravioleta e temperaturas altas (superiores
a 60 °C ou 140 °F). Rode o inventério de modo a que o
dispositivo seja utilizado antes da data Utilizar até afixada
na etiqueta da embalagem.

7.ITENS RECOMENDADOS

Cada embalagem do cateter de suporte inclui os seguintes

artigos:

« Cateter descartavel estéril de utilizacao unica contido
num tubo de armazenamento em espiral.

Os materiais necessarios mas nao fornecidos sdo:

« Seringa de 10 ml (enchido com soro fisiolégico heparin-
izado estéril)

« Torneira de paragem de uma via ou de trés vias

« Fio-guia de troca de tamanho adequado (consultar
Tabela 1)

+ Bainha introdutora hemostética ou cateter guia de
tamanho adequado (consultar Tabela 1)

« Cateteres de suporte adicionais

« Soro fisiolégico heparinizado estéril (para a irrigacéo do
cateter)

8. PREPARAGCAO DO DISPOSITIVO

8.1 Inspeccione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes da utilizacdo para verificar que ndo ocorreram danos
durante o envio. Néo utilize o cateter caso o cateterou a
embalagem esteja danificado ou comprometido.

8.2 Se a embalagem néo tiver danos, abra cuidadosamente
a bolsa e introduza o anel estéril (com cateter) no campo
estéril utilizando técnicas estéreis.

8.3 Com cuidado, desengate o conector do cateter do
conector do anel e retire o cateter do anel. Com cuidado,
inspeccione o cateter para sinais de danos. Se danificado,
elimine e utilize um outro cateter.

8.4 O dispositivo esta coberto com um revestimento
hidréfilo lubrificante. Antes da insercéo do cateter, active
o revestimento mergulhando o cateter em soro fisiolégico
normal durante cerca de 30 segundos, ou limpando até a
haste do cateter com uma gaze ou esponja saturada. Nao
limpe a superficie do cateter com gaze seca.

8.5 Prepare o cateter retirando o ar no interiot do limen
do cateter. Ligue uma seringa de 10 ml enchida com soro
fisiolégico heparinizado ao conector Luer e irrigue o limen.
Durante a irrigacéo do cateter, inspeccione visualmente o
cateter para sinais de danos ou fugas. Caso observe algum
dano ou fuga, elimine e utilize um novo dispositivo.



9. UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

9.1 Utilizando técnicas padréo, coloque a bainha introduto-
ra/cateter guia e fio-guia.

9.2 Coloque o cateter de suporte preparado sobre o fio-
guia prerviamente inserido enroscando a extremidade do
fio-guia através da ponta do cateter. Faga avancar o cateter
sobre o fio-guia. Consulte a Tabela 1 para orientacao
quanto a selecdo adequada do cateter, juntamente com a
dimenséo da bainha introdutora, cateter guia e fio-guia.

9.3 O cateter pode ser introduzido por via percutanea
através da bainha introdutora ou cateter guia. Néo tente
passar o dispositivo através de um introdutor de bainha
com um tamanho mais pequeno do que o indicado na
Tabela 1.

9.4 Utilizando imagiologia fluoroscopica, faca avangar
cuidadosamente o cateter até a localizacdo pretendida na
vasculatura. Se detectar resisténcia em qualquer altura
durante o procedimento de insercao, nao force a passage
nem aperte o cateter. As faixas marcadoras na extremidade
distal do cateter fornecerao orientagao visual.

9.5 Utilizando imagiologia fluoroscépica, manipule o fio-
guia e o cateter de modo a alcancar a posicao pretendida.
N&o aperte o cateter. Do mesmo modo, nao faga avangar
nem retire o cateter sem o fio-guia no lugar e estenden-
do-se para além da extremidade distal do cateter.

9.6 Ao retirar o cateter, utilize imagiologia fluoroscépica e
certifique-se de que mantém a posicao do fio-guia.

TROCA DO FIO-GUIA

Ao trocar fios-guia, mantenha a posi¢do do cateter e, com
cuidado, retire o fio-guia sob imagiologia fluoroscépi-

ca. Sem mover o cateter, insira 0 novo fio-guia através

do conector proximal e faca avangar sob imagiologia
fluoroscopica. Nao faga avangar nem retire o cateter sem o
fio-guia no lugar e estendendo-se para além da extremi-
dade distal do cateter.

INFUSAO DO CATETER

Para utilizar o cateter para infusdo, mantenha a posigao

do cateter e, com cuidado, retire o fio-guia sob imagiolo-
gia fluoroscopica. Fixe o dispositivo de infusao (seringa,
injector eléctrico, etc.) e utilize conforme indicado. Se
necessario, pode ser utilizada uma torneira de paragem de
uma via ou de trés vias para o controlo adicional de liquido.
Certifique-se de que as torneiras de paragem apresentam a
classificacdo adequada para a pressao de infusdo pretendi-
da. Nao exceda a pressao de infusao de entrada 300 PSI. Os
débitos aproximados para o cateter sdo indicados na Tabela
2.Uma vez as infusoes terminadas, solte o dispositivo de in-
fusdo e retire quaisquer torneiras de paragem que possam
ter sido utilizadas. Reinsira o fio-guia antes de avancar ou
retirar o cateter.

TABELA 2: DEBITOS DO CATETER

MODELO SORO FISIOLOGICO  AGENTE DE CONTRASTE*

150 psi  300psi  150psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  1.5ml/s  04ml/s 1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 08ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03 ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x90cm 6.6ml/s 9.8ml/s 50ml/s 6.8ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x 150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

* contraste/solucao salina estéril misturados
até uma viscosidade de 4,3cP

10. ELIMINAGAO

Apos a utilizagéo, este produto constitui um risco biolégico
potencial. Manuseie e elimine de acordo com a pratica
médica aceitavel e leis e regulamentos locais, estatais e
federais aplicaveis.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo exclusiva num unico doente. Nao reutilize,
nao reprocesse nem volte a esterilizar. A reutilizagao, o re-
processamento ou a re-esterilizagdo poderdo comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, a qual, por sua vez, podera resultar em lesdes,
doenca ou morte do doente. A reutilizagdo, o reprocessa-
mento ou a re-esterilizagao poderd também criar um risco
de contaminacgéo do dispositivo e/ou provocar infec¢cdo ou
infeccdo cruzada do doente, incluindo, sem limitagoes, a
transmissdo de doenca(s) infecciosa(s) de um doente para
outro. A contaminacédo do dispositivo pode provocar leséo,
doenca ou morte do doente.

[}
<1_) Fio-guia maximo
‘-’ Comprimento

@ Introdutor minimo

Apirogénico
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.



MERIT Portuguese Brazil

SUREROS.

SUPPORT N\ CATHETER

INSTRUGCOES PARA USO

CUIDADO: B Only Uma lei federal (EUA) restringe a venda
desse dispositivo a médicos.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter de suporte SureCross Merit consiste em um cateter
de lumen Unico com fio guia (OTW) com extremidade conica
atraumatica. O sistema de cateter é fornecido em doze taman-
hos compativeis com fios guia de 0,014, 0,018" e 0,035"com
comprimentos de trabalho de 65 cm, 90 cm, 135 cm e 150 cm.
O eixo distal do cateter possui trés marcadores radiopacos

que ajudam no posicionamento do cateter e na estimativa das
distancias. A porcéo distal mais externa de 40 cm do cateter
possui um revestimento hidrofilico. A extremidade distal do
cateter possui um nucleo com um conector de Luer fémea. O
limen é usado para passar o cateter sobre o fio guia adequado
(conforme descrito na Tabela 1) ou para infusédo. O tamanho e
o comprimento do fio guia do cateter sdo impressos no alivio
de tenséo. Todos os modelos sdo compativeis com bainhas
introdutoras de 5 Fr (com DI minimo de 0,066") e cateteres
guia de 6 Fr (com um DI minimo de 0,066").

CUIDADO: Somente médicos treinados em cirurgia vascular,
radiologia ou cardiologia interventiva que tenham concluido o
treinamento ou que possuam experiéncia em procedimentos
interventivos e em dispositivos associados devem fazer uso
desse dispositivo.

CUIDADO: Leia todo o manual de instru¢des de uso antes
de utilizar o dispositivo.

2. INDICAGCOES DE USO

O cateter de suporte SureCross Merit foi projetado para

uso durante intervencgdes coronarianas e periféricas para
guiar e auxiliar fios guia, atravessar porcdes discretas da
vasculatura, permitir trocas de fios guia e fornecer um canal
para infusdo de solucao salina, agentes de contraste para
diagndstico e agentes terapéuticos.

3. AVISOS

. O cateter de suporte é fornecido ESTERIL e se destina a
uma utilizacdo somente. Nao reprocesse ou reesterilize
o cateter. Reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
podera aumentar o risco de infeccdo do paciente e/ou
prejudicar o desempenho do dispositivo.

« O cateter s6 deve ser manipulado sob observacédo por
fluoroscopia.

« Se for encontrada resisténcia em algum momento duran-
te a insercdo, ndo force a passagem ou torca o cateter. A
resisténcia pode causar danos ao dispositivo ou ao vaso.
Retire o cateter cuidadosamente.

O cateter s6 deve ser introduzido ou retirado sobre o fio
guia.

« Nao ultrapasse a pressdo de infusdo maxima recomenda-
da de 300 psi.

- Esse dispositivo nao foi avaliado para uso na neurovascu-
latura.

NUCLEO DE LUER ASAS DO CATETER ALIVIO DE TENSAO EIXO DO CATETER
LUMEN UNICO
EXTREMIDADE ©/
PROXIMAL

FAIXAS MARCADORAS PROXIMAIS

PN

EXTREMIDADE

FAIXA MARCADORA DISTAL  CONICA DO CATETER

N4

EXTREMIDADE DISTAL

REVESTIMENTO HIDROFILICO (40 CM)

TABELA 1: ESPECIFICACOES DO CATETER

MODELO SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Dametomaxmodofio o014 0014 0014 0014 0018
Comprimento efetivo

em centimetros @ s 15 150 &
Espacamento da faixa

marcadora em milimetros 15 15 15 15 15
e eoseoproimal 0039 0039 0039 0039 00#
Diémetro do eixo distal

em polegadas 0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
e amegadas 00195 00195 00195 00195 00225
Digmetro minimo do

cateter guia em Fr* 5 5 5 5 5
Diémetro minimo da 4 4 4 4 4

bainha introdutora em Fr*

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505 0.0505
00225 0.0225 0.0225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5

*Diametro minimo do cateter guia ou didmetro interno da bainha introdutora: 0,066”



4. PRECAUGOES

« Devem ser feitas prepara¢des e uma equipe de cirurgia
vascular treinada devera estar disponivel para o caso de
necessidade de cirurgia aberta.

« Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes de utiliza-lo para confirmar que ndo houve danos
durante o transporte.

« Nao utilize o cateter se este ou sua embalagem estiver
danificada, uma vez que a esterilizagdo ou a integridade
do dispositivo podera ser prejudicada, aumentando assim
o risco de infeccdo do paciente e de defeito no dispositivo.

- Para evitar danos no revestimento hidrofilico, ndo esfreg-
ue a superficie do cateter com gaze seca.

« Naéo tente passar o cateter por uma bainha introdutora
ou cateter guia de tamanho menor do que o indicado na
Tabela 1.

« Poderéo ocorrer danos no dispositivo.

« Use apenas fios guia no didmetro recomendado e no
comprimento indicado na Tabela 1.

- Para evitar dobraduras e danos no cateter, avance-o lenta-
mente, com pequenos incrementos, até que a extremidade
proximal do fio guia seja exteriorizada do cateter.

- Para evitar danos no cateter ou no vaso, ndo introduza
ou retire o dispositivo sem um fio guia no local.

« Nao ultrapasse a pressdo de infusdo maxima recomenda-
da de 300 PSI.

« Pressdes mais altas podem causar danos no cateter e nos
vasos.

« Consulte a Tabela 2 para obter as taxas de fluxo do cateter.

O cateter ndo deve ser introduzido no vaso se o didmetro
desse for menor do que o didmetro externo do cateter.

« Poderéo ocorrer danos no vaso ou no dispositivo.

« Depois de usado, esse produto pode apresentar risco
biolégico potencial.

« Manuseie-o e descarte-o de acordo com préticas médi-
cas aceitéveis e com as leis e normas locais, estaduais e
federais.

« Use o cateter antes da data de validade especificada na
embalagem.

5. COMPLICACOES POTENCIAIS/EFEITOS ADVERSOS

Podem ocorrer complicagdes com o uso de um cateter
de suporte ou durante o procedimento de cauterizacao.
Portanto, apenas médicos treinados em cirurgia vascular,
radiologia ou cardiologia interventiva, que tenham conclui-
do o treinamento ou tenham experiéncia com cateteres de
suporte e com dispositivos associados devem utilizar esse
dispositivo. As possiveis complicagdes associadas com esse
tipo de procedimento incluem, dentre outras, as seguintes:
« Complica¢des no local de acesso
« Ocluséo aguda ou total do vaso
« Disseccdo arterial
« Espasmo arterial
« Trombose arterial
- Fratura do cateter com separacdo da extremidade
e embolizacdo distal
« Morte
« Embolizacdo distal (ar, codgulos ou placas)
« Hemorragia ou hematoma
+ Hipotensédo/hipertensédo
+ Ruptura da camada intima
« Infecgdo local ou sistémica incluindo sepse
« Infarto do miocardio
« Perfuracédo e ruptura do vaso
- Intervencéo cirdrgica
« Formacédo de trombo/trombose

6. EMBALAGEM, ESTERILIZACAO E ARMAZENAMENTO

O dispositivo foi esterilizado usando éxido de etileno (OE)
e é fornecido estéril e ndo inflamavel. O rétulo da embala-
gem indica a data de validade.

N&o use o dispositivo apds a data de validade. A esteril-
izacao e a integridade do dispositivo podem ser prejudi-
cadas, resultando em possivel infec¢do do paciente e/ou
defeito no dispositivo.

O dispositivo deve ser armazenado em um local resfriado,
seco e escuro. Nao armazene os cateteres onde estes
fiqguem diretamente expostos a solventes organicos,
radiacdo ionizante, luz ultravioleta e temperaturas altas
(superiores a 60°C ou 140°F). Renove o inventario para que
o dispositivo seja usado antes da data de validade no rétulo
da embalagem.

7. ITENS RECOMENDADOS

Cada embalagem do cateter de suporte inclui o sequinte:
+  Cateter estéril descartavel de uso Unico inserido em um tubo
de armazenamento enrolado.

Os seguintes materiais sdo necessarios e ndo sao fornecidos:

+Seringa de 10 ml (preenchida com solugdo salina hepariniza-
da estéril)

« Torneira de uma ou de trés vias

« Fio guia para troca de tamanho adequado (consulte a Tabela 1)

+ Bainha introdutora hemostética de tamanho adequado ou
cateter guia (consulte a Tabela 1)

+ Cateteres de suporte adicionais

+ Solugdo salina heparinizada estéril (para a lavagem do
cateter)

8. PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

8.1 Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter
antes de usé-lo para verificar se ndo ocorreram danos
durante o transporte. Ndo utilize o cateter se esteou a
embalagem estiver danificada ou comprometida.

8.2 Se a embalagem estiver livre de danos, abra cuidadosa-
mente o pacote e introduza o anel estéril (com o cateter) no
campo estéril, usando técnicas assépticas.

8.3 Desencaixe o nucleo do cateter do conector do anel
com cautela e retire o cateter do aro. Inspecione o cateter
com cuidado para ver se ha sinais de dano.Se o cateter
estiver danificado, descarte-o e use outro cateter.

8.4 O dispositivo é coberto com um revestimento hidrofili-
co lubrificante. Antes de inserir o cateter, ative o revesti-
mento imergindo o cateter em solucéo salina normal por
aproximadamente 30 segundos ou esfregando o eixo do
cateter com uma gaze ou esponja saturada. Nao esfregue a
superficie do cateter com gaze seca.

8.5 Prepare o cateter removendo o ar do Ilimen do mesmo.
Encaixe uma seringa de 10 ml preenchida com solucao sali-
na heparinizada no conector Luer do nucleo e lave o limen.
Durante a lavagem do cateter, faca uma inspecdo visual do
mesmo para verificar se ha sinais de danos ou vazamento
Se forem observados danos ou vazamento, descarte-o e
use um dispositivo novo.



9. UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

9.1 Usando técnicas padrées, posicione a bainha introduto-
ra ou o cateter guia e o fio guia.

9.2 Posicione o cateter de suporte preparado sobre o fio
guia inserido previamente enrolando a extremidade do fio
guia na extremidade do cateter. Introduza o cateter sobre
o fio guia. Consulte a Tabela 1 para obter orientagao sobre
a selecdo do cateter adequado juntamente com a determi-
nacgao do tamanho da bainha introdutora, do cateter guia e
do fio guia.

9.3 O cateter pode ser introduzido percutaneamente por
meio da bainha introdutora ou do cateter guia. Nao tente
passar o cateter por uma bainha introdutora de tamanho

menor do que o indicado na Tabela 1.

9.4 Usando imagens fluoroscépicas, introduza cuidadosa-
mente o cateter no local desejado na vasculatura. Se for
encontrada resisténcia em algum momento durante a
insercdo, ndo force a passagem ou torca o cateter. As faixas
marcadoras na extremidade distal do cateter fornecerao
orientacdo visual.

9.5 Usando imagens fluoroscépicas, manipule o fio guia e o
cateter para obter a posicao adequada. N&o torca o cateter.
Além disso, ndo introduza ou retire o cateter sem que o fio
guia esteja no local e se estenda além da extremidade distal
do cateter.

9.6 Ao remover o cateter, use imagens fluoroscopicas e
certifique-se de manter a posicao do fio guia.

TROCA DO FIO GUIA

Ao trocar os fios guia, mantenha a posicéo do cateter e
retire cuidadosamente o fio guia enquanto visualiza as
imagens fluoroscopicas. Sem mover o cateter, insira um
novo fio guia pelo nucleo proximal e introduza-o enquanto
visualiza as imagens fluoroscépicas. Néo introduza ou retire
o cateter sem que o fio guia esteja no local e se estenda
além da extremidade distal do cateter.

INFUSAO COM CATETER

Para usar o cateter na infusdo, mantenha a posicéo do ca-
teter e retire cuidadosamente o fio guia enquanto visualiza
as imagens fluoroscépicas. Encaixe o dispositivo de infusdo
(seringa, injetor de energia, etc) e use-o conforme o dire-
cionamento. Se necessario, utilize uma torneira de uma via
ou de trés vias para o controle adicional do fluido. Verifique
se as torneiras estao calibradas adequadamente para a
pressao de infusédo desejada. Nao ultrapasse a pressao de
infusdo de entrada de 300 PSI. As taxas de fluxo aproxi-
madas para o cateter estdo descritas na Tabela 2. Quando
as infusdes forem concluidas, desencaixe o dispositivo de
infusdo e remova as torneiras que foram usadas. Reinsira o
fio guia antes de introduzir ou retirar o cateter.

TABELA 2: TAXAS DE FLUXO DO CATETER

MODELO Solucgéo salina Contraste*
150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

*contraste/solucdo salina estéril misturada
para uma viscosidade de 4,3cP

10. DESCARTE

Depois de usado, esse produto apresentara risco bioldgico
potencial. Manuseie-o e descarte-o de acordo com praticas
médicas aceitaveis e com as leis e normas hospitalares
locais, estaduais e federais.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZAGAO

Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse

ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar o dispositivo podera prejudicar a integridade
estrutural do mesmo e/ou causar a falha do dispositivo
que, por sua vez, podera resultar em leséo, doenca ou
morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o
dispositivo também podera criar o risco de contaminagao
do dispositivo e/ou causar a infeccao do paciente ou levar a
infeccdo cruzada, inclusive e ndo somente a transmissao de
doencas infecciosas de um paciente a outro. A contami-
nacao do dispositivo pode levar a lesdo, doenca ou morte
do paciente.

<:—) Comprimento méaximo do fio guia
‘—) Compreimento

@ Introdutor minimo

Néo inflamavel.
Néo utilize o dispositivo se a embalagem estiver danificada.



Dutch

SUREQROA

GEBRUIKSAANWIJZING

LET OP: B Only Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag
dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden verkocht.

1.BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De Merit SureCross ondersteuningskatheter is een ‘over-the-wire' (OTW)
katheter met een enkel lumen en een atraumatische, taps toelopende
tip. Het kathetersysteem is verkrijgbaar in twaalf (12) maten, voor geb-
ruik met voerdraden van 0,014 in, 0,018 in of 0,035 in en een werklengte
van 65 cm, 90 cm, 135 cm of 150 cm. Op de distale katheterschacht
zijn drie (3) radiopake markeringen aangebracht die kunnen worden
gebruikt om de katheterpositie te bepalen en de afstanden te schatten.
Op de buitenkant van het distale gedeelte van 40 cm van de katheter is
een hydrofiele coating aangebracht. Op het proximale uiteinde van de
katheter is een aanzetstuk met een vrouwelijke luerlock aangebracht.
Het lumen wordt gebruikt om de katheter over een toepasselijke voer-
draad (zie tabel 1) op te voeren, en voor infusie. De maat en lengte van
de kathetervoerdraad staan op de trekontlasting vermeld.

LET OP: Gebruik van dit hulpmiddel mag uitsluitend worden over-
wogen door artsen die zijn opgeleid in vaatchirurgie, interventionele
radiologie of cardiologie en die zijn opgeleid in of ervaring hebben
met het gebruik van ondersteuningskatheters en bijbehorende
hulpmiddelen.

CAUTION: LET OP: Lees de gehele gebruiksaanwijzing voordat u
dit hulpmiddel gebruikt.

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Merit SureCross ondersteuningskatheter wordt bij coronaire
en perifere interventieprocedures gebruikt voor het geleiden en
ondersteunen van voerdraden, het passeren van bepaalde delen
van het vaatstelsel, als steun bij het uitwisselen van voerdraden en
als kanaal voor het infunderen van zoutoplossing, contrastmiddel-
en voor diagnose en therapeutische middelen.

3.WAARSCHUWINGEN

+ De ondersteuningskatheter is bij levering STERIEL en is uitslu-
itend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opwerken of op-
nieuw steriliseren. Opwerken en opnieuw steriliseren kunnen
het risico op infectie bij de patiént vergroten en problemen
met de werking van het hulpmiddel veroorzaken.

+  De katheter mag alleen onder doorlichting worden gemanipu-
leerd.

«+Voer de katheter niet met overmatige kracht op en probeer
niet om hem te torderen als u tijdens het inbrengen weerstand
ondervindt. De weerstand kan het hulpmiddel of vat beschad-
igen. Trek de katheter voorzichtig terug.

+  De katheter mag alleen over een voerdraad worden opgevoerd
of teruggetrokken.

+  De aanbevolen maximale infuusdruk van 300 psi mag niet
worden overschreden.

+ Dit hulpmiddel is niet beoordeeld voor gebruik in de neurovas-
culatuur.

LUERLOCK-AANZETSTUK ~ KATHETERVLEUGELS =~ TREKONTLASTING KATHETERSCHACHT
\ ENKEL LUMEN
PROXIMAAL
UITEINDE
PROXIMALE MARKERINGEN DISTALE MARKERING ~ TAPS TOELOPENDE KATHETERTIP

AN

N

DISTAAL UITEINDE

! HYDROFIELE COATING (40 cm)

TABEL 1: KATHETERSPECIFICATIES

MODEL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Max. voerdraaddiameter,in ~ 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
Werklengte, cm 65 20 135 150 65
Afstand markeringen, mm 15 15 15 15 15
Diameter proximale schacht, in ~ 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Diameter distale schacht,in  0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
Buitendiameter tip, in 0.0195  0.0195 0.0195 0.0195 0.0225
Min. Geleidekatheter, Fr * 5 5 5 5 5
Min. Introducer sheath, Fr * 4 4 4 4 4

* Minimale binnendiameter geleidekatheter of introducer sheath: 0,066 in

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
00305 00305 00305 00505 0.0505 0.0505  0.0505
00225 00225 00225 00405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



5.

. VOORZORGSMAATREGELEN

Er moeten voorzorgsmaatregelen worden getroffen en
er moet een goed opgeleid operatieteam paraat zijn
voor het geval moet worden overgegaan op een open
ingreep.

Inspecteer de verpakking en de katheter voor gebruik
zorgvuldig op eventueel tijdens verzending opgelopen
beschadigingen. Niet gebruiken als de verpakking of de
katheter beschadigd is, omdat in dat geval de steriliteit
of integriteit van het hulpmiddel aangetast kan zijn en
het risico op infectie van de patiént en storingen in de
werking van het hulpmiddel toeneemt.

Vermijd beschadiging van de hydrofiele coating door het
katheteroppervlak niet met droog gaas af te nemen.
Probeer niet om de katheter op te voeren door een
sheath introducer of geleidekatheter van een kleinere
maat dan in tabel 1 staat aangegeven. Dat kan het
hulpmiddel beschadigen.

Gebruik uitsluitend voerdraden van een lengte en diam-
eter zoals aangegeven in tabel 1.

Vermijd knikken en beschadiging van de katheter door
deze in kleine stappen op te voeren totdat het proximale
uiteinde van de voerdraad uit de katheter is gekomen.
Vermijd beschadiging van de katheter of het vat door
het hulpmiddel niet op te voeren of terug te trekken als
er geen voerdraad is geplaatst.

De aanbevolen maximale infuusdruk van 300 psi mag
niet worden overschreden. Bij een hogere druk kunnen
de katheter en vaten beschadigd raken. Zie tabel 2 voor
de flowrates voor de katheter.

De katheter mag niet worden opgevoerd in een vat met
een diameter die kleiner is dan de buitendiameter van
de katheter. Dat zou het vat of het hulpmiddel kunnen
beschadigen.

Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Han-
teer het en voer het af volgens de algemeen gebruikelijke
medische methoden en vigerende wet- en regelgeving.
Gebruik de katheter voor het verstrijken van de op de
verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.

MOGELIJKE COMPLICATIES/ONGEWENSTE VOORVALLEN

Tijdens elk gebruik van ondersteuningskatheters en
tijdens elke katheterprocedure kunnen zich complicaties
voordoen. Daarom mag gebruik van dit hulpmiddel uitslu-
itend worden overwogen door artsen die zijn opgeleid in
vaatchirurgie, interventionele radiologie of cardiologie en

d

ie zijn opgeleid in of ervaring hebben met het gebruik van

ondersteuningskatheters en bijbehorende hulpmiddelen.
Complicaties die in verband zijn gebracht met dit type
ingreep omvatten onder andere:

complicaties op de prikplaats

acute of volledige occlusie van het vat

arteriéle dissectie

arteriéle spasmen

arteriéle trombose

breuk van de katheter, waarbij de tip loskomt en distale
embolisatie ontstaat

overlijden

distale embolisatie (lucht, bloedstolstels of plaque)
hemorragie of hematoom

hypo/hypertensie

intimaletsel

lokale of systemische infectie inclusief sepsis
myocardinfarct

perforatie en vaatruptuur

noodzaak van chirurgische interventie
trombusvorming/trombose

6. VERPAKKING, STERILISATIE EN BEWARING

Het hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO)
en is bij levering steriel en niet-pyrogeen. De uiterste geb-
ruiksdatum staat op het etiket op de verpakking vermeld.

Dit hulpmiddel mag na het verstrijken van de uiterste
gebruiksdatum niet meer worden gebruikt. De steriliteit en
integriteit van het hulpmiddel kunnen aangetast zijn, wat
kan resulteren in infectie bij de patiént en/of storingen in
de werking van het hulpmiddel.

Het hulpmiddel moet koel, droog en donker worden
opgeslagen. Bewaar katheters niet op een plaats waar ze
direct worden blootgesteld aan organische oplosmiddelen,
ioniserende straling, ultraviolet licht of hoge tempera-
turen (van meer dan 60 °C [140 °F]). Laat de voorraad zo
doorstromen dat het hulpmiddel wordt gebruikt voor het
verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op het etiket op
de verpakking.

7.AANBEVOLEN ARTIKELEN

De verpakking van elke ondersteuningskatheter bevat het

volgende:

« een steriele, disposable katheter voor eenmalig gebruik in
opgerolde vorm, in een opslagbuis

De aanbevolen, maar niet meegeleverde benodigdheden zijn:

+ 10ml-spuit (gevuld met steriele fysiologische zoutoplossing)

« eenweg- of driewegafsluiter

«  uitwisselvoerdraad van toepasselijke maat (zie tabel 1)

+ hemostatische introducer sheath of geleidekatheter van
toepasselijke maat (zie tabel 1)

«+ extra ondersteuningskatheters

steriele fysiologische zoutoplossing (voor het flushen van de

katheter)

8. GEREEDMAKEN VAN HET HULPMIDDEL

8.1 Inspecteer de verpakking en de katheter voor gebruik
zorgvuldig op eventueel tijdens verzending opgelopen
beschadigingen. Gebruik de katheter niet als de katheter of
verpakking is beschadigd of aangetast.

8.2 Als de verpakking in goede staat verkeert: open de zak
voorzichtig en plaats de steriele ring (met de katheter) met
toepassing van steriele technieken in het steriele veld.

8.3 Haal het aanzetstuk van de katheter voorzichtig los

van de connector op de ring en trek de katheter uit de

ring. Inspecteer de katheter zorgvuldig op eventuele
beschadigingen. Werp de katheter weg en vervang hem als
hij beschadigd is.

8.4 Op het hulpmiddel is een als glijmiddel fungerende hy-
drofiele coating aangebracht. Activeer de coating voordat
u de katheter inbrengt door de katheter circa 30 seconden
in normale fysiologische zoutoplossing onder te dompelen
of de katheterschacht af te nemen met een in zoutoploss-
ing gedrenkt gaasje of sponsje. Neem het katheteropper-
vlak nooit af met droog gaas.

8.5 Maak de katheter gereed door alle lucht uit het
katheterlumen te verwijderen. Sluit een 10ml-spuit met
gehepariniseerde zoutoplossing aan op de luerlock op
het aanzetstuk en flush het katheterlumen. Inspecteer de
katheter tijdens het flushen op tekenen van beschadiging
of lekkage. Werp de katheter weg en gebruik een nieuwe
katheter als u schade of lekkage aantreft.



9. GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

9.1 Plaats de introducer sheath/geleidekatheter en voer-
draad met toepassing van de gangbare technieken.

9.2 Plaats de gereedgemaakte ondersteuningskatheter
over de reeds ingebrachte voerdraad door het uiteinde van
de voerdraad in de tip van de katheter te schuiven. Voer de
katheter op over de voerdraad. Zie tabel 1 voor informatie
over de juiste maten voor de katheter, introducer sheath,
geleidekatheter en voerdraad.

9.3 De katheter kan via de introducer sheath of geleidekat-
heter percutaan worden ingebracht. Probeer niet om het
hulpmiddel op te voeren door een sheath introducer van
een kleinere maat dan in tabel 1 staat aangegeven.

9.4 Voer de katheter onder doorlichting voorzichtig op
naar de gewenste locatie in het vaatstelsel. Voer het
hulpmiddel niet met overmatige kracht op en probeer niet
om het te torderen als u tijdens het inbrengen weerstand
ondervindt. De markeringen op het distale uiteinde van de
katheter kunnen worden gebruikt als visuele leidraad.

9.5 Manipuleer de voerdraad en de katheter om de gewen-
ste positie te verkrijgen. Tordeer de katheter hierbij niet.
Voer de katheter niet op en trek hem niet terug als er geen
voerdraad is geplaatst die voorbij het distale uiteinde van
de katheter uitsteekt.

9.6 Verwijder de katheter onder doorlichting en zorg
hierbij dat de voerdraad op zijn plaats blijft zitten.

UITWISSELEN VAN DE VOERDRAAD

Houd de katheter op zijn plaats wanneer u de voerdraad
uitwisselt, en trek de voerdraad onder doorlichting voor-
zichtig terug. Houd de katheter op zijn plaats; breng de
nieuwe voerdraad door het proximale aanzetstuk in en voer
hem onder doorlichting op. Voer de katheter niet op en
trek hem niet terug als er geen voerdraad is geplaatst die
voorbij het distale uiteinde van de katheter uitsteekt.

INFUNDEREN VIA DE KATHETER

Om de katheter voor infunderen te gebruiken, houdt u

de katheter op zijn plaats en trekt u de voerdraad onder
doorlichting voorzichtig terug. Sluit het infuushulpmiddel
(spuit, automatische injector enz.) aan en gebruik het
volgens de gebruiksaanwijzing. Voor aanvullende regeling
van de vloeistofstroom kan desgewenst een één- of
driewegafsluiter worden gebruikt. Zorg dat de gebruikte
afsluiters zijn goedgekeurd voor de gewenste infuusdruk.
De ingangsdruk van het infuus mag niet meer dan 300 psi
bedragen. Tabel 2 bevat een overzicht van de flowrates
voor de katheter. Koppel het infuushulpmiddel los nadat
het infunderen is voltooid en verwijder alle eventueel
gebruikte afsluiters. Breng de voerdraad weer in voordat u
de katheter opvoert of terugtrekt.

TABEL 2: FLOWRATES VOOR DE KATHETER

MODEL ZOUTOPLOSSING ~ CONTRASTMIDDEL*

150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  1.5ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm  08ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 16ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  77ml/s 39ml/s 59ml/s

* contrastmiddel/steriele fysiologische
zoutoplossing gemengd tot een viscositeit
van 4.3 cP

10. AFVOER

Dit product is na gebruik biologisch gevaarlijk. Hanteer het
en voer het af volgens de gebruikelijke medische metho-
den en vigerende wet- en regelgeving.

WAARSCHUWING TEGEN HERGEBRUIK

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

i
\'—) Maximale voerdraad-
{—) Lengte

@ Minimale introducer

Niet-pyrogeen
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is



Swedish

SAREQROA.

BRUKSANVISNING

VARNING: B; Only Enligt federal lag (USA) far denna produkt
endast sdljas av lakare eller pa lakares ordination.

1. BESKRIVNING AV ANORDNINGEN

Merit SureCross Supportkateter ar en 6ver-ledaren (over-the-wire,
OTW) enkellumenkateter med en atraumatiskt avsmalnande
spets. Kateterssystemet finns i tolv (12) storleksmodeller som
kompatibla med ledarna 0,014 tum, 0,018 tum och 0,035 tum

i langderna 65 cm, 90 cm, 135 cm och 150 cm. Det distala
kateterskaftet har tre (3) réntgentéta markeringar som underlattar
kateterpositioneringen och avstandsberéakningen. Den distala

40 cm yttre delen av katetern har en hydrofil beldggning. Den
proximala @nden av katetern har ett nav med en honluerkoppling.
Lumen anvénds for att fora katetern Gver lamplig ledare (enligt
forteckningen i Tabell 1) eller for infusion. Kateterns ledarstorlek
och ldngd &r tryckta pa spanningslindringen.

VARNING: Endast ldkare som ar utbildade i vaskular kirurgi,
interventionell radiologi eller kardiologi samt som har slutfort
utbildning eller som har erfarenhet av interventionella procedurer
och associerade anordningar ska beakta att anvanda den har
anordningen.

LUERNAV

KATETERVINGAR

PROXIMAL ANDE

PROXIMALA MARKERINGSBAND

VARNING: Las hela bruksanvisningen innan du anvander
anordningen.

2. ANVANDNINGSOMRADE

Merit SureCross Supportkateter ar avsedd att anvandas
under koronara och perifera interventionella procedurer for
att leda och stédja ledare, passera diskreta delar av vasku-
laturen, medge ledarutbyte och tillhandahalla ledningar for
infusion av koksaltlésning, diagnostiska kontrastagenter
och terapeutiska agenter.

3.VARNINGAR

«  Supportkatetern levereras STERIL och &r endast avsedd
for engéngsbruk. Far ej ombearbetas eller omsteril-
iseras. Ombearbetning eller omsterilisering kan 6ka
risken for patientinfektion och/eller stéra anordningens
prestanda.

- Katetern far endast manipuleras under fluoroskopiob-
servation.

« Om motstand patraffas nagon gang under inféringspro-
ceduren, far katetern inte tvingas framat eller vridas.
Motstand kan orsaka skador pa anordningen eller krlet.
Dra forsiktigt ut katetern.

+ Katetern far endast foras fram eller dras tillbaka 6ver en
ledare.

- Overskrid inte det hégsta rekommenderade infu-
sionstrycket pa 300psi.

« Den hér anordningen har inte utvérderats for anvand-
ning i neurovaskulaturen.

SPANNINGSLINDRING ~ KATETERSKAFT

ENKELLUMEN

DISTALT
MARKERINGSBAND ~ AVSMALNANDE KATETERSPETS

AN

<7

DISTAL ANDE

! HYDROFILBELAGGNING (40 CM) ‘

TABELL 1: KATETERSPECIFIKATIONER

MODELL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Max. ledardiameter, tum 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
Effektiv [dngd, cm 65 90 135 150 65
Markeringsbandsmellanrum, mm 15 15 15 15 15
Proximal skaftdiameter, tum ~ 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Distal skaftdiameter, tum 0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
Spetsens yttre diameter, tum ~ 0.0195 00195  0.0195  0.0195  0.0225
Min. ledarkateter, Fr * 5 5 5 5 5
Min. Inféringshylsa, Fr * 4 4 4 4 4

* Minsta ledarkateter eller inforingshylsa, inre diameter: 0,066 tum

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0018 0018 0018 0035 0035 0035 0035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0044 0044 0044 0063 0063 0063 0063
00305 00305 00305 00505 00505 00505 00505
00225 00225 00225 00405 00405 00405 00405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



4. FORSIKTIGHET

« Forberedelser ska goras och ett utbildat vaskularkiru-
rgiskt team vara tillgangligt i hdndelse av att ppen
kirurgi krévs.

«+ Inspektera noga paketet och kateter fére anvandning
och kontrollera att inga skador har uppstatt under
frakten. Anvand inte produkten om férpackningen eller
katetern &r skadad, eftersom anordningens sterilitet
eller integritet kan ha dventyrats, vilket 6kar risken for
patientinfektion och felaktig fungerande anordning.

« Undvik skador pa hydrofilbeldggningen genom att inte
torka av kateterns yta med torr gasvav.

« Forsok inte fora katetern genom en inforingshylsa eller
ledarkateter i mindre storlek &n den som anges i Tabell 1.
Skador kan dé uppsta pa anordningen.

+ Anvénd endast ledare med den rekommenderade diam-
eter och langd som anges i Tabell 1.

+ Undvik vikningar och skador pa katetern genom att
ldangsamt féra fram den i sma steg tills den proximala
anden av ledaren kommer ut fran katetern.

+ Undvik skador pa katetern eller kdrlet genom att inte
fora fram eller dra tillbaka anordningen utan att en
ledare finns pa plats.

« Overskrid inte det hdgsta rekommenderade infusionstry-
cket pa 300 psi. Hogre tryck kan orsaka skador pa ka-
teter och karl. Tabell 2 innehaller uppgift om kateterns
flodeshastigheter.

- Katetern ska inte foras fram in i ett kérl som har en min-
dre diameter @n kateterns yttre diameter. Skador kan da
uppsta pa karlet och anordningen.

« Efter anvandning utgor denna produkt en potentiell
biorisk. Hantera och kassera den i enlighet med accept-
erad medicinsk praxis och géllande lokala och nationella
lagar och foreskrifter.

« Anvénd katetern fore det pa forpackningen angivna
utgangsdatumet.

5. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

Komplikationer kan férekomma vid anvandning av alla

supportkatetrar och under alla kateteriseringsprocedurer.

Darfor ska endast ldkare som &r utbildade i vaskular kirurgi,

interventionell radiologi eller kardiologi samt som har slut-

fort utbildning eller som har erfarenhet av supportkatetrar

och associerade anordningar beakta att anvanda den har

anordningen. Mdjliga komplikationer som ar associerade

med den hér typen av procedurer inkluderar, men &r inte

begransade till, foljande:

« komplikationer vid accesstéllet

- akut eller total ocklusion av karlet

- arteriell dissektion

- arteriell spasm

- arteriell trombos

« kateterfraktur med spetsseparation och distal
embolisering

- dodsfall

- distal embolisering (luft, blodproppar eller plack)

+ blédning eller hematom

« lagt/hogt blodtryck

« intimal disruption

« lokal eller systemisk infektion, inklusive sepsis

« myokardiell infarkt

« perforering och karlruptur

« kirurgisk ingrepp

« trombosbildning/trombos

6. PACKNING, STERILISERING OCH FORVARING

Anordningen har steriliserats med etylenoxid (EO) och
levereras steril och icke-pyrogen. Paketet ar markt med
utgangsdatum.

Anvand inte anordningen efter utgdngsdatumet. Anord-
ningens sterilitet och integritet kan dventyras och mojligen
resultera i patientinfektion och/eller felaktig fungerande
anordning.

Anordningen bor férvaras pa en sval, torr och mork plats.
Forvara inte katetrar dar de exponeras direkt till organiska
l6sningsmedel, joniserad stralning, ultraviolett ljus och
hoga temperaturer (6ver 60 °C eller 140 °F). Rotera lagret sa
att anordningen anvénds fore utgdngsdatumet som anges
pa forpackningsetiketten.

7. REKOMMENDERADE ARTIKLAR

Varje supportkateterpaket inkluderar féljande:
« Steril kateter for engangsbruk i ett spolformat
lagringsror.

Material som krévs, men som inte tillhandahalls:

« 10 ml spruta (fylld med steril hepariniserad koksalt-
16sning)

« envags- eller trevagskran

«+ ledareilamplig storlek (se Tabell 1)

« hemostatisk inforingshylsa eller ledarkateter i lamplig
storlek (se Tabell 1)

« ytterligare supportkatetrar

« steril, hepariniserad koksaltlosning (for spolning av
katetern)

8. FORBEREDELSE AV ANORDNINGEN

8.1 Inspektera noga paketet och kateter fore anvandning
och kontrollera att inga skador har uppstétt under frakten.
Anvand inte katetern om katetern eller forpackningen ar
skadad eller komprometterad.

8.2 Om forpackningen inte &r skadad, 6ppna forsiktigt
pasen och ldgg den sterila slingan (med katetern) pa det
sterila faltet med steril teknik.

8.3 Koppla forsiktigt bort kateternavet fran slingkop-
plingen och dra ut kateter fran slingan. Inspektera noga
katetern avseende tecken pa skador. Om den &r skadad ska
den kasseras och en annan kateter anvandas.

8.4 Anordningen &r belagd med en glatt hydrofilbeldagg-
ning. Innan katetern fors in ska belaggningen aktiveras
genom att katetern sénks ner i normal koksaltlosning under
cirka 30 sekunder eller genom att gnida langs kateter-
skaftet med in indrankt gasvav eller svamp. Torka inte av
kateterns yta med en torr gasvav.

8.5 Forbered katetern genom att avldagsna luften i kateter-
lumen. Anslut en 10 ml spruta fylld med hepariniserad
koksaltlosning till navluerkopplingen och spola lumen.
Under spolningen av katetern ska den inspekteras visuellt
for att se om det finns tecken pa skador eller lackage. Om
skada eller lackage upptécks ska anordningen kasseras och
en ny anordning anvéandas.



9. ANVANDNING AV ANORDNINGEN

9.1 Anvéand standardteknik for att placera inféringshylsan/
ledarkatetern och ledaren.

9.2 Placera den forberedda supportkatetern 6ver den
tidigare inforda ledaren genom att fora in ledarens dande
genom kateterns spets. For fram katetern 6ver ledaren.
Tabell 1 innehaller riktlinjer avseende lampligt kateterval
och storlek pa inféringshylsa, ledarkateter och ledare.

9.3 Katetern kan foras in under huden genom inféringshy-
Isan eller ledarkatetern. Forsok inte fora in anordningen
genom en inféringshylsa som &r mindre dan den som anges i
Tabell 1.

9.4 Anvand fluoroskopi och for forsiktigt fram katetern till
det avsedda stéllet i vaskulaturen. Om motstand patraffas
nagon gang under inféringsproceduren, far katetern inte
tvingas framat eller vridas. Markeringsbanden pa den
distala dnden av katetern ger visuell vdagledning.

9.5 Anvand fluoroskopi vid manipulering av ledaren och
katetern for att uppna den avsedda positionen. Vrid inte
katetern. For inte heller in eller dra ut katetern utan att le-
daren finns pa plats och sticker ut utanfor den distala &nden
av katetern.

9.6 Avldgsna katetern under fluoroskopi och se till att
ledaren alltid &r i rétt position.

UTBYTE AV LEDARE

Nar ledare byts ut ska kateterns position bibehallas och
ledaren ska forsiktigt dras tillbaka under fluoroskopi. Flytta
inte katetern och for in en ny ledare genom det proximala
navet och for fram ledaren under fluoroskopi. For inte in
eller dra ut katetern utan att ledaren finns pa plats och
sticker ut utanfor den distala dnden av katetern.

KATETERINFUSION

Nar katetern anvands for infusion ska kateterns position
bibehallas och ledaren ska forsiktigt dras tillbaka under
fluoroskopi. Anslut infusionsanordning (spruta, elektrisk
injektor e.dyl.) och anvand den enligt anvisningarna. Om
s krédvs kan en 1-vdgs- eller 3-vdgskran anvéandas for ytter-
ligare vétskekontroll. Kontrollera att kranarna har korrekt
klassificering for det avsedda infusionstrycket. Overskrid
inte 300 psi inflodestryck for infusionen. Ungefarliga flode-
shastigheter for katetern anges i Tabell 2. Nar infusionerna
ar slutforda ska infusionsanordningen kopplas bort och
alla eventuella kranar avldagsnas. For dterin ledaren innan
katetern fors fram eller dras tillbaka.

TABELL 2: KATETERNS FLODESHASTIGHETER

MODELL KOKSALTLOSNING KONTRAST*
150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  1.5ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm  08ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 16ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  77ml/s 39ml/s 59ml/s

* kontrast/steril saltldsning blandad till
en viskositet pa 4,3cP

10. AVYTTRING

Efter anvandning utgor denna produkt en potentiell
biorisk. Hantera och kassera den i enlighet med accepterad
medicinsk praxis och géllande lokala och nationella lagar
och foreskrifter.

ATERANVANDNING FORBJUDEN

Endast for anvéandning pa en patient. Far ej ateranvan-
das, ombearbetas eller resteriliseras. Ateranva’ndning,
ombearbetning eller resterilisering kan skada anordningens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen,
vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall for
patienten. Ateranvandning, ombearbetning eller resteril-
isering kan dven skapa risk for att anordningen kontamin-
eras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion,
inklusive men inte begransat till spridning av smittsamma
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontamination

av enheten kan resultera i personskada, sjukdom eller att
patienten avlider.

<:—) Maximal ledare
(—) Langd

@ Minsta inforare

Icke-pyrogen
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.



Danish

MERIT FORSIGTIG: Lzs hele brugsanvisningen inden brug af
/{ I RE RO[/ denne anordning.
SUPPORTNNS CATHETER 2. BRUGSINDIKATIONER
Merit SureCross stottekateter er beregnet til brug under
BRUGSANVISNING koronare og perifere interventionelle procedurer som

retningslinje og stette for guidewirer og til krydsning af
diskrete dele af vaskulaturen, muliggerelse af udskiftninger
af guidewirer samt til at fungere som en kanal til infusion
af saltvandsopl@sning, diagnostiske kontrastmidler og
behandlingsmaessige leegemidler.

FORSIGTIG: B Only Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma
dette udstyr kun szelges af en laege eller pa dennes foranledning.

1. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Merit SureCross stottekateter er et kateter med enkelt lumen til
indsaettelse over wire med en atraumatisk, konisk spids. Kateter-
systemet tilbydes i tolv (12) modeller af forskellige storrelser,

som er kompatible med 0,014, 0,018" og 0,035" guidewirer med
arbejdsleengder pa 65 cm, 90 cm, 135 cm og 150 cm. Det distale
kateterskaft har tre (3) rentgenfaste markerer som en hjeelp

til placering af katetret samt afstandsbedemmelse. Katetrets
yderste, distale del (40 cm) er belagt med en hydrofil belaegning.
Katetrets proksimale ende har en muffe med et luer lock-forbind-
elsesstykke med hun-gevind. Lumen anvendes til at fore katetret
over den passende guidewire (som angivet i tabel 1) eller til
infusion. Katetrets guidewirestorrelse og -leengde er patrykt pa
aflastningsdelen.

3. ADVARSLER

+ Stottekatetret leveres STERILT og er kun til engangsbrug.
Ma ikke genforarbejdes eller resteriliseres. Genforarbe-
jdning og resterilisering kan @ge risikoen for patientin-
fektion og/eller kompromittere anordningens ydeevne.

+ Katetret ber kun manipuleres under observation ved
brug af gennemlysning.

+ Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under
indferingsproceduren, ma katetret ikke forceres frem
eller drejes. Modstand kan forarsage beskadigelse af
anordningen eller karret. Traek forsigtigt katetret tilbage.

+ Katetret ber kun fremferes eller traekkes tilbage over en

X . R guidewire.
FOR?IGTIG. Kun Igeger, der er traepet i vaskulaer kirurgi, inter- . Det anbefalede infusionstryk pa 300 psi mé ikke over-
ventionel radiologi eller kardiologi, samt dem som har udfert skrides

traening eller har erfaring med interventionelle procedurer

« Denne anordning er ikke blevet vurderet mhp. brug i
og tilknyttede anordninger ber overveje at anvende denne d P 9

neurovaskulaturen.

anordning.
LUER LOCK-MUFFE KATETERVINGER AFLASTNING KATETERSKAFT
\ ENKELT LUMEN
PROKSIMAL ENDE o

PROKSIMALE MARK@RBAND DISTALT MARK@RBAND ~ KONISK KATETERSPIDS
| N

! HYDROFIL BELAGNING (40 CM)

DISTAL ENDE

TABEL 1: KATETRETS SPECIFIKATIONER

MODEL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865 SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
Maks. diameter for guidewire, tommer 0014 0.014 0.014 0.014 0.018 0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
Effektiv lzengde, cm 65 20 135 150 65 90 135 150 65 20 135 150
Afstand mellem markerband, mm 15 15 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Proksimal skaftdiameter, tommer ~ 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044 0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
Distal skaftdiameter, tommer 0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305 0.0305  0.0305 0.0305 0.0505  0.0505 0.0505 0.0505
Spidsens yderdiameter, tommer ~ 0.0195  0.0195 0.0195  0.0195 0.0225 0.0225  0.0225 0.0225 0.0405  0.0405 0.0405  0.0405
Min. Styrekateter, Fr * 5 5 5 5 5 5 5 5 6 6 6 6

Min. Indferingshylster, Fr * 4 4 4 4 4 4 4 4 5 5 5 5

* Minimal indre diameter for styrekateter eller indferingshylster: 0,066”



4. FORHOLDSREGLER

« De nedvendige forberedelser ber udfgres og personale
uddannet i vaskulaer kirugi ber veere tilgaengeligt i tilfeel-
de af, at proceduren kraever omstilling til dben kirurgi.

« Kontrollér emballagen og katetret omhyggeligt inden
brug for at sikre, at der ikke er opstéet beskadigelser
under levering. Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller
katetret er beskadiget, da anordningens sterilitet eller in-
tegritet kan vaere kompromitteret, hvilket gger risikoen
for patientinfektion og fejlfunktion af anordningen.

« Tor ikke kateteroverfladen af med ter gaze for at undga
at beskadige den hydrofile belaegning.

«+ Forsag ikke at fore katetret gennem et indfgringshylster
eller styrekateter, der er mindre end angivet i tabel 1. Der
kan forekomme beskadigelse af anordningen.

+ Brug kun guidewirer med den anbefalede diameter og
leengde angivet i tabel 1.

« Foratundga knaek og beskadigelse af katetret skal det
fremfores langsomt i sma intervaller, indtil guidewirens
proksimale ende kommer til syne i katetret.

« Foratundga at beskadige katetret eller karret ma
anordningen ikke fremfores eller traekkes tilbage uden
en guidewire sat pa plads.

« Det anbefalede infusionstryk pa 300 psi ma ikke
overskrides. Hgjere tryk kan forarsage beskadigelse af
katetret og karret. Der henvises til tabel 2 for katetrets
flowhastigheder.

« Katetret ber ikke fremfares i et kar med en mindre di-
ameter en katetrets ydre diameter. Der kan forekomme
beskadigelse af karret eller anordningen.

« Efter brug udger dette produkt potentielt en biologisk
sundhedsfare. Handtér og bortskaf produktet iht. god-
kendte medicinske protokoller og geaeldende lokale og
nationale forskrifter.

« Brug katetret for “Anvendes inden”-datoen specificeret
pa emballagen.

5. POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

Der kan forekomme komplikationer ved brug af ethvert

stottekateter eller under enhver kateterisationsprocedure.

Derfor ber kun lzeger, der er traenet i vaskuleer kirurgi,

interventionel radiologi eller kardiologi samt dem, der har

gennemfort uddannelse eller har erfaring i stottekatetre og

deres tilknyttede tilbehor, overveje at bruge denne anord-

ning. Mulige komplikationer tilknyttet denne procedure-

type inkluderer, men er ikke begreenset til, felgende:

« Komplikationer ved adgangsstedet

« Akut eller total okklusion af karret

« Arteriel dissektion

- Arteriespasme

« Arteriel thrombose

« Kateterfraktur med spidsseparation og distal
embolisering

« Degdsfald

- Distal embolisering (luft, blodpropper eller plaque)

+ Blgdning eller haematom

+ Hypo-/hypertension

«+ Intimal afbrydelse

«+ Lokal eller systemisk infektion, inklusive sepsis

«  Myokardieinfarkt

- Karperforation og -ruptur

- Kirurgisk intervention

« Thrombusdannelse/thrombosis

6. EMBALLERING, STERILISERING OG OPBEVARING

Denne anordning er blevet steriliseret med ethylenoxid
(EO) og leveres steril og ikke-pyrogen. Emballagens maer-
kat angiver “Anvendes inden”-datoen.

Anvend ikke denne anordning efter “Anvendes inden”-da-
toen. Anordningens sterilitet og integritet kan veere
kompromitteret og muligvis resultere i patientinfektion og/
eller fejifunktion af anordningen.

Anordningen ber opbevares pé et koligt, tert og merkt
sted. Opbevar ikke katetre pa steder, hvor de bliver direkte
eksponeret for organiske oplgsningsmidler, ioniserende
straling, ultraviolet lys og hgje temperaturer (hgjere end 60
°C eller 140 °F). Cirkulér lagerbeholdningen, s& anordnin-
gerne anvendes for Anvendes inden-datoen angivet pa
meerkaten.

7. ANBEFALEDE GENSTANDE

Hver support kateterpakke inkluderer folgende:
« Sterile engangskatetre indeholdt i et sammenrullet
opbevaringsror.

Pakraevede materialer, der ikke medfglger:

« 10 ml sprojte (fyldt med sterilt hepariniseret saltvand)

« Envejs- eller trevejsstophane

+  Guidewire til udskiftning af passende storrelse (der
henvises til tabel 1)

« Heaemostatisk indfgringshylster eller styrekateter af
passende storrelse (der henvises til tabel 1)

« Ekstra stottekatetre

«  Sterilt, hepariniseret saltvand (til gennemskylning af
kateter)

8. KLARGORING AF ANORDNINGEN

8.1 Kontrollér omhyggeligt emballagen og katetret for
brug for at verificere, at der ikke er opstaet beskadigelse un-
der leveringen. Katetret eller tilbehgret ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget eller kompromitteret.

8.2 Hvis emballagen er fri for beskadigelser, abnes lommen
forsigtigt, og den sterile Iokke (med katetret) leegges i det
sterile felt ved brug af steril teknik.

8.3 Afkobl forsigtigt katetermuffen fra lgkkens tilslut-
ningsstykke, og traek katetret tilbage fra lokken. Kontrollér
omhyggeligt katetret for enhver tegn pa beskadigelse. Hvis
det er beskadiget, skal det bortskaffes, og et andet skal
anvendes.

8.4 Anordningen er belagt med en smgrende hydrofil
belaegning. Inden katetret indferes, skal beleegningen
aktiveres ved at nedsaenke katetret i normalt saltvand i cirka
30 sekunder eller aftorre kateterskaftet med veeskemaettet
gaze eller en svamp. Tor ikke kateteroverfladen af med ter
gaze.

8.5 Forbered katetret ved at flerne luften i kateterlumen.
Tilslut en 10 ml sprgjte fyldt med hepariniseret

saltvand til luer lock-muffen, og gennemskyl lumen. Mens
katetret gennemskylles, skal katetret efterses for enhver
tegn pa beskadigelse eller laekage. Hvis der observeres
beskadigelser eller leekage, skal katetret bortskaffes, og et
ny anvendes.



9. BRUG AF ANORDNINGEN

9.1 Ved brug af standard teknik placeres indferingshylster-
et/styrekatetret og guidewiren.

9.2 Placér det klargjorte stattekateter over den tidligere
indferte guidewire ved at trade guidewirens ende gennem
katetrets spids. Fremfor katetret over guidewiren. Der
henvises til tabel 1 for vejledning i passende valg af kateter
samt indferingshylster, styrekatetre og sterrelsesmaessig
bestemmelse af guidewire.

9.3 Katetret kan indferes perkutant gennem indfgringshy-
Isteret eller styrekatetret. Forseg ikke at fore anordningen
gennem et indferingshylster, der er mindre end angivet i
tabel 1.

9.4 Ved brug af gennemslysningsbilleddannelse fremfores
katetret forsigtigt til den gnskede placering i vaskulaturen.
Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under
indfgringsproceduren, ma fremferingen ikke forceres, og
anordningen ma ikke drejes. Markerbédndene pa katetrets
distale ende vil give visuel vejledning.

9.5 Ved brug af gennemlysningsbilleddannelse manip-
uleres guidewiren og katetret mhp. at opné den gnskede
placering. Katetret ma ikke drejes. Derudover ma katetret
ikke fremfores eller traekkes tilbage, medmindre guidewiren
er sat pa plads og stikker ud over katetrets distale ende.

9.6 Nar katetret flernes, skal der anvendes gennem-
lysningsbilleddannelse, og det skal sikres, at guidewiren
opretholdes i korrekt position.

UDSKIFTNING AF GUIDEWIRE

Nar der udskiftes guidewirer, skal katetret position opre-
tholdes, og guidewiren skal traekkes forsigtigt tilbage under
gennemlysningsbilleddannelses. Uden at flytte katetret
skal den nye guidewire indsaettes gennem den proksimale
muffe og fremferes under brug af gennemlysningsbilled-
dannelse. Katetret ma ikke fremfores eller traekkes tilbage,
medmindre guidewiren er placeret korrekt og stikker ud
over katetrets distale ende.

KATETERINFUSION

For at bruge katetret til infusion skal katetrets position
opretholdes, og guidewiren skal traekkes forsigtigt tilbage
under brug af gennemlysningsbilleddannelse. Montér
infusionsanordningen (sprgjte, tryksprgjte, osv.), og anvend
den som anvist. Hvis det er ngdvendigt, kan der anvendes
en envejs- eller trevejsstophane til yderligere vaeskekon-
trol. Serg for, at stophanerne er korrekt nomineret til det
onskede infusionstryk. Indlgbets infusionstryk ma ikke
overstige 300 psi. Omtrentlige flowhastigheder for katetret
er angivet i tabel 2. Nar infusionen er udfert, afmonteres
infusionsanordningen, og enhver anvendt stophane fjernes.
Indfer guidewiren igen, inden katetret fremfores eller
traekkes tilbage.

TABEL 2 KATETRETS FLOWHASTIGHEDER

MODEL SALTVAND KONTRASTMIDDEL*

150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  1.5ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm  08ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 16ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  77ml/s 39ml/s 59ml/s

* kontraststof/sterilt saltvand blandet til
en viskositet pa 4,3 cP

10. BORTSKAFFELSE

Efter brugen udger dette produkt potentielt en biologisk
sundhedsfare. Handtér og bortskaf produktet iht. god-
kendte medicinske retningslinjer og gaeldende lokale og
nationale forskrifter.

ERKLARING VEDRORENDE GENANVENDELSE

Kun til brug pa én enkelt patient. Ma ikke genanvendes,
genforarbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse,
genforarbejdning eller resterilisering kan kompromittere
anordningens strukturelle integritet og/eller medfore
funktionsfejl, som sa kan medfgre patientens tilskadekomst,
sygdom eller ded. Genanvendelse, genforarbejdning eller
resterilisering kan ogsé medfere risiko for kontaminering af
anordningen og/eller medfgre infektion eller krydsinfektion
hos patienten, inklusive, men ikke begraenset til, overfering
af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kon-
taminering af udstyret kan medfgre patientskade, -sygdom
eller dedsfald.

\:_) Maksimal guidewire
H Leengde

@ Minimal indfgringsanordning

Ikke-pyrogen
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget



Greek

SUREQROA

OAHTIEZ XPHZHZX

MPOXOXH: B Only H Opoonovéiakr NopoBeoia twv H.M.A.
EMTPEMEL TNV TWANGN TNG CUOKEUNC AUTHG HOVO OE 1aTPO 1 KATOTIV
£VTONNC LATPOU.

1.NEPITPA®H ZYZKEYHZ

O kabetripag otipiEng SureCross ¢ Merit ivat évag over-the-

wire (OTW) kaBeTrpag Hovol aulol pE KwVIKO AKPo To omoio dev
TIPOKAAE( TPAUHATIOHOUG. To cUOTNHA TOU KABETHPA TTPOCYEPETAL OE
Swdeka (12) SapopeTikd peyéOn, Ta omoia ival cuppatd pe odnyo
oUpua prikoug 0,014 0,018" kat 0,035” pe prKog epyaciag 65 cm, 90
cm, 135 cm, kat 150 cm. To TEPIPEPIKO TUHA Tou Kabetripa SiaBétel
TPEIC (3) akTIvooKIEPOUG SeiKTeG, TTou BonBouv otny TomoBétnon

TOU KABETHPA KAt GTOV UTTOAOYIOHO TWV AMOCTACEWV. TO EEWTEPIKO
TIEPIPEPIKO TUNHA TOU KABETHPA, prikoug 40cm, Slabétel uSPOPINO
TePiBANpa. To yyug dkpo Tou KaBeTrpa SIaBETEl KEVTPIKO CUVSETIKO
owhnvapto (hub) pe BnAukd ouvdeopo luer. O auAdC xpnotpomoLeitat
yla va TepAcel 0 KaBeTrpag mavw amd To KatdAAnAo odnyoé cuppa
(6mw¢ avaypagpetat otov Mivaka 1) 1 yia éyxuon. To péyebog kat To
HiKOG TOU 08NyoU CUPHATOC TOU KABETHPA Eival TUTWHEVA OTOV
OULVSETIPA AVAKOUPIONG.

MPOZOXH: M&vo ol laTpoi TTOU £X0UV EKTTAISEVTE] TNV ayYELaKN
XEIPOUPYIKN, TNV emepPatikn padiohoyia fy kapdioloyia Kat
£x0UV ONOKANPWOEL TNV EKMTAISEVOT) TOUG I} £XOUV EUTEIPIT OTIG
emepBatikég S1aSIKATIEG KAl OTIC OXETIKEG CUOKEVES, Ba TTPEMEL val
XPNOIHOTIOIjOOUV QUTH TN CUCKEUH.

MPOZOXH: Aapdote 6Ao To eyxelpidio OSnylwv xpriong mptv
XPNOIHOTIOIOETE AUTH TN CUCKEUN.

2.ENAEIZEIZ XPHZHZ

O kabetripag otptEng Tumou SureCross ¢ Merit mpoopiletat yia
XPoN KATA TN SIAPKEIA OTEQAVIAIWY KAl TIEPIPEPIKWV ETTEURATIKWY
S1adikactwy, yia v kabodriynon Kat tnv umootripién Twv odnywv
OUPHATWY, Yia va S1a0XIOEL XWPIOTA TUAHATA TOU AYYEIAKOU
OUOTHHATOG, VA EMTPEPEL AVTAANAYEG 0SNYWV CUPHAETWY Kat va
mapdoxel kaBodrynon yia Ty éyxuon Tou SIaAUPATOC GUGIOAOYIKOU
0pPOU Kal TwV SIAYVWOTIKWY OKIAYPAPIKWY KAl BEPATTEVTIKWV
TapayovVIwy.

3.MNPOEIAOMOIHZEIZ

0 kaBetripag otripiEng mapéxetat AMIOZTEIPOMENOX kat
mpoopileTat yla pia povo xprion. Mnv enaveneéepydleote i
EMOVATTOOTEIPWVETE. H emavene€epyacia kal EmavanooTteipwon
HImopoUV va augroouy Tov Kivéuvo Aoipwéng Tou acBevi kai/f va
SlakuPevoouy TNV anédoon TG CUCKEUNG.

O xelptopdG Tou KABETpa TTPETEL val yiveTal HOVO UTIO
TTapaKoAoUBNoN HE AKTIVOOKOTTIKI| QTTEIKOVION.

Edav omowadnrjmote oTiypry Katd tn Sidpketa g Stadikaoiog
siloaywyng SlamotwOei avtiotaon, pnv méoete yia SiéAevon 1y
TIEPIOTPEYPETE TOV KABETPA. H avtiotaon pmopei va mpokahéoel
{nHid ot CUOKEUN i} OTO ayyeio. ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TOV
kaBetripa.

O kaBetripag mpémel va mpowBeiTtal 1y va amocupeTat Hovo mavw
amnd odnyo cuppa.

Mnv umepBaiveTe Tn péyloTn CUVICTWHEVN TiECN €yxuong Twv 300
psi.

Autr n ouokeun Sev £xel a&lohoynBei yla Xprion 0To VEUPAYYEIAKO
ovotnua.

YMNOAOXH TYTOY LUER NTEPYTIATOY KAOETHPA YYNAETHPAZ ANAKOYOIZHX A=ONAX KAOETHPA
MONOZX AYAOX

EITYZ AKPO

EMTYZ AEIKTEX MEPIOEPIKOX AEIKTHZ KQNIKO AKPO KAOETHPA

: 3= = - NEPIOEPIKO AKPO
! YAPO®IAO MEPIBAHMA (40 CM) !

MINAKAZ 1: MTPOAIATPA®EZ KAGETHPA
MONTEAO SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865 SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
Méyiotn 8idpetpog
KaeoBovTipion obpyaros (in) 0014 0014 0014 0014 0018 0018 0018 0018 0035 0035 0035 0035
TpaypaTiké prikog (cm) 65 90 135 150 65 90 135 150 65 90 135 150
Aidotnpa peta&h Twv Seiktdov (mm) 15 15 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
Midpietpog eyyus G€ova (in) 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044 0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
Midpepoc mepigepikod déova (in) - 0.0265  0.0265  0.0265  0.0265 00305 00305 00305 00305 00505 0.0505 0.0505  0.0505
E€wrepik S1dpeTpog dkpou (in) 00195 00195 0.0195 0.0195 00225 00225 00225 00225 00405 0.0405 0.0405  0.0405
Ehay. O8nyoc kaBetiipa (Fr) * 5 5 5 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Ehay. Onkapt etoaywyg (Fr) 4 4 4 4 4 4 4 4 5 5 5 5

* ENax10Tn €0WTEPIKT SlapeTpog 08nyou kabetripa 1 Bnkapiov eloaywyric: 0,066”



5.

. MPOOYAAZEIZ

Oa mpémel va mapBouv TPOoPUAGEELS Kat va UTTAPXEL
SloBéoiun pia eKmatSeVpPEVN XELPOUPYIKT opada o
TIEPITTTWON TToU gival amapaitnTn n HETARacn og AVOIKTH
XEIPOUPYIKN emépBaon.

EmBewpr|oTE IPOOEKTIKA TN CLUOKEVAT{a Kal ToV KaBeThpa
TIPWV TN XPron yta va empPeBaioete 6Tt Sev uméotn

{npia kata v amooToAr. Mnv To XpNnOoIHOTOLEITE EGV

N ouokevaoia 1 0 kKABeTPag éxet umootei {NuId kabwg

N OTEPOTNTA 1 N AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG UITOPE( va

£xel SlakuBeudei kat emopévwg o Kiveuvog Moipwéng twv
a00gvwv Kat SUCAEITOLPYIAG TNG CUOKEVNG Eival au§nuEévog.
Ma v amoguyn {nuag otnv uSPOEIAN eMKANUYN, UNV
oKouTTi(eTe TNV EM@PAVELD TOU KaBeTpa pe oteyvn yala.
Mnv emixelpoETE va TEPACETE TOV KABETHpa péoa amo éva
HIKPOTEPOUL pEYEBOUG BnKAp! Eloaywyng 1} odnyo Kabetrpa
Slagopetika amd autd mou vmodeikvuovtat otov Mivaka 1.
Mmopei va umdp&et {npid oTn CUOKELN.

Na xpnotpormolgite povo 08nyoug cUPUATA TNG CUVIOTWHEVNG
SIapETPOU Kal UKo Omtwg urroSelkvueTat otov Mivaka 1.
lNa va amo@Uyete tn otpéPAwon kat {npid tou kabetrpa,
TPOXWPNOTE apPYd O HIKPA BrpaTa £wg OTOU TO £YYUG AKPO
Tou 08nyou cupuatog avaduBei and Tov Kabetrpa.

lNa va amo@UyeTe Tn {npid otov kaBeTrpa fj To ayyeio, pnv
TIPOWBNCETE I AMMOCUPETE T GUCKELT XWPIG TNV TApousia
odnyol cUPHATOC.

Mnv uniepBeite Tn HEYIOTN CUVIOTWUEVN TTiEON £yXUONG TWV
300 PSI. YYnAotepeg mMECELG pmopei va TpokaAéoouv {npid
otov KaBetrpa Kat Ta ayyeia. Avatpé&te otov Mivaka 2 yia
Ta TTOCOOTA PONG TOU KABETPA.

O kaBetrpag dev Ba mpémel va mpowbeital oe éva ayyeio to
omoio Xl SIAUETPO HIKPOTEPN aTo TNV EEWTEPIKN SIAUETPO
Tou KaBetpa. Mmopei va mpokAnBei {nuid oto ayyeio 1
OUOKEUN.

METa TN Xperion, auTo To Poidv amoTehei evdexduevo
Blohoyiko kivouvo. XEIPIOTEITE Kal amoppiPTe CUPPWVA HE
TNV amoSeKTH 1ATPIKNA TTPAKTIKI KAl TOUG IGXUOVTEG TOTIKOUG,
TIOMTEIAKOUG KAl OHOOTIOVEIaKOUG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.
XpnotpomooTe Tov KAaBeTpa TPIv TV nuepoUnvia
«Hpepopnvia AnEn¢» mou avaypageTal 0Tn CUCKEUATia.

MIOANEZ ENINAOKEX/ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

6.XYIKEYAZIA, ANOXITEIPQIH KAI ANOOHKEYIH

H ouokeun éxetl amooTelpwBei pe ofgidio Tou alBuleviou (EO) kat
TIAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVN KAl UN TTUPETOYOVOG. H £TIKETA TNG
ouokevaoiag umodelkvuel Tnv Hugpopnvia Anénge.

Mnv xpnolpomolgite Tn cuoKeLn PETA TNV Hugpopnvia Aénge.
H otelpdtnta Kal n akepatdTNTA TNG CUCKEUNG UITOPE( va
StakuPeuBei kat givatl mOavov va odnynoel o€ hoipwén Tou
a0Bevoug kal/f} SUCAEIToLPYia TNG CUOKEUNG.

H ouokeun) Ba mpémnet va @uhdocoetal oe §poocepo, Enpd kat
OKOTEIVO HEPOC. MV QUAACOETE TOUG KABETHPEG OE ONUEi0
4mou ekTiBevtal dueca og opyavikoUg StalUTeg, ovilouoa
akTivoBoAia, umepwdn aktivoBolia Kat uPnAég Beppokpaaieg
(peyalutepeg amd 60 °C fy 140 °F). Eval\a&te to amdBepa étot
WOTE N OUOKELN va Xpnaotpomotndei mpv Tnv Huepopnvia Anéng
TIOU aVayPAPETAL OTNV ETIKETA TNG CUCKELACIAG.

7.ZYNIZTQMENA EIAH

K&be ouokevaaia kabetripa otpiEng mepthapPavet ta

TIAPAKATW:

« Miag xpriong anootelpwpévo avalwotpo KaBetrpa mou
TIEPIEXETAL OE CUOTIEIPWHEVO OWANVA amoOiKeLoNG.

YAika mou amaitoUvtal aAka Sev mapéxovtat givat:

«  ZUplyya Twv 10 ml (YEUATN PE QTTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOUEVO
(PUGCIONOYIKO 0pO)

« Ztpodeiyya piag i tpiwv Stadpopmv

«  08nyo ovpua avtalayng katdAnAou peyEBoug (avatpé€te
otov MNivaka 1)

«  ApooTtatiké Bnkdpt elcaywyng rj odnyo kabetrpa
Kat@Anhou peyéBouc (avatpéte atov Mivaka 1)

«  Emm\éov kaBetpeg otpiEng

«  ATIOOTEIPWHEVOG, NTTAPIVIOUEVOS GUGIOAOYIKOG 0pOG (Yia
€KmAUON Tou KaBETPA)

8.MPOETOIMAZIA LYZKEYHZ

8.1 EmBewproTe MPOOEKTIKA TN CUOKELAGIA KAl TOV KABETHpa
TPV TN Xpron yia va empPePaioete ot Sev uméotn {nuid

KATA TNV amooToAr. Mnv XpnOIHOTIOLETE TOV KABETPa GV N
ouoKevaoia ) o KaBeTpag éxouv UMooTel {nuid fj SlaKuPEeUTEL.

Mmopei va epueavioTov EMMAOKEG HE TN XPrON OTToIoUSHTIOTE
kaBetpa otpIEng i katd t Sidpketa Stadikaciag
KaBetnplacpol. Emopévwg, Hovo ot ylatpoi eKmatdeupévol oTnv
QYYEIOXEIPOUPYIKT, EMEUPATIKN aKTIVOAOyia fj KapSioAoyia, kat
ol omoiol £X0UV OAOKANPWOEL TNV KATAPTION 1 €XOLV EUMEIPIA
UE KABETHPEG OTHPIENG KAl OXETIKEG CUTKEVEG Ba PETEL va
XPnotpomojoouv auth Tn cuokeur. MBavég emmiokég mou
oxetiCovtat pe Sladikacia autou Tou TUToU TTEPIAaUBAavouV

8.2 Edv n ouokevacia Sev éxel umootei {nid, avoi€te
TIPOCEKTIKA TN BKN Kal EI0AYAYETE TNV ATTOCTEIPWHEVN
OTE@AvN (UE ToV KABETHPa) OTO AMOOTEIPWHEVO ONuEio
XPNOILOTIOIWVTAG OTEIPEG TEXVIKEG.

8.3 ATOSECUEVOTE TTPOCEKTIKA TO KEVTPIKO CUVOETIKO
OWANVAPLO TOU KABETAPA Ao Tn OTEQAVN KAl ATTOCUPETE

XWPIC TTEPIOPIONO Ta TTAPAKATW:

Emm\okég onpeiou mpooBaong

O€&eia 1 oAk} amoppagn Tou ayyeiouv

Aptnplakd Slaxwplopo

ApTnplakd omacuo

Aptnplakn BpopuBwon

©pavon Tou KaBeTpa pe SIaXwPIoHO AKPOU KAl TIEPIPEPIKN
epporn

Odvato

MNepipepikn euPoln (aépag, BpopPot aipatog i MAdka)
Aoppayia i atpdTwpa

Ynoé-/unéptaon

Alatapayn Tou £0w XITWVA TWV ayYEiwv

Tomkn i cuoTNUATIKA AoipwEn, cupmepapavouévng Tng
onyne

08U éugpaypa tou puokapdiouv

Awdtpnon kat pri§n Twv ayyeiwv

Xelpoupyikn mapéuBaon

IXNHATIONOG BpduBou/Bpdupwon

Tov KaBeTripa amo T oTepavn. EmOewproTe MPOooeKTIKA
Tov kabetpa yia evdei€elc {nuiac. Eav éxet umootei {na,
aAmoPPIYPTE TOV Kal XPNOIMOTIOOTE évav dAov kaBetrpa.

8.4 H ouokeun gival EMKOAUPPEVN ME OTIATIVI USPOPIAN
emiotpwon. Mptv v elcaywyr Tou KABETPA, EvEPYOTTOINCTE
v emiotpwon epBubifovtag Tov KABETHPa OE PUTIOAOYIKO 0pO
yia riepimou 30 Seutepolenta fi okoumi{ovTag mMPog Ta KATW ToV
a&ova Tou KaBeTpa PE pia ePmoTIopévn yala i opouyydpt.
Mnv okourilete Tnv em@Aavela Tou Kabetrpa pe oteyvn yala.

8.5 TMPOETOIAOTE TOV KABETHPA APAIPWVTAG TOV aépa ano Tov
aUAG Tou KaBetripa. TuvSéoTe pia oUptyya Twv 10 ml yepdtn pe
NMaPIVICUEVO

PUOIOAOYIKO 0p0 oTnV uTroSoxn TUToU luer kat EemiveTe

oV auho. Katd tnv éKmuon Tou aulou, EMBEWPNOTE OMTIKA
Tov KaBetripa yia Tuxov evoei&elg {npidg n dtappong. Eav
mapatnPioeTe TUXOV {nuid fi Stappor, amoppiPTe Kat
XPNOIUOTIOIOTE HIa KAIVOUPYIA GUCKEU.



9. XPHZIH ZYZKEYHZ
9.1 Xpnotuomolwvtag CUVABEIG TAKTIKEG, TOTOOETHOTE TO
Onkdp! el0aywyng/Tov 0dnyo kabetripa Kat o odnyd cuppa.

9.2 ToMOBETAOTE TOV TTIPOETOIHACHEVO KABETPA

oTAPIENG mavw amd o 08nyd cuppa To omoio ixe eloayDei
TIPONYOUHEVWG TIEPVWVTAG TO AKPO TOu 08nyou cUPUATOG HéECA
ané 1o Akpo Tou kabetrpa. MpowbroTe Tov kaBeThpa MAvw
amné 1o 08nyo oUppa. Avatpé€te otov Mivaka 1 yia odnyieg
OXETIKA PE TNV KATAANAN emAoyr} KaBeTrpa Kabwe kat To
uéyebog Onkaptol elcaywyng, o8nyou kabetripa kat odnyou
olpuatog.

9.3 O kaBetrpag pmopei va eloaydei Sladeppikd péow

Tou Bnkaplov gloaywyng 1) Tov odnyou kabetrnpa. Mnv
TIPOCTIOBNOETE VA TTEPACETE TN CUOKELH péoa amo éva Bnkdpt
EL0AYWYNG MIKPOTEPOU PEYEDOUC aTTO AUTO TTOU UTTOSEIKVUETAL
oTtov lMivaka 1.

9.4 Me T Xprion OKTIVOOKOTIIKIG ATTEIKOVIONG TIPOwONoTE
TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA 0TNV EMOUUNTY TIEPLOKT| TOU
ayyelakou cuotiuatog. Edv katd tn Sidpkela g Siadikaaoiog
gloaywyne StamoTtwOei avtiotaon, pnv méoete T SiENevon n
TEPIOTPEPETE TOV KABeTpa. Ot SEIKTEG OTO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou kaBeTrpa Ba Mpoo@épouv omTikn kabodriynon.

9.5 Me Tn Xprion aKTIVOOKOTIIKNG QTTEIKOVIONG XEIPIOTEITE TO
08nyo cUpHA Kal TOV KABETPA £T0L WOTE VA EMTUXETE TNV
emBupunt Béon. Mnv meploTpépete Tov kabetpa. Emiong, pnv
TiPowDEiTe 1} AMOCUPETE TOV KABETHPA XWPIG TNV TTApoUsia Tou
08nyou CUPHATOG KAl NV EMEKTABEITE TEPA ATTO TO TTEPIPEPIKO
dkpo tou kaBetrpa.

9.6 Katd v agaipeon tou Kabetrpa, XPnOIUOMOIoTE
OKTIVOOKOTTIKN amelkovion kat BeBaiwbeite 6T Siatnpeite
otaBepn) Tn B€on Tou 08nyouL cUPPATOG.

ANTAAAATH OAHIOY YPMATOZ

Katd tnv avtalayn odnywv cuppdtwy, Statnpriote otabepn
T B€0n Tou KABETPA KAl ATOCVUPETE TPOCEKTIKA TO 06Nyd
olpua LTTG OKTIVOOKOTTIKH ATTEIKOVION. XWPIG VA HETAKIVOETE
Tov KaBeTrpa, El0ayayeTe éva véo odnyd ouppa péca amo To
£yYUG KEVTPIKO OUVSETIKO cwAnvapto (hub) kat mpowBrote umd
OKTIVOOKOTTIKN QTTEIKOVION. Mnv TPOowBrOETE 1 AMOCUPETE TOV
KaBetrpa Xwpig TV mapousia Tou 0dnyol CUPHATOG Kal pUnv
£MEKTADEITE TTIEPQ ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA.

EFXYXH KAGETHPA

la va XpnolpoTolnoeTe Tov KaBetrpa yila éyxuon, SlatnproTte
oT1aBepn) Tn B€on Tou KABETHPA KAl ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TO
08nyo6 cUpuaA UTTO AKTIVOOKOTIKN amelkdvion. Mpooaptriote
™ ouokeun £yxuong (oUPLyya, NAEKTPIK CUOKELN éyxuong,
K.\TL) Kal pnotpomoliote onwg opiletal. Eav amarteitat, pia
oTpd@LyYa piag i tpiwv Stadpopwv umopei va xpnotpomoindsi
yla emmAéov €Neyx0 TwV VYpWwV. BePaiwbeite OTI 01 GTPOPIYYEG
£x0ULV TOV KATAAANAO Babuo yia tnv embupuntr mieon éyxuong.
Mnv unepBaivete Ta 300 PSI migong elcddou €yxuong. Ta katd
TIPOGEYYLON TTOCOOTA PONG Yia TOV KABETHpa TIEPIYpAPovTaL
oTov Mivaka 2. MoAG ot eyxUoelg ohokAnpwBoulv, amoouvdéoTe
TN OUOKEUN £yXUONG KAl AQAPETTE TUXOV OTPOPIYYEG TTOU
umopei va éxouv xpnotpomoinBei. EmavatomoBetrote 10 08nyd
oUppa TPV TNV TPOWBNON 1 TNV amdouPcH Tou KaBeTrpa.

MINAKAZ 2: MOZOXTA POHX KAGETHPA

MONTEAO OYZIOAOTIKOZ OPOX ZKIATPAOIKOZ MAPATONTAZ*

150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  1.5ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm  08ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 16ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  77ml/s 39ml/s 59ml/s

* OKIaYPAPIKO/ATTOOTEIPWUEVO aAaToUXO SldAupa
mou €xouv avapelxBei kat éxouv 1EWSEC 4,3 cP

10. AMOPPIYH

MeTd ™ Xprion, autd To Poiov amoTeAei evOeXOUEVO BLIONOYIKO
Kivduvo. XeIpIOTEiTE KAt AmoPPiPTE CUUPWVA LE TNV ATOSEKTH
LATPIKNA TIPAKTIKN Kal TOUG LIOXUOVTEG TOTTIKOUG, TOMTELAKOUG,
OHOOTIOVSIaKOUG I} TOUG VOHOUG KAl KAVOVIOUOUG TOU
VOGOKOUE{OU.

AHAQZEIZ MPOOYAAZHE EMANAAHMTIKHE XPHEHE

la xprion o€ évav pévo acbevry. Mnv emavayxpnoIHomoLE(TE,
enavene€epyaleoTe ) emavanooTelpwvete. H
£MAVAXPNOIKOTIOINGN, EMAVEMEEEPYATIA 1) EMAVATIOOTEIPWON
umopei va SlakuBeVoEL TN SOMIK) AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG
1 va 08nynoel og acTtoyia TG fi Kat Ta Vo, mPAyua mou

L€ TN OE1PA TOU PTTOPET VA TIPOKAAETEL TPAUHATIONO,

aobévela fj Bavaro Tou aobevoug. H emavaypnaotpomnoinon,
emavenegepyaaoia 1| EMAVATOOTEIPWON UMOPEI EMiONG va
Snuovpynoel Kivduvo HOAUVONG TNG CUOKEUNG I VO TIPOKANETEL
Noipwén Tou aoBevoug iy empodAuvveon, oupmephapBavopévng
NG OX1 HOVO Kaltl TNG HETAS00NG Aotpwdwv vOowv armd Tov
£va aoBevr) otov dANo. H poAuvon Tng CUOKeUNG evaéxeTal va
odnynoel o tpavpatiopd, acBéveia i BAavato Tou acbevoug.

<:—> Méyioto péyebog oSnyou
H SUppatog

@ EAayioto péyebog eloaywyrig

Mn nupetoydvo
Mnv xpnolpomoleite v n cuokeuaoia éxel UTTOOTEL {nHLAL.



MERIT Turkish

SUREROS.

SUPPORT N\ CATHETER

KULLANMA TALIMATLARI

DIKKAT: B Only Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz
sadece hekim tarafindan veya hekim talimati Gzerine
satilabilir.

1. CIHAZ TANIMI

Merit SureCross Destek Kateteri, atravmatik konik uclu over-
the-wire (OTW) tek [imenli kateterdir. Kateter sisteminin 65
cm, 90 cm, 135 cm ve 150 cm ¢alisma uzunluklari ile uyumlu
0,014',0,018" ve 0,035” boyutlarinda kilavuz tellerden olusan
on iki (12) modeli bulunmaktadir. Distal kateter saftinda bulu-
nan Ug (3) adet radyoopak markdr, kateterin pozisyonlanmasi-
na ve mesafenin 6lclilmesine yardimci olur. Kateterin distal

40 cm'lik dis kismi hidrofilik kaplamalidir. Kateterin proksimal
ucunda disi luer baglantili bir gdbek vardir. Limen, kateterin

inflizyon icin uygun kilavuz tel (Tablo 1'de listelendigi gibi) tize-

rinden gecirilmesinde kullanilir. Kateter kilavuz tel boyutu ve

uzunlugu dairesel kelepge tizerine basilmistir. Bittin modeller,

5 Fr introduser Kiliflarla (minimum i¢ cap1 0,066 olan) ve 6 Fr
Kilavuz Kateterlerle (minimum i¢ capi 0,066" olan) uyumludur.

DIKKAT: Bu cihaz sadece vaskiiler cerrahi, girisimsel rady-
oloji veya kardiyoloji egitimi almis, girisimsel prosediir ve
ilgili cihazlara iliskin egitimini tamamlamis veya bu konuda
tecriibe sahibi hekimler tarafindan kullanilabilir.

LUER GOBEGI KATETER KANATLARI

\

PROKSIMAL UG

PROKSIMAL MARKOR BANTLARI

DIKKAT: Cihazi kullanmadan énce Kullanma Talimatlari’nin
tamamini okuyun.

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Merit SureCross Destek Kateteri, koroner ve periferik
girisimsel prosedirlerde kilavuz telleri yonlendirmek ve
desteklemek, vaskiilatiiriin diskret bolgelerini gegmek,
kilavuz telin degistirilmesini saglamak ve inflizyon ve salin
sollisyonu, tanisal kontrast maddeler ve terapétik ajanlarin
uygulanmasi icin kanal olusturmak amaciyla tasarlanmistir.

3. UYARILAR

Destek kateteri STERIL halde tedarik edilir ve sadece

tek kullanimliktir. Yeniden islemden gecirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemden gegirilmesi
veya yeniden sterilize edilmesi hastanin enfeksiyon ris-
kini artirabilir ve/veya cihaz performansinin diismesine
sebep olabilir.

Kateter sadece floroskopi kilavuzlugunda maniptile
edilmelidir.

Yerlestirme prosediiriniin herhangi bir asamasinda
direncle karsilasirsaniz kateteri zorlamayin ve déndiirme-
yin. Direng, cihaza veya damara zarar verebilir. Kateteri
dikkatlice geri gekin.

Kateter sadece kilavuz tel izerinden ilerletilmeli veya
geri gekilmelidir.

Onerilen maksimum infiizyon basincini (300 psi) as-
mayin.

« Bu cihazin nérovaskiilattirde kullanimi degerlendir-
ilmemistir.

DAIRESEL KELEPGE KATETER SAFTI

TEKLi LUMEN

/

DISTAL MARKOR BANDI  KONIK KATETER UCU

PN

DISTAL UG

HIDROFILIK KAPLAMA (40 CM)

TABLO 1: KATETER SPESiFiKASYONLARI

MODEL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865

Maksimum kilavuz tel capi,ing ~ 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018

Etkin uzunluk, cm 65 90 135 150

Markor bandi araligi, mm 15 15 15 15

Proksimal Saft cap, ing 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Distal Saft capy, ing 00265 00265 00265 00265  0.0305
Ucun Dis ¢ap, ing 0.0195 00195 0.0195 00195  0.0225
Minimum Kilavuz Kateter, Fr* 5 5 5 5

Minimum introdiiser Kilif, Fr* 4 4 4 4

* Minimum Kilavuz Kateter veya introdiiser Kilif i capt: 0.066”"

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505 0.0505
00225 0.0225 0.0225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



4. ONLEMLER

« Haazirliklar yapilmali ve acik cerrahiye gegilmesi gerek-
tiginde miidahale edecek egitimli bir vaskdler cerrahi
ekibi hazir bulunmalidir.

« Kullanmadan 6nce ambalaji ve kateteri dikkatle inceley-
erek sevkiyat sirasinda hasar olusmadigini dogrulayin.
Ambalaj veya kateter hasar gormusse kullanmayin;
cihazin sterilitesi ve buttinltGgu zarar gérmis olabilir, bu
da hastanin enfeksiyon riskini ve cihazin kusurlu calisma
olasiligini artirr.

« Hidrofilik kaplamaya zarar vermemek icin kateter ylizey-
ini kuru gazli bez ile silmeyin.

« Kateteri Tablo 1'de belirtilenden daha kiictik boyutlu
kilif introdiiser veya kilavuz kateterden gecirmeye calis-
mayin. Aksi halde cihaz zarar gorebilir.

« Sadece Tablo 1'de 6nerilen ¢ap ve uzunluklardaki kilavuz
telleri kullanin.

- Kateterin bukilmesini ve zarar gérmesini engellemek
icin kilavuz telin proksimal ucu kateterden cikana kadar
kademe kademe yavasca ilerletin.

- Kateterin veya damarin hasar gérmesini 6nlemek icin ci-

hazi kilavuz tel olmadan ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

« Onerilen maksimum infiizyon basincini (300 psi) as-
mayin. Daha ylksek basing, katetere ve damarlara zarar
verebilir. Kateterin akis hizlari icin Tablo 2'ye bakin.

« Kateter, capi kateterin dis capindan daha kiictik damar-
lara ilerletiimemelidir. Aksi halde damar veya cihaz zarar
gorebilir.

« Bu Urin, kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike teskil
edebilir. Kabul gérmus tibbi uygulamalar ve ilgili yerel,
eyalet diizeyinde ve federal yasalar ve yonetmelikler
uyarinca kullanin ve bertaraf edin.

- Kataterleri ambalajdaki son kullanma tarihinden 6nce
kullanin.

5. OLASI KOMPLIKASYONLAR/ADVERS ETKILER

Buttin destek kateterlerinin kullanimi veya biitiin kateter-

izasyon prosediirleri sirasinda komplikasyonlar olusabilir.

Dolaysiyla, bu cihaz sadece vaskdiler cerrahi, girisimsel

radyoloji veya kardiyoloji egitimi almis, destek kateterleri ve

ilgili cihazlara iliskin egitimini tamamlamis veya bu konuda

tecriibe sahibi hekimler tarafindan kullanilabilir. Bu tir

proseddirlerle iliskili olasi komplikasyonlar arasinda asagida-

kiler sayilabilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

- Erisim yeri komplikasyonlari

« Damarin akut veya total okllizyonu

« Arteriyel diseksiyon

«+ Arteriyel spazm

« Arteriyel tromboz

- Kateterin kirilarak ucunun ayrilmasi ve distal
embolizasyon

- Oluim

- Distal embolizasyon (hava, kan pihtisi veya plak)

« Hemoraj veya hematom

« Hipotansiyon/hipertansiyon

- intimal bozulma

« Sepsis de dahil olmak tizere lokal veya sistemik
enfeksiyon

« Miyokard enfarktisi

« Perforasyon ve damar riipturt

« Cerrahi girisim

« Trombis olusumu/tromboz

6. AMBALAJ, STERILIZASYON VE MUHAFAZA

Cihaz, etilen oksit (EO) kullanilarak sterilize edilmistir
ve steril ve non-pirojenik olarak tedarik edilir. Ambalaj
etiketinde Son Kullanma Tarihi belirtilmistir.

Son Kullanma Tarihinden sonra kullanmayin. Aksi halde ci-
haz sterilitesi ve butunlGgu zarar gorebilir ve hasta enfekte
olabilir ve/veya cihaz arizalanabilir.

Cihaz serin, kuru ve karanlik bir yerde muhafaza edilmelidir.
Kateterleri dogrudan organik ¢ozeltilere, iyonizan rady-
asyona, ultraviyole isinlara ve ylksek sicakliklara (60°C veya
140°F'dan yiiksek) maruz birakacak yerlerde muhafaza
etmeyin. Cihazin ambalajin tizerindeki Son Kullanma Tari-
hinden 6nce kullanilabilmesi icin son kullanma tarihi yakin
rlnleri rafin 6n sirasina yerlestirin.

7. GNERILEN PARCALAR

Her Destek Kateteri ambalajinda asagidakiler bulunur:
« Sarmal muhafaza tiiptinde saklanan tek kullanimlik
steril kateter.

Gerekli ancak tedarik edilmeyen materyaller sunlardir:

« 10 ml siringa (steril heparinize salin ile dolu)

- Tek Yollu veya Ug Yollu musluk

« Uygun boyutlarda degisim kilavuz teli (bkz. Tablo 1)

« Uygun boyutlarda hemostatik introduser kilif veya
kilavuz kateter (bkz. Tablo 1)

- ilave Destek Kateterleri

« Steril heparinize salin (kateterin yikanmasi icin)

8. CIHAZIN HAZIRLANMASI

8.1 Kullanmadan énce ambalaji ve kateteri dikkatle in-
celeyerek sevkiyat sirasinda hasar olusmadigini dogrulayin.
Kateter veya ambalaj hasar gérmuisse veya degisiklige
ugramissa kateteri kullanmayin.

8.2 Ambalajda hasar yoksa poseti dikkatlice acin ve steril
teknik kullanarak steril halkayi (kateterle birlikte) steril alana
alin.

8.3 Kateter gobegini halka baglantisindan dikkatlice ¢ikarin
ve kateteri cemberden ¢ekin. Herhangi bir hasar olup
olmadigini gérmek icin kateteri dikkatle inceleyin. Hasar
varsa lutfen atin ve bagka bir kateter kullanin.

8.4 Cihaz, kaygan hidrofilik kaplama ile kaplanmistir. Yer-
lestirmeden dnce kateteri yaklasik 30 saniye serum fizyolo-
jik sollisyonuna batirarak veya serum fizyolojik ile 1slatilmis
gazli bez veya siinger ile kateter saftini silerek kaplamayi
aktive edin. Kateter ylizeyini kuru gazli bez ile silmeyin.

8.5 Kateter limenindeki havayi cikararak kateteri hazirlayin.
Heparinize salin dolu 10 ml sirngayi gébek luer baglantisi-
na takin ve limeni yikayin. Kateteri yikarken hasar veya
sizinti belirtisi olup olmadigini gérmek icin kateteri incele-
yin. Herhangi bir hasar veya sizinti gozlenirse atin ve yeni
bir cihaz kullanin.



9. CIHAZ KULLANIMI

9.1 Standart teknikleri kullanarak introduser kilifi/kilavuz
kateteri ve kilavuz teli yerlestirin.

9.2 Kilavuz telin ucunu kateterin ucuna baglayarak hazirla-
nan Destek Kateteri'ni daha 6nce yerlestiriimis olan kilavuz
tel Gizerinden yerlestirin. Kateteri kilavuz tel Gizerinden
ilerletin. Uygun kateter ve introduser kilif, kilavuz kateter ve
kilavuz tel boyutu secimi icin Tablo 1'e bakin.

9.3 Kateter, introduser kilif veya kilavuz kateter ile perkiitan
olarak yerlestirilebilir. Cihazi Tablo 1'de belirtilenden daha
kugtik boyutlu kilif introdiiserden gecirmeye calismayin.

9.4 Floroskopik goriintiileme kilavuzlugunda kateteri
vaskiilatlirde istenen konuma dikkatlice ilerletin. Yer-
lestirme proseduriiniin herhangi bir asamasinda direncle
karsilagirsaniz cihazi zorlamayin ve déndiirmeyin. Kateterin
distal ucundaki markor bantlari gorsel kilavuzluk saglaya-
caktir.

9.5 Floroskopik goriintiileme kilavuzlugunda kilavuz teli
ve kateteri maniptle ederek istenen pozisyona getirin.
Kateteri dondirmeyin. Ayrica kilavuz tel yerinde degilse ve
kateterin distal ucunu geg¢misse kateteri ilerletmeyin veya
geri cekmeyin.

9.6 Kateteri floroskopik goriintiileme kilavuzlugunda
¢ikarin ve kilavuz tel pozisyonunun korundugundan emin
olun.

KILAVUZ TEL DEGiSiMmi

Kilavuz telleri degistirirken kateter pozisyonunu koruyun
ve floroskopik goriintileme kilavuzlugunda kilavuz teli
dikkatlice geri cekin. Kateteri cikarmadan proksimal gébek-
ten yeni bir kilavuz tel gegirin ve floroskopik goriintileme
kilavuzlugunda kilavuz teli ilerletin. Kilavuz tel yerinde
degilse ve kateterin distal ucunu gegmisse kateteri ilerlet-
meyin veya geri cekmeyin.

KATETER INFUZYONU

Kateteri inflizyon igin kullanirken kateter pozisyonunu
koruyun ve floroskopik gortintiileme kilavuzlugunda
kilavuz teli dikkatlice geri gekin. inflizyon cihazini (sirnga,
elektrikli enjeksiyon vb.) takin ve talimatlardaki gibi
kullanin. Gerekirse daha fazla sivi kontrolu igin tek yollu
veya (¢ yollu musluk kullanilabilir. Musluklarin istenen
inflizyon basincina uygun oldugundan emin olun. 300 psi
girig inflzyon basincini asmayin. Kateterin yaklasik akis
hizlari, Tablo 2'de verilmistir. Infiizyonlar tamamlandiktan
sonra inflizyon cihazini sokiin ve kullandiginiz musluklarini
cikarin. Kateteri ilerletmeden veya geri cekmeden dnce
kilavuz teli geri takin.

TABLO 2: KATETER AKIS HIZLARI

MODEL SALIN KONTRAST MADDE*

150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 13ml/s  1.5ml/s 04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm  08ml/s  1.1ml/s 03 ml/s 04ml/s
0.014"x150cm  0.6ml/s  1.1ml/s 02ml/s 04ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 0.6ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 86ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 9.8ml/s 50ml/s 6.8ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s  39ml/s 59ml/s

*kontrast madde/steril salin 4,3 cP viskozitede karistirilir
10. BERTARAF

Bu Uriin, kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike teskil
eder. Kabul gérmus tibbi uygulamalar ve ilgili hastane
kurallari ile yerel, eyalet diizeyinde ve federal yasalar ve
yonetmelikler uyarinca kullanin ve bertaraf edin.

YENIDEN KULLANIMA iLiSKiN iHTIYATi BEYAN

Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya
yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal buttinliginin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin
kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan
digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari ge¢mesi dahil an-
cak bununla sinirli olmamak tzere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine
neden olabilir.

<:—) Maksimum Kilavuz Tel
H Uzunluk

@ Minimum introdiser

Non-pirojenik
Ambalaj hasarliysa kullanmayin.



MERIT Russian

SUREROS.

SUPPORT N\ CATHETER

YKA3AHMA NO NPUMEHEHUIO

BHUMAHME: B; Only OepepanbHoe 3akoHopatenbctso (CLIA)
pa3peLLaeT NpoAaxy AAHHOTO YCTPOVCTBA TONbKO BPayaM WM Mo 1X 3aKasy.

1. ONIUCAHVE YCTPONCTBA

TMopaepxmBatowuii katetep Merit SureCross npeactasnser coboit
OfHOMpPOCBETHbIIA KaTeTep cucTembl OTW (TexHonorua BBeaeHUA no
MPOBOAHNKY) C aTPaBMaTUYECKIM KOHUYMKOM B BUJE YCEYEHHOTO KOHYCa.
Mpegnaraiotca KaTeTepHble cucTeMbl 12 (aBeHaaLaTV) pa3MepHbIx Mogened,
COBMECTUMBIX C IPOBOAHIKaMK AnameTpom 0,014, 0,018 1 0,035 aloiima,

¢ paboueit annHolt 65, 90, 135 1 150 cm. Ha ancTanbHOM KoHe Tpy6ku
KaTeTepa MMetoTca 3 (Tpi) PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepa, KOTopble
CMOCOBCTBYHOT TOUHOMY MO3MLIMOHNPOBAHMIO 1 TOMOTAKOT ONPERENATD
pacctoshie. C BHelLHeil CTOPOHbI 40 CM AVCTaNbHOI YacTy KateTepa
MOKPBITO MAAPOPUIbHBIM MOKPbITEM. Ha NPoKCMManbHOM KOHLIe KaTeTepa
pacrnonoxeH pasbem ¢ kaHtoneit Jloapa. Mpocset ncnonb3yetca Ana
npoBe/eHIA KaTeTepa Mo COOTBETCTBYHOLLEMY NPOBOAHWKY (cM. Tabnuuy 1)
n160 ANA NHGY3MOHHOI Tepanuu. Pasviep 1 AMHA NPOBOAHIKA HaHECeHbI
Ha CTPaxoBOUHYt0 MydTY. Bce Mogeni CoBMeCTUMbI ¢ 060104KaMu pasMepa
510 dpaHLy3CKoit WKane (C MUHAManbHbIM BHYTPEHHIM AvameTpom 0,066
Zi0ViMa) 1 NPOBOAHIKOBbIMY KaTeTepamm pasmepa 6 no GppaHLy3cKoil
LKane (C MUHMManbHbIM BHYTPEHHM ArameTpom 0,066 Ajoiima).

BHUMAHUE! [laHHOe yCTPOICTBO MOXET UCMONb30BATHCA TONKO
KBanMOULIMPOBAHHBIMI CMIELIMANICTaMy B 06NACTU COCYANCTON XUPYpriaK,
VHTEPBEHLIMOHHOIN PAAVIONOTV 1 KapANONOTUN, a Take CMeLiuanucTamm,
MPOLLEALVMIA OArOTOBKY MO NPOrpamMme MHTEPBEHLMOHHbIX MpoLieayp
VNI MMELOLLAMIA OTbIT MPUMEHEHMSA COOTBETCTBYIOLMX MEANLIMHCKUX
n3genuit,

JIIO3POBCKUI PASBEM  KPbISTbILLKIM KATETEPA

MPOKCMMAIJIb
HbI KOHEL|,

MPOKCUMAJIbHBIE MAPKEPHbIE MONOCKN

BHUMAHWME! MNepen ncnonb3oBaHnem faHHOTO YCTPOICTBA BHUMATENbHO
03HaKOMBTECh C YKa3aHUAMI 1O MPUMEHEHMIO.

2. NOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

Moppepxusatowymit katetep Merit SureCross npefHasHayeH Ana
NPOBEfEHNA NHTEPBEHLMOHHbIX MPOLEAYP Ha KOPOHAPHBIX 1
nepudepuyeckix cocyaax, B Xoge KoTopblx Tpebyetcs nposeaeHme
11 NOAAEPXKKA NPOBOAHIKOB, NPOXOXAEHINE AUCKPETHBIX YUaCTKOB
COCYANCTON CUCTEMBI, 3aMeHa NPOBOAHNKOB 11 0becneyeHue fOCTyna
ANA BNNBaHUA G13PpaCcTBOPA, BBEAEHNA KOHTPACTHBIX BELLECTB C
IMArHOCTNYECKOI LiebIo 1 NEKapCTBEHHBIX CPEACTB.

. MPEAOCTEPEXEHUA

« [oppepxusatowyuii katetep noctasnsetca 8 CTEPUIBHOM supe
11 pefjHa3HayeH TONbKO A OFHOPA30BOTO MCMONb30BaAHMA.
MoBTopHas 06paboTka 1 CTepunn3aLma 3anpeLyeHbl. B npotneHom
CNlyyae MOBbILLIAETCA ONACHOCTb MHGULIMPOBAHMA NaLMeHTa v (i)
HenpaBWbHOM PaboTbl yCTPONCTBA.

+ MaHunynauum ¢ kateTepom CrefyeT npoBOANTH MOg,
PEHTTEHONOTMYECKUM KOHTPOMEM.

+ Ecnv Bo Bpems BBeieHNA OLLYLLAeTCA CONPOTUBNEHME, He MpUnaraifTe
Upe3MepHbIX YCUANI 1 He NPOBOPaYMBaiiTe Katetep. 310 YpeBato
noBPEXAEHNEM YCTPOICTBA N CTeHOK cocypa. Cobniogaiite
OCTOPOXHOCTb NPV U3BNEYEHNN KaTeTepa.

+ BBepeHue 1 n3Bneyere KaTeTepa OCYLLECTBAAIOTCA TONBKO MO
NPOBOAHMKY.

+He npesbiwalite MakcManbHoe peKoMeHA0BaHHOE faBneHme
nHy3un 21 6ap (300 GyHTOB Ha KBagpaTHBIiA A0AM).

+ [JlaHHOe YCTPOIICTBO He 1U3y4eHO 1 He Of06PEHO ANA NPUMEHEHNA B
HepPOCOCYANCTON XUpypruu.

CTPAXOBOYHAA MYDOTA  CTEPXEHb KATETEPA

OLVHAPHbIA MPOCBET

/

LCTANbHAAl MAPKEPHASA MONIOCKA  KOHWUYECKII HAKOHEYHWK

PN

N

OUCTAJIbHbINA KOHEL|,

TMAPOOWTbHOE MOKPBITUE (40 CM)

TABJIMLA 1. CNELIUOUKALINA KATETEPOB

MOZAENb SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Makc. suameTp nposogHuka (sioitmsl)  0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
PacueTHas gnuHa (cm) 65 920 135 150 65
Paccr. mex gy MapiepH. nonockamy () 15 15 15 15 15
[wamerp npokc. Yac pyBiku (gioiimsl)  0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
[vamerp gucr. vactu TpyBkit (goiims)  0.0265  0.0265  0.0265  0.0265  0.0305
BHeLu. Anam. KOHYMKa (Boimbi) 0.0195 00195 0.0195 00195  0.0225
Mk p-p npoBoaK. kareTepa (1o gp. ukane)* 5 5 5 5 5
Mk, p-p oBonosky whTpoRbRoCepa (10 0. Lkanel® 4 4 4 4 4

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505  0.0505
00225 0.0225 0.0225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5

* MUHWAManbHbIN BHYTPEHHWIA AMamMeTp NPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa niv 060M104KN MHTpoAbiocepa: 0,066 Aoiiva



4. MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Hy»Ho 6bITb FOTOBbIMY 1 IMETb rOTOBYHO K paboTe bpuray
Ccnewuan1cToB B 061acTV COCYANCTON XUPYPriAW, NPOLLeALLYIO
CcnewyuanbHyIo NOArOTOBKY, Ha Cllyyal, eCnn NoTpebyeTca oTKpbIToe
XMPYPruyeckoe BMeLaTeNbCTao.

lepen ncnonb3oBaHueM OCMOTPITE YMaKkoBKY 1 KaTeTep 11 ybeautech
B OTCYTCTBIAV NIOBPEXAEHII, KOTOPbIE MOT/IN NPOU30MTY NpY
TPaHCNOPTUPOBKE. 3anpelyaeTca NCMob30BaTh, CNN HapyLueHa
ynaKoBKa 11 NOBPEX/eH Katetep, NOCKONbKY HapyLueHue
CTePUNbHOCTI MW LENOCTHOCTY 3[ENNA MOXET NPUBECTY K
VHOULMPOBAHMIO NaLMEHTa U HeKOPPEKTHOII paboTe ycTpoiicTBa.

Bo n3bexaHvie noBpexpaeHna rugpodubHOroO MOKPLITUA He
npoTupaliTe NOBEPXHOCTb KaTeTepa CyXMMIN MapieBbiMiA candeTkami.
He nbiTaiitect npoBopwTb KaTeTep Yepe3 0607104Ky NHTPOAbIOCEPa
N1 NPOBOAHINKOBBIIA KaTeTep MeHblLero pa3mepa, Yem ykasaH B
Tabnuie 1. B npoTMBHOM Clyyae BO3MOXHO NOBPEXAAEHNE YCTPOICTBA.
Vcnonb3yiite NPOBOAHMKY TONbKO peKoMeH/0BaHHbIX B TabnuLe 1
AnameTpa u AnnHbI.

Bo n3bexaHue 0bpa3oBaHuA netenb 1 NOBPEeX/AeHNA KaTeTepa
NpOABHraiiTe ero MeANIeHHO 1 NOLLAroBo, NPOXOAA Hebonbluoe
paccToAHye 3a OAMH Pas, 0 TeX MOp MoKa MPOKCUMAaNbHBIA KOHeL|
NPOBO/AHNKA He NOKAXETCA U3 KaTeTepa.

Bo n3bexaHue noBpexpaeHnA katetepa N cocyaa He BBOAWUTE U He
113BNeKaiiTe yCTPONCTBO, CAN NPOBOAHIK HE Ha MecTe.

He npesbiwaiite MakcuManbHOe pekoMeHA0BaHHOE aBneHme
nHdy3um 21 6ap (300 GyHTOB Ha KBappaTHbIN AloiiM). bonee Bbicokoe
[aBMeH1e MOXeET NPUBECTM K NOBPEXAEHIO KaTeTepa 11 COCYA0B.
CKoOpOCTb MOTOKA B KaTeTepe cM. B Tabnuue 2.

3anpeluaeTca BBOANTD KaTeTep, €CAN ero HapyXHbii AnameTp
NpeBbILLAET AMAMETP COCYAA. ITO UPEBATO NOBPEXAEHINEM YCTPONCTBA
1 cocypa.

Vcnonb3oBaHHOE U3feNMe KnaccuduumMpyeTca Kak onacHble
6uonornyeckie otxoapl. ObpalLaTbCa ¢ U3AENMEM 1 YTUAN3NPOBATL
€ro cnefyeT B COOTBETCTBIN C NPUHATON MEAULIMHCKON NPaKTUKON,
eepanbHbIM, PervoHanbHbIM 1 MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

He ncnonb3yiite nocne ncteyeHns cpoka roAHOCTY, ykasaHHOrO Ha
ynaKkoBke.

6. YMNAKOBKA, CTEPUNTU3ALINA U YCNTIOBUA XPAHEHUA

[laHHOe n3genue cTepunbHO, anuporeHHo. Crepuni3oBaHo
aTuneHokcnaom (30). CpoK rofHOCTM yKasaH Ha ynakoBKe.

He ncnonb3osatb nocne ncteyeHns cpoka rogHocTy. Hapyuenue
CTEPUNBHOCTY U FePMETUYHOCTI MOXKET NPUBECTU K MHGULIMPOBaHMIO
nauueHTa 1 (1) HekopPEeKTHON paboTe YCTPONCTBA.

XpaHuTb B NPOXNaZHOM CyXoM TeMHOM MecTe. bepeub ot
BO3/ENCTBIA OPraHNYecKIX pPacTBOPUTENEN, NOHW3MPYIOLLEro 1
YNbTPadMONETOBOrO N3NyUeHNs, a Takxe BbICOKIX TemnepaTyp (6onee
60 °C unm 140 °F). Meprognyeckn NpoBOAUTL PEBI3MIO 3aNacoB 1
11CNONb30BaTh U3AENNA [0 NCTEYEHIA CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOrO
Ha ynakoBkKe.

7. PEKOMEHAOBAHHAA KOMMJNEKTALNA

KomnnekT noctaBki noanepmBaloLLero Katetepa:
+ OpHOPa30BbIil CTEPUIbHBI KaTeTep B CNMPanbHOi ynakoBOYHOM
TpybKe.

Heobxoanmble MaTepuanbl, He BXOAALLME B KOMMEKT MOCTaBKIA:

+ Wnpuy 10 MA (C renapuHN3NPOBaHHbBIM GU3NONOTNYECKUM
pactBopom)

+ OfHO- NN TPEXXOROBOI KpaHNK

+ CMeHHbI NPOBOAHIK COOTBETCTBYlOLLETO pasmepa (cm. Tabnuuy 1)

+ [eMocTaTYeCKmii MHTPOAbIOCEP C 06ONOUKOI COOTBETCTBYHOLETO
pasmepa (cm. Tabnuuy 1)

+ [lononHUTENbHbIe NOAAEPKMBAIOLIME KaTETEPDI

+ CTepunbHblil renapruHU3MPOBaHHbIN Gpr3pactsop (Ana
NpoMmbIBaHMA KaTeTepa)

8.MOArOTOBKA YCTPOWCTBA
8.1 Mepes ncnonb3oBaHeM OCMOTPUTE YNaKOBKY U KaTeTep 1

y6eanTeCh B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHIIA, KOTOPbIE MOTAIN NPOU30ITH
NPy TPAHCMOPTUPOBKE. 3anpelyaeTca UCNob30BaTh, €C/M YNaKoBKa

5. BO3MOHbIE OC/TIOXXHEHUA N MOBOYHbIE SOOEKTbI
MpriMeHeHVe NoAAEPKMBAIOLLErO KaTeTepa 1 NpoBeaeHne
KaTeTepn3auny BCerfa CBa3aHbl C PUCKOM OC/IOKHEHMI.

BCKpbITa Uv NOBPEXAEH KaTeTep.

8.2 EcnuynakosKa He NOBpex/JeHa, akkypaTHO BCKPOWTe ynakoBKy

Mo3ToMy laHHOE YCTPOWCTBO MOXET NCMOJb30BaTLCA
TONbKO KBANMGMLMPOBAHHbBIMM CNeLancTamm B
061aCTN COCYANCTON XVMPYPIUN, UHTEPBEHLMOHHONM
PaAMONOrN 1 KapANOOTMK, a TakXKe CreLyanucTamm,
NPOLIEeALWMI NOAFOTOBKY MO MPOrpamme npuMeHeHs
NOAAEPXKMNBAIOLMX KATETEPOB UV NMEIOLUMMI OMbIT
NPVYIMEHEHVINA COOTBETCTBYIOLNX MEANLUHCKIX V3L
Bo3MOXHble OCNOXKHEHNS, CBA3aHHbIE C AAHHOM
npoueaypon (CNCOK He ABNAETCA NCUEPMbIBAOLLMM):

OCNoXXHeHUA B MeCTe BBEAEHWA KaTeTepa

OcTpas unu ToTanbHasA OKKII03UA cocyaa
PaccnoeHme cTeHOK apTepui

Cnasm apTepun

ApTepuanbHblii TPoM603

M3nom KaTeTepa C oTAeNEeHNEM KOHUVKA 1 JUCTanbHanA
smbonmsayma

CmepTb

AunctanbHaa ambonmsaumsa (Bo3ayLwHas, TpomMobl unn
6nAwWwKm)

KpoBoviznusaHwve unm rematoma

[MNoTeH3UA UK rrnepTeHsns

Mopa’keHvie UHTVMbI

MecTHas nnu cnctemHas nHdeKUUsa, BKIoyas cencmc
NHpapKT Mnokapaa

Mepdopauyusa n paspbiB cocyaa

Xupyprvyeckoe BMeLLaTeNbCTBO

ObpasoBaHune TPOM6OB/TPOM6O03

1 TOMeCTITE CTEPUNbHbIN KaTeTep, CIOXEeHHbI B KONbLO, B
CTepunbHoe none, cobniopan npasuna 06paLI.leH|/|ﬂ CO CTepuNibHbIMK
martepuanamu.

8.3 OCTOpOXHO OTCOEANHITE Pa3bem KaTeTepa oT HaKOHEYHMKA
KO/bLIeBOI YNAKOBKM 1 N3BIEKuTE KateTep. BHmarenbHo ocmoTpuTe
KaTeTep Ha Hannyme NPU3HAKOB NOBPEXAEHII. YTUAM3MPYIATe 1
3aMeHITe NOBPEXAeHHbIe YCTPONCTBA.

8.4 Ha usgenue HaHeceHo ruapodunbHOe CMasbiBaloLLee NoKpbITHe.
Mepen BBeAeHMEM KaTeTepa ClefyeT akTUBIUPOBaTb MOKPbITE

nyTem NorpyxeHua Katetepa B pr3pacTBop NpubAn3nTenbHO Ha 30
ceKyHp 6o NpoTUpaHUA TPYOKY KaTeTepa NPonuUTaHHO MapneBoi
candeTkoi 1nu rybkoir. He npoTupalite BHELLHIOW NOBEPXHOCTb
KaTeTepa Cyxoit MapneBoil candeTkoi.

8.5 [loaroToBbTe KaTeTep, yAanvB 3 npoceeta Boayx. CoefnHute
wnpuy 10 MA, 3aN0NHEHHDII renapUHN3MPOBaHHBIM G13PACTBOPOM,
C NI03POBCKIM Pa3beMoM 11 NPomoiiTe NpocBeT. [Mpn NpombiBaHUM
BHUMATE/IbHO OCMOTPUTE KaTeTep Ha Hanmume NOBPEeXAeHN 1 Teun.
Mpu 06HapYXeHUN YyTUAN3MPYIATE 11 3aMEHUTE YCTPOACTBO.



9. CMOCOB MPUMEHEHUA

9.1 BBepnuTe 0601104KY MHTPOAbBIOCEPA/NPOBOAHNKOBDIN KaTeTep
1 NPOBOAHWK B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOMN NPaKTUKON.

9.2 BBeawmTe NOArOTOBNEHHDIN MOAAEPXKMBAIOLLMIA KaTeTep No
paHee BBeJEHHOMY NPOBOAHVIKY, NPOAEHbTE KOHEL, NPOBOAHMKA
uepe3 KOHUMK KaTeTepa. [PO/BMHbTE KaTeTep No NPOBOAHMKY.
BbibepuTte KateTep, 060104Ky MHTPOAbIOCEPA, MPOBOAHNKOBBIN
KaTeTep v NPOBOAHWK HYXHbIX Pa3MePOB C MOMOLLbIO TabnuLbl 1.

9.3 Karetep MoxeT GbiTb yCTaHOBIIEH YPECKOXKHO Yepes
0607104Ky MHTPOAbIOCEPA UMV MPOBOAHIKOBBIN KaTeTep. He
nbiTaiTec NPOBOAMTH KaTeTep uYepes 06010uKy MHTPOAbIOCEpa
MeHbLLIEro pa3mepa, 4em ykasaHHblil B Tabnuue 1.

9.4 OCTOPOXHO NPOABUHbBTE KaTeTep B HyXKHOe MeCcTo
COCYAMCTOrO pycna Nof KOHTPonem peHTreHockonuu. Ecnv Bo
BpeMmA BBEJIEHVA OLLYLAeTCA CONPOTUBIEHNE, He Npunaraiite
upe3MepHbIX YCUANIA 1 He NPOBOPaYKBaNTe YCTPOUCTBO.
PeHTreHOKOHTpaCTHble MapKepHble NOOCKY, PACNoNOXKeHHbIe Ha
AVCTaNbHOM KOHLIe KaTeTepa, obecneyat B13yasbHblii KOHTPOb.

9.5 Tlof peHTreHONOrMYeCKUM KOHTPONEM MaHNNynupynTe
NPOBOAHUKOM 1 KaTETEPOM, A0 TeX NOP NOKa HEe JOCTUTHUTE
HY>KHOTO MecTa. 3anpellaeTca NpoBopaunBaTh katetep. Kpome
TOTO, He BBOAUTE U He U3BMeKailTe KaTeTep, eC/iM NPOBOAHUK He
Ha MecTe W He BbICTYrNaeT 3a NCTalbHbIi KOHeL| KaTeTepa.

9.6 li3BnekaiiTe KateTep NOA PEHTTEHONOrNYECKM KOHTPONEM,
COXpaHAA NONOXeHNe NPOBOAHNKA.

3AMEHA NPOBOAHUKA

3ameHy NpOBOAHIIKA ClIEAYeT NPOBOANTL C OCTOPOXHOCTHIO NOA
KOHTPOJIEM PEHTIEHOCKOMIN, COXPAHSIA NOJIOKEHe KaTeTepa.
He cMewast KaTeTep, Nof PEHTIEHONOMYECKIM KOHTPOSIEM
BBEAMTE HOBbIN NPOBOAJHMK YEPE3 NPOKCUMaNbHbIN pasbem. He
NPOABHraiiTe 11 He U3B/IEKaiiTe KaTeTep, eC/n NPOBOAHNK He Ha
MeCTe 1 He BbICTYNaeT 3a AUCTasbHbIN KOHEL KaTeTepa.

WHOY3UOHHAA TEPAMIA C MOMOLLbIO KATETEPA

Mpu ncnonb3oBaHuM KateTepa ANA UHY3nK cnepyeT noa
KOHTPONIeM PEHTTEHOCKOMUW OCTOPOXKHO 13BNIeYb NPOBOAHUK,
COXpaHAA NonoxeHue Katetepa. MoakniounTe MHOY3MOHHYIO
cucTemy (LINPULL, aBTOMATUYECKUIA MHXEKTOP U T. f1.) U CliedyiTe
yKasaHuam. Mpu HeobXOANMOCTY ANA AOMONHNTENBHOTO
KOHTPOAA NOTOKA XKWUAKOCTN MOXHO UCMOMb30BaTb OfHO- UK
TPEXXO[0BON KpaHWK. YoeanTech, YTo KpaHUK BblAepKMBaeT
HY>XHOe WH(Y3MOHHOe AaBneHre. MakcumanbHoe AasneHne

Ha Bxofe — 21 6ap (300 GpyHTOB Ha KBappaTHbIIA AOIAM).
MpubnnsnTenbHble 3HaYeHNA CKOPOCTM NOTOKA, KOTOPble
obecneunBaeT KkateTep, ykasaHbl B Tabnuuie 2. 10 OKOHYaHUK
MHY31M OTKNIOUMTE NHY3MOHHYIO CUCTEMY U OTCOEAMHMTE
BCe KPaHWKI, KOTOpPbIE 1CMOMb30BalCh BO BPeMA NpoLieaypbl.
lMpexnae yem NpoABMraTb UK 13BNEKaTb KaTeTep, CHOBa
YCTaHOBUTE NPOBOAHUK.

TABJIULIA 2. CKOPOCTb MOTOKA, OBECNEYMBAEMASA KATETEPOM

MOJENb OU3PACTBOP KOHTPACT*
150 psi  300psi  150psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s 1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 08ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4ml/s
0.014"x150cm  0.6ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s  1.1ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s 62ml/s 8.6ml/s
0.035”x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

¥CMeCb KOHTPaCTHOrO BeLLeCTBa U CTePUSIbHOrO
du3pacTBopa ¢ BA3KOCTbIO 4,3 cll

10. YTUAU3ALMA

Mcnonb3oBaHHoe n3genvie Knaccuduumpyetcs Kak onacHble
6uonorunyeckme otxofbl. ObpalyaTbcs ¢ nsnenvem n
YTUIN3NPOBATb €ro CrIedyeT B COOTBETCTBUM C MPUHATON
MEAMULMHCKOI NPAKTUKOM, NPOTOKONaMI MEAULIMHCKOTO
yupexgaeHus, befiepanbHbiM, PervoHanbHbIM 1 MECTHBIM
3aKOHOAATENbCTBOM.

NPEAOCTEPEXXEHWA B OTHOLUEHW NOBTOPHOIO
MUCNoNb30BAHUA

/cnonb3oBaTtb TONbKO ANA OfHOrO NauueHTa. lMosTopHoe
1CNonb3oBaHmne, 06paboTka v CTepUNn3aLMa 3anpeLyeHbl.
lMoBTOpHOE 1CNoNb30BaHWe, 06paboTKa 1nn creprunmaums
MOFYT HapyLUIMTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPONCTBA U (M)
NPUBECTY K HENPaBUNbHOI paboTe YCTPOIICTBA W, Kak CleacTBue,
K TpaBMme, 3aboneBaHMIo UNN CMepTy NaLmeHTa. [loBTopHOe
1CNonb30BaHNe, 06paboTka 1an CTepruan3aLma MoryT Takxe
BbI3BaTb PUCK 3arpA3HeHA YCTPONCTBA 1 (MnK) NPUBECTM K
3apaXeHuIo U NepeKkpecTHOMY 3apaXkeHuIo NaLyeHTa, BKoYas
nepeHOC MHEKLIMOHHbIX 3a60/1€BaHIIA OT NaLMeHTa K NaLy1eHTy.
3arpA3HeHue U3fenna MoXeT NPUBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHmIo
VAN CMePTM NaLyeHTa.

24 > .
Y] MakcmanbHbili nameTp NPOBONIOYHOTO NPOBOAHMKa
H Nnuna

@ MuHUManbHbIN AnaMeTp UHTPOAblocepa

AnuporeHHo.
3anpeLuaeTca NCMONb30BaTh NPU HapyLLIEHNN LIeNOCTHOCTM
YNaKoBKMU.



MERIT Polish

SUREROS.

SUPPORT N\ CATHETER

INSTRUKCJA OBSLUGI

PRZESTROGA: B Only Zgodnie z prawem federalnym (USA)
urzadzenie to moze byc sprzedawane wytacznie przez lekarzy lub na
ich zaméwienie.

1. OPIS URZADZENIA

Cewnik wspomagajacy SureCross firmy Merit to jednokanatowy
cewnik typu over-the-wire (OTW) posiadajacy atraumatyczna
koricéwke stozkowa. System cewnika oferowany jest w dwunastu

(12) rozmiarach, ktdre kompatybilne sg z prowadnikami 0,014"; 0,018"

10,035"i ktdrych diugos¢ robocza wynosi 65 cm, 90 cm, 135 cmi
150 cm. Dystalny korpus cewnika posiada trzy (3) radiocieniujace
znaczniki, ktore wspomagaja pozycjonowanie cewnika i szacowanie
odlegtosci. Dystalna zewnetrzna czes¢ cewnika o diugosci 40 cm
posiada hydrofilowa powtoke. Proksymalny koniec cewnika posiada
obsadke z zeriskim ztaczem luer. Kanat wykorzystywany jest do
przeprowadzenia cewnika po odpowiednim prowadniku (zgodnie
zdanymi podanymi w Tabeli 1) lub do wlewu. Rozmiar i dtugos¢
prowadnika nadrukowane sg na odprezaczu. Wszystkie modele sg
kompatybilne z koszulkami 5 Fr (o0 minimalnej Srednicy wewnetrznej
wynoszacej 0,066") i cewnikami prowadzacymi 6 Fr (0 minimalnej
$rednicy wewnetrznej wynoszacej 0,066").

PRZESTROGA: urzadzenia tego powinni uzywac wytacznie lekarze
po przeszkoleniu w zakresie chirurgii naczyniowej, radiologii lub

kardiologii interwencyjnej, ktorzy przeszli przeszkolenie lub posiadaja

do$wiadczenie w zakresie procedur interwencyjnych i powigzanych
znimi urzadzen.

OBSADKA LUER SKRZYDELKA CEWNIKA

\

KONIEC
PROKSYMALNY

PROKSYMALNE ZNACZNIKI PIERSCIENIOWE

PRZESTROGA: przed przystapieniem do uzytkowania tego
urzadzenia nalezy przeczytac catg instrukcje obstugi.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik wspomagajacy SureCross firmy Merit jest przeznaczony do
stosowania w trakcie procedur interwencyjnych wykonywanych

w obrebie naczyn wiericowych i obwodowych w celu kierowania

i podtrzymywania prowadnikéw, przechodzenia przez drobne
struktury naczyniowe, a takze dostarczania obwodu do wlewu
roztworu soli fizjologicznej, diagnostycznych srodkéw cieniuja-
cych i lekow.

3. OSTRZEZENIA

+ Cewnik wspomagajacy dostarczany jest w postaci JALOWEJ
i jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku.

Nie regenerowac i nie sterylizowa¢ ponownie. Regeneracja i
ponowna sterylizacja moga zwiekszy¢ ryzyko zakazenia pacjen-
ta i/lub niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.

+ Cewnikiem wolno manipulowac wytacznie pod kontrola
fluoroskopowa.

«Jesliw ktorymkolwiek momencie procedury wprowadzania
wystapi opdr, cewnika nie nalezy wprowadzac na site ani
obracac. Opér moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia
lub naczynia. Ostroznie wycofac cewnik.

+ Cewnik mozna wprowadza¢ lub wycofywac wytacznie po
prowadniku.

+ Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu
wynoszacego 300 psi.

+Urzadzenie nie byto badane pod katem stosowania w obrebie
naczyn krwionosnych mézgu.

ODPREZACZ KORPUS CEWNIKA

JEDEN KANAL

/

DYSTALNY ZNACZNIK STOZKOWA

PIERSCIENIOWY KONCOWKA CEWNIKA

{ P
\
1

KONIEC DYSTALNY

! POWLOKA HYDROFILOWA (40 CM)

TABELA 1: SPECYFIKACJA CEWNIKA

MODEL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865

Maks. srednica prowadnika,in ~ 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018

Dhugos¢ skuteczna, cm 65 20 135 150

Odstep pomiedzy znacznikami

pierscieniowymi, mm 15 15 15 15

Srednica korpusu proksymalnego,in ~ 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Srednica korpusu dystalnego,in ~ 0.0265  0.0265  0.0265  0.0265  0.0305

Srednica zewngtrzna koicowki,in -~ 0.0195 00195 0.0195 00195  0.0225

Min. rozmiar cewnika prowadzacego, Fr * 5 5 5 5

Min. rozmiar koszulki, Fr * 4 4 4 4

65

15

5

4

* Minimalna $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego lub koszulki: 0,066"

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505 0.0505
00225 0.0225 00225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



4. SRODKI OSTROZNOSCI

+ Nalezy poczyni¢ przygotowania na wypadek koniecznosci
przeprowadzenia operacji otwartej. Na wypadek takiej sytuacji
w pogotowiu powinien czekac przeszkolony zespét chirurgéw
naczyniowych.

+  Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ opakowanie i cewnik,
aby sprawdzi¢, czy w trakcie transportu nie wystapity uszkodze-
nia. Nie uzywac, jesli opakowanie lub cewnik sg uszkodzone,
poniewaz moze to niekorzystnie wptynac na jatowos¢ lub
integralnos$¢ urzadzenia, co zwieksza ryzyko jego usterki lub
wystapienia zakazenia u pacjenta.

+ Aby unikna¢ uszkodzenia powtoki hydrofilowej, nie nalezy
przeciera¢ powierzchni cewnika sucha gaza.

+ Nie podejmowac prob wprowadzania cewnika przez koszulke lub
cewnik prowadzacy w rozmiarze mniejszym niz wskazany w Tabeli
1.W przeciwnym razie moze wystapic uszkodzenie urzadzenia.

+Nalezy uzywac wylacznie prowadnikéw o zalecanej $rednicy i
dtugosci (wskazanej w Tabeli 1).

+Aby uniknac zagiecia lub uszkodzenia cewnika, nalezy wsuwac
cewnik powoli, krétkimi posunieciami do momentu, kiedy
proksymalny koniec prowadnika wysunie sie z cewnika.

+ Aby uniknac uszkodzenia cewnika lub naczynia, nie wolno wprow-
adzac ani wycofywac urzadzenia bez zatozonego prowadnika.

+ Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu
wynoszacego 300 psi. Wyzsze wartosci cisnienia mogg doprow-
adzi¢ do uszkodzenia cewnika i naczyn. Natezenia przeptywu
dla cewnika podano w Tabeli 2.

+ Cewnika nie nalezy wprowadza¢ do naczynia o $rednicy
mniejszej niz zewnetrzna srednica cewnika. Moze dojs¢ do
uszkodzenia naczynia lub urzadzenia.

+  Po zastosowaniu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biolog-
iczne. Postepowac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng i wkasciwymi przepisami miejscowymi, wojewddz-
kimi i krajowymi.

« Cewnika nalezy uzyc¢ przed uptywem terminu waznosci (,Use
By") podanego na opakowaniu.

5. MOZLIWE POWIKLANIA/ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powiktania moga wystapi¢ po zastosowaniu kazdego cewnika

wspomagajacego lub w trakcie kazdej procedury cewnikowania.

Dlatego tez urzadzenia tego powinni uzywac wytacznie lekarze

po przeszkoleniu w zakresie chirurgii naczyniowej, radiologii lub

kardiologii interwencyjnej, ktérzy ukoriczyli odpowiedni kurs lub

posiadaja doswiadczenie w zakresie procedur interwencyjnych

i powiazanych z nimi urzadzen. Mozliwe powiktania zwiazane z

tego rodzaju procedura to m.in.:

+ powikfania w miejscu dostepu,

+ ostra lub catkowita niedrozno$¢ naczynia,

« rozwarstwienie tetnicy,

+ skurcz tetnicy,

+ zakrzepica tetnicza,

+ pekniecie cewnika i oddzielenie koncdwki wraz z embolizacjg
w odcinku dystalnym,

. zgon,

+ embolizacja w odcinku dystalnym (powietrze, skrzeplina lub
ptytka miazdzycowa),

+ krwotok lub krwiak,

+ niedoci$nienie/nadcisnienie,

+  przerwanie btony wewnetrznej,

+  zakazenie miejscowe lub uktadowe (w tym posocznica),

+ zawat mie$nia sercowego,

« perforacja i pekniecie naczynia,

« interwencja chirurgiczna,

+ utworzenie skrzepu/zakrzepica.

6. OPAKOWANIE, STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie zostato wysterylizowane za pomoca tlenku etylenu
(EO) i dostarczane jest w postaci jatowej i niepirogennej. Termin
waznosci podano na etykiecie na opakowaniu.

Nie uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci. Moze to
niekorzystnie wptynac na jatowos¢ i integralno$c¢ urzadzenia i
potencjalnie doprowadzi¢ do zakazenia u pacjenta i/lub usterki
urzadzenia.

Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w suchym, chtodnym i
ciemnym miejscu. Cewnikéw nie wolno przechowywac w miejs-
cach, w ktorych bylyby bezposrednio narazone na rozpuszczalniki
organiczne, promieniowanie jonizujace, $wiatto ultrafioletowe i
wysokie temperatury (powyzej 60°C lub 140°F). Zasobami nalezy
zarzadzac w taki sposdb, aby uzyc¢ tego urzadzenia przed upty-
wem podanego na opakowaniu terminu waznosci.

7. ZALECANE ELEMENTY

Kazde opakowanie cewnika wspomagajacego zawiera:

+ jednorazowy, jatowy cewnik w zawinietym przewodzie
do przechowywania.

Potrzebne materiaty, niedotaczone do zestawu:
« strzykawka 10 ml (wypetniona jatowym roztworem
heparynizowanej soli fizjologicznej),

+ zawor jedno- lub tréjdrogowy,

+ prowadnik typu exchange w odpowiednim rozmiarze
(patrz Tabela 1),

+ koszulka hemostatyczna lub cewnik prowadzacy w
odpowiednim rozmiarze (patrz Tabela 1),

+ dodatkowe cewniki wspomagajace,

« jatowy, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej
(do przeptukiwania cewnika).

8. PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

8.1 Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ opakowanie i
cewnik, aby sprawdzi¢, czy w trakcie transportu nie wystapity
uszkodzenia. Nie uzywac cewnika, jesli cewnik lub jego opa-
kowanie zostaty uszkodzone lub naruszone.

8.2 Jesli opakowanie jest nieuszkodzone, za pomoca jatowej
techniki nalezy ostroznie otworzy¢ torebke i umiescic jatowa
obrecz (z prowadnikiem) w jatowym polu.

8.3 Ostroznie odtaczyc¢ obsadke cewnika od ztacza obreczy i
wycofac cewnik z obreczy. Doktadnie sprawdzi¢ cewnik pod
katem wszelkich uszkodzen. Jesli jest uszkodzony, nalezy go
wyrzuci¢ i uzy¢ innego cewnika.

8.4 Urzadzenie posiada zapewniajaca poslizg powtoke hy-
drofilowa. Przed wprowadzeniem cewnika nalezy aktywowa¢
powtoke, zanurzajac cewnik w normalnym roztworze soli fizjo-
logicznej na okoto 30 sekund lub przecierajac korpus cewnika
zwilzonym gazikiem lub gabka. Nie przeciera¢ powierzchni
cewnika sucha gaza.

8.5 Przygotowac cewnik usuwajac powietrze z kanatu.
Podtaczyc¢ strzykawke 10 ml napetniona heparynizowanym
roztworem soli

do obsadki luer i przeptukac kanat. W trakcie przeptukiwania
cewnika nalezy obejrze¢ go pod katem oznak uszkodzenia lub
wyciekéw. W razie zaobserwowania uszkodzenia lub wycieku
cewnik nalezy wyrzuci¢ i zastapi¢ go nowym urzadzeniem.



9. STOSOWANIE URZADZENIA

9.1 Stosujac standardowe techniki, wprowadzi¢ koszulke/
cewnik prowadzacy i prowadnik.

9.2 Przygotowany cewnik wspomagajacy nalezy wprowadzic¢
po wczesniej wprowadzonym prowadniku, przepychajac
koniec prowadnika przez korcéwke cewnika. Wsuna¢ cewnik
po prowadniku. Wytyczne dotyczace wyboru cewnika oraz
dopasowania rozmiaru koszulki, cewnika prowadzacego i
prowadnika mozna znalez¢ w Tabeli 1.

9.3 Cewnik mozna wprowadzi¢ przezskérnie za pomoca
koszulki lub cewnika prowadzacego. Nie podejmowac préb
wprowadzenia urzadzenia przez koszulke w rozmiarze mnie-
jszym niz podany w Tabeli 1.

9.4 Pod kontrolg fluoroskopowa powoli wprowadza¢ cewnik
do pozadanego miejsca w uktadzie naczyniowym. Jesli w
ktérymkolwiek momencie procedury wprowadzania wystapi
opor, cewnika nie nalezy wprowadza¢ na site ani obracac.
Znaczniki pierscieniowe na dystalnym koricu cewnika do-
starczaja wskazéwek wizualnych.

9.5 Pod kontrolg fluoroskopowa nalezy manipulowa¢ prowad-
nikiem i cewnikiem w celu osiagniecia pozadanej pozycji. Nie
obracac cewnika. Ponadto nie nalezy wprowadzac ani wycofy-
wac cewnika bez zatozonego prowadnika ani z prowadnikiem
wystajacym poza dystalny koniec cewnika.

9.6 Cewnik nalezy wycofywac pod kontrola fluoroskopowa,
zachowujac potozenie prowadnika.

WYMIANA PROWADNIKA

W przypadku wymiany prowadnikéw nalezy zachowac
potozenie cewnika i ostroznie wycofywac cewnik pod kon-
trola fluoroskopowa. Trzymajac cewnik nieruchomo, nalezy
wprowadzi¢ nowy prowadnik przez obsadke proksymalna

i wsuwac go pod kontrolg fluoroskopowa. Ponadto nie
nalezy wprowadza¢ ani wycofywac cewnika bez zatozo-
nego prowadnika ani z prowadnikiem wystajacym poza
dystalny koniec cewnika.

WLEW ZA POMOCA CEWNIKA

W celu wykorzystania cewnika do wlewu nalezy zachowac¢
potozenie cewnika i ostroznie wycofa¢ prowadnik pod
kontrolg fluoroskopowa. Podtaczy¢ urzadzenie do wlewu
(strzykawke, iniektor itd.) i uzy¢ wedtug wskazéwek. W razie
koniecznosci w celu uzyskania dodatkowej kontroli nad pty-
nem nalezy uzy¢ zaworu jedno- lub tréjdrogowego. Nalezy
upewnic sie, ze zawory sa przeznaczone dla danego cisnie-
nia wlewu. Nie przekracza¢ wej$ciowego cisnienia wlewu
wynoszacego 300 psi. Przyblizone natezenia przeptywu dla
cewnika przedstawiono w Tabeli 2. Po zakoriczeniu wlewu
nalezy odtaczy¢ urzadzenie infuzyjne i zdja¢ zawory (jesli
byly uzywane). Przed wprowadzeniem lub wycofaniem
cewnika nalezy ponownie wprowadzi¢ prowadnik.

TABELA 2: NATEZENIA PRZEPLYWU DLA CEWNIKA

MODEL SOL FIZJOLOGICZNA ~ KONTRAST*
150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

*$rodek cieniujacy/jatowa sél fizjologiczna zmieszane w
celu uzyskania roztworu o lepkosci 4,3 cP

10. UTYLIZACJA

Po zastosowaniu produkt moze stanowic zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac z nimi i usuwac go zgodnie
z przyjeta praktyka medyczng i przepisami miejscowymi,
wojewodzkimi i krajowymi.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/
lub spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie,
regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez
powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub przeniesienie zakazenia u
pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej
(choréb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Skazenie
urzadzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub
zgonu pacjenta.

<:—) Maks. rozmiar prowadnika
H Dtugos¢

@ Min. rozmiar introduktora

Produkt niepirogenny
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.



MERIT Cxech
SUPPORT CATHETER

NAVOD K POUZITI

UPOZORNENI: B Only Federalni zékony USA dovoluji prodej
tohoto néstroje pouze Iékarim nebo na lékarsky predpis.

1. POPIS PROSTREDKU

Podptirny katetr Merit SureCross je katetr s jednim lumenem
aplikovany po draté (OTW) s atraumatickym zkosenym hro-
tem. Systém katetru je nabizen ve dvanacti (12) velikostech
kompatibilnich s vodicimi draty velikosti 0,014 palce, 0,08
palce a 0,035 palce s pracovni délkou 65 cm, 90 cm, 135 cm
a 150 cm. Distdlni tubus katetru je opatfen (3) rentgenokon-
trastnimi znackami, které napomahaji pfi umisténi katetru

a odhadu vzdalenosti. Distalni ¢ast katetru je v délce 40 cm
opattena hydrofilnim povlakem. Proximalni konec katetru
je opatren Ustim s Zenskou spojkou luer. Lumen se pouziva
k priichodu katetru po pfislusném vodicim dratu (jak uvadi
tabulka 1) nebo k infuzi. Velikost a délka vodiciho dratu ka-
tetru jsou vytistény na odlehcovaci tahu. Viechny modely
jsou kompatibilni se zavadécimi sheathy 5 Fr (s minimalnim
vnitinim prmérem 0,066 palce) a vodicimi katetry 6 Fr (s
minimalnim vnitfnim primérem 0,066 palce).

UPOZORNENI: Tento prostfedek mohou pouzivat pouze
lékati s patfi¢nou kvalifikaci v cévni chirurgii, intervenéni
radiologii nebo kardiologii, ktefi absolvovali $koleni nebo
maji zkuSenosti s intervencnimi zakroky a souvisejicimi
zafizenimi.

USTI LUER KRIDELKA KATETRU

\

PROXIMALNI
KONEC

UPOZORNENI: Pred pouzitim zafizeni si prectéte cely
navod k pouziti.

2. INDIKACE POUZITI

Podplrny katetr Merit SureCross je urceny k pouziti pfi
korondrnich a perifernich intervencnich zakrocich k vedeni
a podpofe vodicich dratd, prochazeni vybranymi oblastmi
cévniho recisté, umoznéni vymény vodiciho dratu a posky-
tovani vedeni pro infuzi fyziologického roztoku, diagnos-
tickych kontrastnich latek a terapeutickych pfipravka.

3. VAROVANI

« Podpurny katetr je dodavan STERILNI a je uréen pouze na
jedno pouziti. Nezpracovavejte opakované ani nerest-
erilizujte. Opakované zpracovani a resterilizace
prostiedku muze zvysit riziko infekce pacienta nebo
narusit vykon zafizeni.

S katetrem manipulujte pouze pod skiaskopickym
navadénim.

« Pokud kdykoli v priibéhu zavadéni narazite na odpor,
neprotlacujte katetr ndsilim, ani jim nekrutte. Odpor
muze zpUsobit poskozeni katetru nebo cévy. Katetr
setrné vytdhnéte.

« Katetr posunujte vpred a vytahujte pouze po vodicim
dratu.

Nepfiekracujte maximalni doporuceny tlak infuze 300 psi.

« Pouzivéni tohoto prostfedku v neurovaskulature nebylo
hodnoceno.

ODLEHCOVAC TAHU TUBUS KATETRU

JEDEN LUMEN

/

PROXIMALNI ZNACICI PROUZKY  DISTALNI ZNACICI PROUZEK  ZKOSENY HROT KATETRU

PN

N

DISTALNI KONEC

HYDROFILN[VRSTVA (40 CM)

TABULKA 1: PARAMETRY KATETRU

MODEL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Maximalni primér vodiciho drétd, palce 0014 0.014 0.014 0.014 0.018
Pracovni délka, cm 65 920 135 150 65
Odstup znacicich prouzkd, mm 15 15 15 15 15
Primér proximalniho tubusu, palce ~ 0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
Priimér distélniho tubusu, palce  0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
Vnéjsi pramér hrotu, palce  0.0195  0.0195  0.0195  0.0195  0.0225
Min. vodici katetr, Fr* 5 5 5 5 5
Min. zavadéci sheath, Fr* 4 4 4 4 4

*Minimalni vnitini primér vodiciho katetru nebo zavadéciho sheathu 0,066 palce

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505  0.0505
00225 0.0225 0.0225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5



4. UPOZORNENI

« Je nutné vykonat pfipravy a mit v pohotovosti zkuseny
cévni operacni tym pro pfipad nutnosti prechodu na
otevienou chirurgickou operaci.

« Pred pouzitim peclivé prohlédnéte baleni a katetr a
zkontrolujte, zda nebyly poskozeny pfi prepravé. Prostie-
dek nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu nebo
katetru, protoze mohla byt narusena sterilita prostred-
ku a zvysenému riziku infekce pacienta a selhani zafizeni.

« Abyste predesli poskozeni hydrofilniho obalu, neotirejte
povrch katetru suchou gazou.

« Nepokousejte se katetr zasouvat skrz zavadéci sheath
nebo vodici katetr mensi velikosti, nez jaké uvadi tabulka
1. Mohlo by dojit k poskozeni zafizeni.

« Pouzivejte pouze vodici draty doporuceného priiméru a
délky uvedené v tabulce 1.

« Abyste predesli zauzleni a poskozeni katetru, posunujte
pomalu v malych krocich, az se proximalni konec vod-
iciho dratu vysune z katetru.

« Abyste predesli poskozeni katetru nebo cévy,
neposunujte zafizeni ani ho nevytahujte zpét bez
umisténého vodiciho drétu.

« Neprekracujte maximalni doporuceny tlak infuze 300
psi. Vyssi tlak muze zplsobit poskozeni katetru a cév.
Pratokové rychlosti katetru jsou uvedeny v tabulce 2.

« Katetr se nesmi zasunout do cévy s mensim primérem,
nez je vnéjsi pramér katetru. Mohlo by dojit k poskozeni
cévy nebo zafizeni.

« Tento vyrobek maze byt po pouziti biologicky nebez-
pecny. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se
standardni Iékafskou praxi a prislusnymi mistnimi,
statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

« Katetr pouzijte pred datem exspirace uvedenym na
obalu.

5. MOZNE KOMPLIKACE/NEZADOUCI UCINKY

Pfi pouziti kazdého podputirného katetru nebo pfi jakémkoli

katetriza¢nim zékroku mohou nastat komplikace. Tento

prostiedek mohou proto pouzivat pouze lékafi s patfi¢nou

kvalifikaci v cévni chirurgii, interven¢ni radiologii nebo

kardiologii, ktefi absolvovali $koleni nebo maji zkusenosti s

podpUrnymi katetry a souvisejicimi zafizenimi. Mezi mozné

komplikace spojené s témito typy zakroku patii kromé

jiného nize uvedené:

« komplikace v misté cévniho pfistupu

« docasny nebo Uplny uzavér cévy

- disekce tepny

+ spasmus tepny

- arteridIni trombdza

« zlomeni katetru s oddélenim hrotu a distalni embolizaci

« smrt

- distalni embolizace (vzduchem, krevnimi srazeninami
nebo plakem)

« krvaceni nebo hematom

« hypotenze nebo hypertenze

« protrzeniintimy

- lokalni nebo celkova infekce véetné sepse

« infarkt myokardu

- perforace a prasknuti cévy

« chirurgickd intervence

- vytvofeni trombu / trombéza

6. BALENI, STERILIZACE A SKLADOVANI

Prostiedek je sterilizovan ethylenoxidem (EO) a dodava se
sterilni a nepyrogenni. Oznaceni na obalu uvadi datum
pouzitelnosti.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti. Muze byt
narusena sterilita a celistvost prostiedku, coz mGze zpUso-
bit infekci pacienta nebo selhani prostiedku.

Vyrobek uchovavejte v chladu, suchu a temnu. Katetry
neskladujte v mistech, kde by mohly byt pfimo vystaveny
organickym rozpoustédlim, ionizujicimu zafeni, ultra-
fialovému zéfeni a vysokym teplotdm (nad 60 °C/140 °F).
Zasoby pouzivejte tak, aby se zafizeni pouzilo pred datem
pouzitelnosti uvedenym na obalu.

7. DOPORUCENE POLOZKY

Kazdé baleni podpurného katetru obsahuje:

- Sterilni katetr na jedno pouziti obsazeny v kruhovém
ochranném obalu.

Potfebny materidl, ktery neni soucasti dodavky:

« 10ml stiikacka (naplnéna sterilnim fyziologickym
roztokem)

« jednocestny nebo trojcestny uzaviraci kohout

« vyménny vodici drat vhodné velikosti (viz tabulka 1)

« hemostaticky zavadéci sheath nebo vodici katetr vhodné
velikosti (viz tabulka 1)

« dalsi podptrné katetry

« sterilni heparinizovany fyziologicky roztok (pro
proplachnuti katetru)

8. PRIPRAVA ZARIZENI

8.1 Pred pouzitim peclivé prohlédnéte baleni a katetr a
zkontrolujte, zda nedoslo k jejich poskozeni pfi prepravé.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je katetr nebo obal
poskozeny nebo otevieny.

8.2 Pokud je obal neposkozeny, opatrné otevrete sacek a
pomoci sterilnich technik preneste sterilni obal (s katetrem)
do sterilniho pole.

8.3 Opatrné odpojte usti katetru od konektoru ochranného
obalu a vytdhnéte katetr z ochranného obalu. Peclivé
zkontrolujte katetr, zda nejevi zddné znamky poskozeni. V
pfipadé poskozeni katetr zlikvidujte a pouzijte jiny.

8.4 Zarizeni je potazeno kluznym hydrofilnim potahem.
Pred zavedenim katetru aktivujte potah ponorenim katetru
do normalniho fyziologického roztoku na dobu pfiblizné 30
sekund nebo tubus katetru otfete namocenou gézou nebo
houbickou. Povrch katetru neotirejte suchou gazou.

8.5 Pripravte katetr odstranénim vzduchu z lumenu
katetru. Kluerovému usti pfipojte 10ml stfikacku naplné-
nou heparinizovanym fyziologickym roztokem a lumen
propléchnéte. P¥i proplachovéni katetru vizudlné katetr
zkontrolujte, zda neni poskozeny nebo netésny. Pokud
Zjistite jakékoli poskozeni nebo netésnosti, zafizeni zlikvidu-
jte a pouzijte nové.



9. POUZIVANI ZARIZENI
9.1 Pomoci standardnich technik zavedte zavadéci sheath/
vodici katetr a vodici drat.

9.2 Zavedte pfipraveny podplrny katetr po jiz zavedeném
vodicim dratu tak, ze konec vodiciho dratu proviéknete skrz
hrot katetru. Katetr posunujte po vodicim dratu. Tabulka 1
uvadi pokyny k vybéru vhodné velikosti katetru, zavadéciho
sheathu, vodiciho katetru a vodiciho dratu.

9.3 Katetr se muze zavadét perkutdnné skrz zavadéci
sheath nebo vodici katetr. Nepokousejte se katetr zasouvat
skrz zavadéci sheath mensi velikosti, nez jaké uvadi tabulka
1.

9.4 Pod skiaskopickou kontrolou opatrné posurite katetr
do pozadovaného mista v cévnim fecisti. Pokud kdykoli v
pribéhu zavadéni narazite na odpor, neprotlacujte katetr
nasilim, ani jim nekrutte. Navadéni usnadnuji znacici
prouzky na distalnim konci katetru.

9.5 Pod skiaskopickou kontrolou manipulujte s vodicim
dratem a katetrem, az do dosazeni pozadované polohy.
Katetrem nekrutte. Katetr neposunujte vpted ani nevytahu-
jte bez zavedeného vodiciho dratu vycnivajiciho za distalni
konec katetru.

9.6 Pfi odstranovani katetru pouzijte skiaskopické navadéni
a udrzujte polohu vodiciho dratu.

VYMENA VODICIHO DRATU

Pfi vyméné vodiciho dratu udrzujte polohu katetru a pod
skiaskopickym navadénim opatrné vytahnéte vodici drat.
Aniz byste pohnuli katetrem, vlozte novy vodici drat skrz
proximalni Usti a pod skiaskopickym navadénim posunujte
vpred. Katetr neposunujte vpred ani nevytahujte bez
zavedeného vodiciho dratu vy¢nivajiciho za distalni konec
katetru.

INFUZE POMOCI KATETRU

PFi pouziti katetru pro infuzi udrzujte polohu katetru a pod
skiaskopickym navadénim opatrné vytahnéte vodici drét.
Pfipojte infuzni zafizeni (stfikacku, tlakovy injektor, atd.)

a poutzijte podle pokyni. V pfipadé potieby mizete pro
lepsi kontrolu kapaliny pouzit jednocestny nebo trojcestny
uzaviraci kohout. Ujistéte se o spravnych parametrech uza-
viracich kohoutl pro pozadovany infuzni tlak. Nepfekrocte
vstupni infuzni tlak 300 psi. Tabulka 2 uvadi pfiblizné
pratokové rychlosti katetru. Po ukonceni infuze odpojte
infuzni zafizeni a odstrarite viechny pouZzité uzaviraci
kohouty. Pfed posunem katetru vpfed nebo zpét znovu
zavedte vodici drat.

TABULKA 2: PRUTOKOVE RYCHLOSTI KATETRU

FYZIOLOGICKY o
MODEL ROZTOK KONTRASTN/[ LATKA*

150 psi  300psi  150psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 08ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03 ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s 21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s  42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s  39ml/s 59ml/s

*kontrastni latka/sterilni fyziologicky roztok smichané
na viskozitu 4,3cP

10. LIKVIDACE

Po pouziti mUZze tento vyrobek pfedstavovat biologické ne-
bezpeci. Manipulujte s vyrobkem a likvidujte jej v souladu s
platnou zdravotnickou praxi a platnymi zékony a pfedpisy.

VAROVANI OHLEDNE OPAKOVANEHO

POUZITi PROSTREDKU

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a
nezpracovavejte opakované, ani neresterilizujte. Opako-
vané pouziti, zpracovéni nebo resterilizace mohou narusit
strukturdlni celistvost prostfedku a vést k jeho selhani, coz
mize zplsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mohou
téZ vést k riziku kontaminace prostiedku a zpUsobit infekci
nebo kiizovou infekci pacientd, véetné (mimo jiné) pienosu
infek¢énich chorob mezi pacienty. Kontaminace prostredku
mUize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

<:—) Maximalni vodici drat
€= oila

@ Minimalni zavadéc¢

Nepyrogenni
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.



MERIT Bulgarian

SUREROS.

SUPPORT N\ CATHETER

MHCTPYKLUWUU 3A YIIOTPEBA

BHUMAHUE: B Only ®epepanHoTto 3akoHoaatenctso (Ha CALL)
orpaHvyasa npogax6ara Ha ToBa yCTPOCTBO f4a Gbe Camo OT Un
10 NOPbYKa Ha SieKap.

1. OMUCAHUE HA YCTPOCTBOTO

MomoLuHuAT KaTeTbp Merit SureCross e 6anoHeH KateTbp € eanH
NyMeH C aTpaBMaTU4eH 3a0CTpeH BpbX. KaTeTbpHata cuctema

ce npefnara B ABaHageceT (12) pasmepa, KOUTO ca Bofaum ¢
pasmepy 0.0140.018" 1 0.035', CbBMECTUMY C PaBOTHN ABMKNHN

0T 65 cm, 90 cm, 135 cm 1 150 cm. Knanata Ha AncTanHma KateTbp
11Ma Ty (3) PEeHTreHOKOHTPACTHI MapKepa, KOWTO crioMarat 3a
NO3ULMOHMPAHETO Ha KaTeTbpa 1 MPeLieHABAHETO Ha Pa3CTOAHNATa.
Juctantata 40 CM BbHLUIHa YacT Ha KaTeTbpa IMa XUapopuaHo
nokpuTie. MPOKCUMaNHUAT Kpaii Ha KaTeTbpa NMa LIEHTbP C XKeHCKa
nyep Bpb3ka. JlyMeHbBT e 113M0N13Ba 3a NpoKapBaHe Ha KaTeTbpa Hap
NoAXoAALLMAT BoAaY (KaKTo e onvicaHo B Tabnnua 1) v 3a BnvBaHe.
Pa3mepbT 11 ibMmK1HaTa Ha BOAAYa Ha KaTeTbpa ca oTneyataHin
BbPXY LyLiepa. Bcuukn mopenn ca coBMecTMM ¢ 5 Fr BbBeXaaLLM
TPBOUUKI (C MUHUMaNHO ID oT 0.066") 1 6 Fr BbBEXAALLM KaTeTp (C
MuHumanHo ID ot 0.066").

BHUMAHWE: Camo nekapu, 06y4eHu B CbjoBa XMpyprus,
VHTEPBEHLIMOHAMHA PEHTIEHOMOMUA WK KAPANOOTWA 11 KOUTO
Ca 3aBbPLUNIN 06YYEHIe U IMAT OMUT C UHTEPBEHLMOHANHM
npoLieAypy 1 CBbP3aHM yYCTPOICTBa TPA6Ba fla 0OMUCTAT
Bb3MOXHOCTTa Jja 13M013BaT TOBa YCTPOVCTBO.

JIYEP LIEHTBP KPUJILIA HA KATETbBP

MPOKCUMANEH
KPAN

MPOKCUMAJTIHN MAPKEPHW JTEHTU

BHUMAHMUE: MpoueTeTe LANOTO PbKOBOACTBO C
VNHCTPYKUWK 3a ynoTpeba npeau fa usnonssarte
YCTPOWNCTBOTO.

2. UHCTPYKLUN 3A YIIOTPEBA

MomowHuAT kateTbp Merit SureCross e npeaHa3HaueH

3a U3ron13BaHe Mo Bpeme Ha KOPOHAPHW UK nepudepHn
MHTEPBEHLOHANH NPOLieAyPU 3@ HACOUBAHE 1 MOMOLL, Ha
BOZJauu, NpecuyaHe Ha OTAENHN YacTh OT Cb/joBaTa CUCTEMA,
no3BoniABa NOAMAHATA Ha BOAAYM 11 OCUTYPABA MbT 3a BMBaHE
Ha GpU3MoNorNyeH pasTeop, AMArHOCTUYHN KOHTPACTHU areHTn 1
TepaneBTNYHU areHTy.

3. NPEAYNPEXQEHNA

+ TMomolyHuAT KaTeTbp ce goctasa CTEPUJIEH n camo
3a efjHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce npepaboTsa 1nm
CTepuAn3npa noBTopHo. lMpepaboTBaHETO NN NOBTOPHOTO
CTepuAn3npaHe MoXe fia NOBULLK PUCKa OT UHeKLMA npu
naLyMeHT n/unu ia KoMnpomeTrpa paboTaTa Ha yCTPOICTBOTO.

+ CKateTbpbT TPAGBa fia ce pPaboTV camo noj $pnyopockoncko
HabnogeHve.

+ AKO OTKpMeTe CbNpoTHBNIEHME, MO KOETO U fla € Bpeme Ha
npoLieaypara no BbBeXAaHe, He HacunBaiiTe NPoKapBaHeTo
1N 3aBbPTAHETO Ha KaTeTbpa. CbNpOoTUBAEHNETO MOXe Aa
NPUYMHN NOBPEXAaHe Ha YCTPONCTBOTO WM Ha KPbBOHOCEH
Cbpl. BHUmaTenHo nrernete kateTbpa.

+ KateTbpbT TpAbBa fAa 6bAe NOCTaBEH UNW U3TErNIEH Camo Haf
Bojauva.

+ He npeBuwwaBaiite MakcMManHoOTO NPEMNOPBUYUTENHO HanAraHe
3a BnmBaHe ot 300psi.

+ ToBa yCTPONCTBO He e 611110 OLieHeHO 3a ynoTpeba B HEBPO-
CbfjoBaTa cucTeMa.

LLYLIEP KNATIA HA KATET bP
EAVHWYEH NNYMEH
(]
AONCTANTHA
MAPKEPHA JNEHTA 3AOCTPEH KPAN HA KATETbP

{ P
\
1

-:‘ IVCTANEH KPA

XWIOPOOUITHO NOKPUTUE (40 CM)

TABJIMUA 1: CMELIMOUKALIUA HA KATETBHP

MOAEN SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Macxcumanet guamersp Ha sogay, twose  0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
EQeKTHBHa FbMKIIHa, CM 65 90 135 150 65
OTCTORHIe MeX Iy MAPKEPHaTa NeHTa, Mt 15 15 15 15 15
[lwameTbp Ha npokcunan+a knana, uhyose  0.039 0.039 0.039 0.039 0.044
[waveTsp Ha ACTanHa Kana, H4oBe 0.0265  0.0265 0.0265 0.0265 0.0305
BbHLIEH AMaNETHP Ha BbXa, MHY0BE 00195 00195 00195 0.0195  0.0225
Mk, BbBEX LY KareTbp, Fr 5 5 5 5 5
Myt BbBEXRaLa TPbOM4Ka, Fr * 4 4 4 4 4

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505 0.0505
00225 0.0225 0.0225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5

*MuHUManeH BbTPeLLeH AnamMeTbp Ha BbBEX/all, KaTeTbp nin BbBexpaalla Tpbouuka: 0.066”



4. NPEANA3HU MEPKU

+ TpAbBa Aa ce M3BbPLLUM NOArOTOBKA 11 06YYeH €K1 OT CbA0BU
XVPYP3¥ Aa e Ha Pa3roNoXeHie No Bpeme Ha CbouTneTo,
M31CKBa Ce NpucnocobsaBaHe, 3a f1a 3aNoyHe onepaumaTa.

« [poBepeTe BH/MaTENIHO OMaKOBKaTa 1 KaTeTbpa npean
ynotpeba, 3a la NPoBepUTe, Ye HAMa NOBPeXaHe Mo Bpeme
Ha fjocTaBKata. [la He ce 113Mo/3Ba ako OnaKkoBKaTa Unn
KaTeTbpa e NoBPefeH, Thil KaTo CTEPUNHOCTTa UMK LieNocTTa
Ha YCTPOVCTBOTO MOXe fla € KOMMPOMETMPaHa 1 Mo To3u
HauuH Aa ce MOBULLN PUCKa OT MHEKLMA Ha NaLMeHTa 1
HEeN3npaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.

+ 3apja ce n3berHe noBpexpaHe Ha XMapPoUIHOTO NOKPUTHE,
He 6bplueTe NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa CbC CyXa MapniA.

« He onutgaiite fia npokapeate KaTeTbpa Npe3 no-manka
BbBeX/allla TPbONUKa MK BbBEX /ALl KaTeTbp OT NOKasaHUTe
B Tabnmua 1. YcTpoicTBOTO MOXeE Aa 6bae noBpefeHo.

« M3non3Barite camo Bofiaum € npenopbyaHuTe ArnameTsbp n
AbKMHA, NOKa3aHu B Tabnuua 1.

« 3apa ce u3berHe ycykBaHe v noBpexpaaHe Ha KaTeTbpa,
npokapsaiiTe 6aBHO 1 MO ManKko AOKATO NPOKCUMANHWA Kpait
Ha BoJjaua u3niese oT KaTeTbpa.

+ 3apfa ce u3berHe nospex/jaHe Ha KateTbpa UK Ha
KPbBOHOCEH Cbf, HE MPOKapBaiTe UK He nsternanTe
YCTPONCTBOTO 63 f1a e NoCTaBeH BOfay Ha MACTO.

+ He npesuiwaBaiiTe MakCMManHOTO NPENOPbLUUTENHO HanAraHe
npu BanBaHe ot 300psi. Mo-BICOKO HanAraHe MoXe fja NPUYNHN
noBpesx/jaHe Ha KaTeTbpa U1 Ha KPbBOHOCHUTE Cb/jOBe.
BuxTe Tabnnua 2 3a CTOMHOCTUTE Ha BNMBaHE B KaTeTbpa.

+ KateTbpbT He TpAGBa Aa 6bae NpokapaH B KPbBOHOCEH CbA,
KOWTO 1 IMa MO-MaNbK iaMeTbp OT BbHLIHNA iMaMeTbp Ha
KaTeTbpa. KpbBOHOCHUAT Cbf UK YCTPONCTBOTO MOXe fia
6bae nospefeH.

+ To3u NPoAyKT MOXe fa € NOTeHLMaNHO onaceH cney
ynotpe6a. CbxpaHABaiTe 1 U3XBbPNANTE CbINacHO
npuemnBaTa MeAMLIMHCKa NPaKTIKa 1 NPUNOXUMOTO
MeCTHO, LATCKO U pefilepanHo 3aKOHOAATeNCTBO U
HOPMaTVBHU aKToBe.

+ W3non3Baiite KaTeTbpa npeam Aatata Ha ynotpeba,
oT6enA3aHa Ha onakoBKata.

5. Bb3MOXHU YCNTIOXKHEHUA/HEXKEJIAHU EQEKTU
MoraT fia ce NOABAT YCNOXKHEHVA NP U3MON3BaHETO Ha
KaKbBTO 11 /12 € MOMOLLEH KaTeTbp VAW MO BPeMe Ha KaKBaTo
1 [la e npoLieaypa no KateTepusmpaHe. 3atoBa camo
nekapwu, 06yyeHu B CbjoBa XMPYPTUs, HTePBEHLIMOHAHA
PEHTreHONOrVA UMK KapAronoria 1 KOUTO Ca 3aBbpLUnn
obyueHvie U1 MMaT OMUT C MOMOLLIHW KaTeTpU 1 CBbP3aHu
yCTpoiicTBa TpA6Ba f1a OOMUCNAT Bb3MOXHOCTTa Aja 13Mon3BaT
TOBa YCTPONCTBO. Bb3MOXHUTE YCNOXKHEHMNA, CBbP3aHN C TO3U
TMN NpoLielypa BKJIOUBAT, HO He Ce OrpaHWyaBaT fjo CIeHOTO:
+  YCnoXHeHWs Ha MACTOTO 3a JOCT b
+  HTeH31BHO AW Mb/IHO 3anyLUBaHe Ha KPbBOHOCHNA Cbj
« ApTepuranHo paskbcBaHe
- ApTepuaneH cnasbm
« AptepunanHa Tpomb0o3a
« CuynBaHe Ha KaTeTbpa C OTAeNAHe Ha Bbpxa U
nvcTanHa embonusauma
- CmbpT
« [nctanHa em6onun3zauma (Bb3ayx, KpbBHU CbCpeun
Vnn nnaka)
- KpbBoM3nue nnun xematom
« Hwncko/Brncoko KpbBHO HanAraHe
« PaskbcBaHe Ha MHTUMaTa
« JloKanHa unm cucteMHa HdeKLUUs, BKIIIOUNTENHO cencuc
«  MwuokappeH nHbapKT
« Mepdopauma 1 pyntypa Ha KObBOHOCEH Cbf
- Xupypruyecka nHTepBeHLuA
« Ob6pa3yBaHe Ha TPOM6/Tpomb03a

6. ONAKOBKA, CTEPWIN3NPAHE N CbXPAHEHUE

YCTPOICTBOTO € CTEPUNN3MPAHO Ype3 13MON3BaHe Ha eTUiEeH
okcua (EO) n ce focTaBA CTEPUITHO U HenvporeHHo. ETnketa
Ha OMakoBKaTa fnokasHa AataTa, 4o KOATO fja Ce M3Mon3Ba.

He n3nonsgaiiTe ycTpoWCTBOTO Cnep fatata, 40 KOATO
MoXe fAa ce n3nonsga. CTepunHOCTTa 1 LienocTTa Ha
YCTPOCTBOTO MOraT fja 6baT KOMNPOMET!PaHN 1 e
Bb3MOXHO fja ioBefjaT A0 UHPEKLMA Ha NauveHTa n/mnm
Her3nNpPaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO.

YcTpoiicTBOTO TPAGBa Aa Ce CbXpaHABa Ha CTYAEHO,

CYXO 1 TbMHO MACTO. He cbxpaHaBaiiTe KaTeTpuTte Ha
MecTa, Kb/IeTO Ca M3JIOXKEeHW ANPEKTHO Ha OPraHNYHK
pa3TBOpUTENY, NOHM3MpPaLLa PaAnaLVs, yiTpaBmoseToBa
CBET/IMHA U BUCOKM TemnepaTypu (No-B1coku ot 60°C nnm
140°F). PepyBaiiTe 3anacuTe, Taka Ye yCTPOCTBOTO fla 6bae
13Mon3BaHo Npeaw fataTa, O KOATO MOXe /a Ce U3MOoN3Ba,
oTbenAsaHa Ha eTMKeTa Ha OrnakoBKara.

7. NPENOPDBYUTENHWU EJIEMEHTU

BcsAka onakoBKa C MOMOLLEH KaTeTbp BK/OYBA CIIE[AHOTO:
« CTepweH KaTeTbp 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a, BK/iouBaLy
HaBuWTa Tpbba 3a CbxpaHeHue.

Heobxoavmm matepuriany, KOUTO He ce JOCTaBAT:

+ 10 M/ CNPYHLIOBKA (HaMb/IHEHA CbC CTEPUIEH
XenapuHU3npaH pasTeop)

+  e[VHWYHO UM TPUMBTHO CNNPATENTHO KpaHue

« BOfAAY 3a NoAMAHA C NoaxoaALy pasmep (BvxTe Tabnuua 1)

+  XemoCTaTVyHa BbBeXalua TpbbuyKa nnuv BbBexaaly,
KaTeTbp C noaxoaALy pasmep (Buxre Tabnuua 1)

+  [OMbAHUTENHN NOMOLLHW KaTeTpu

«  CTEepWneH, XenapuHM3npaH pasTeop (3a NpoMmBaHe Ha
KaTeTbpa)

8. MOAroTOBKA HA YCTPOUCTBOTO

8.1 lNposepeTe BHYMaTENHO OMakoBKaTa 1 KaTeTbpa npeaun
ynotpeba, 3a fla NpoBepuUTe, Ye HAMa NospeXxjaHe no
BpeMe Ha focTaBKaTa. He n3nonssaiite KaTeTbpa ako Tou
WM OnaKkoBKaTa e NoBpefieHa U HapyLueHa.

8.2 AKo onakoBKaTa He e NoBpefeHa, OTBOpeTe BHUMATENTHO
TopbKyKaTa 1 BbBEAETE CTEPUNHMA 06PDBY (C KaTeTbp) B
CTepunHaTa 061acT KaTo U3Mos3BaTe CTePUIHN TEXHUKN.

8.3 M3Ternerte BHMMaTENHO LieHTbPa Ha KaTeTbpa OT
KOHeKTopa Ha 0bpbya 1 n3gbpnaiiTe KateTbpa OT 06pbYa.
MpoBepeTe BHUMATENIHO KaTeTbpa 3a HAKAKBU NPU3HaLIL
Ha nospexpjaHe. AKO e NoBpefieH, MONA N3XBbpeTe ro n
n3nonssanTe Apyr KateTbp.

8.4 YCTPOWCTBOTO € MOKPUTO C NIyOPUKaHTHO XnAPodUnHo
nokputue. lNpeawn Aa BbBefeTe KaTeTbpa, akTUBMpanTe
NOKPUTMETO KaTo NOTOMNMUTE KaTeTbpa B 06VKHOBEH
dur3nonoryyeH pasteop 3a okono 30 CeKyHAM Unm n3dbpluete
KnanaTa Ha KaTeTbpa C HaroeHa Mapnsa unu ro6a. He
6bplueTe NOBbPXHOCTTa Ha KaTeTbpa CbC Cyxa Mapns.

8.5 lNoproTeeTe KaTeTbpa KaTo OTCTPaHUTE Bb3fyXa B
NymeHa Ha KaTeTbpa. CebpieTe 10 Mn CNPUHLOBKa,
HaMbJIHEHa C XenapuHU3MPaH Pa3TBOP KbM Jlyep LieHTbpa
1 npomuiiTe nymeHa. [lokato npomusate KateTbpa
npoBepeTe BU3YyanHO KaTeTbpa 3a HAKaKBM Npu3HaLy Ha
nospepa nnu Teu. AKo ce HabnoaaBa HAKaKBa noepesa
VNN Tey, U3XBbpneTte TOBa U U3MNO3BaNTe HOBO YCTPOWCTBO.



9. YNOTPEBA HA YCTPONCTBOTO

9.1 KaTto n3nonssate CTaHAAPTHW TEXHUKN, NOCTaBeTe
BbBeXalluaTa TPbOMUKa/BbBEXAALLMAT KaTETbP 1 BOfJaYa.

9.2 lNocTaBeTe NOArOTBEHUAT NOMOLLEH KaTeTbp Hap
npeaBapuTENHO NOCTaBEHNA] BOAAY KaTo NpomyLunTe

Kpas Ha Boflaya npes Bbpxa Ha KaTteTbpa. lNpokapaiite
KaTeTbpa Haf Bogaya. Buxre Tabnuua 1 3a HACOKM OTHOCHO
n360pa Ha NoaXoAALL KaTeTbp 3aefHO C pa3mepuTe Ha
BbBeX/allaTta TPbOMUKa, BbBEXAALUMAT KaTeTbp 1 Bofava.

9.3 KaTeTbpbT MOXKe fja 6bfie nocTaBeH NOAKOKHO Ype3
BbBeXalla TpbOUUKa nnmn BbBexaaly katetbp. He
onuTBaliTe Aa NpoKapBeaTe YCTPONCTBOTO Npe3 no-mMasnka no
pa3mep BbBexalua TpbbUyKa oT nokasaHarta B Tabnumua 1.

9.4 Kato n3nonssare $ps1iyopocKorncko n3obpaxeHve,
npoKaparite BHUMATENIHO KaTeTbpa [10 XXeNaHOTO MACTO

B CbAa. AKO OTKpMeTe CbMNpOTMBIEHNE, N0 KOETO U Aa e
BpeMe Ha npoLiefiypaTta No BbBeX/aHe, He HacunBaiTe
NpPOKapBaHETO UM 3aBbPTaHeTO Ha KaTeTbpa.
MapkepHuUTe NeHTN BbpXy AUCTaNHWA Kpal Ha KaTeTbpa Le
OCUTrYpPAT BU3YyasiHO HacOYBaHe.

9.5 KaTto n3nonssare $ps1iyopocKorncko n3obpaxeHue,
paboTeTe C Bofjaua 1 KaTeTbpa, 3a ja AOCTUTHETe XenaHaTa
nosuyma. He 3aBbpraiite KateTbpa. Cbllo Taka He
npoKapBgainTe Unn He N3TernANTe KateTbpa 6e3 Bogava fa
€ Ha MACTO 1 aKo Ce NPOCTMPa U3BbH ANCTaNHUA Kpall Ha
KaTeTbpa.

9.6 KoraTo oTcTpaHABaTe KaTeTbpa nsnonssante
dnyopockoncko n3obpaxeHuve 1 ce yseperte, ye
noaAbpaTe No3nLVATa Ha BoAaua.

NOAMAHA HA BOAAY

KoraTo nogmeHaTe BoAauu, noaabpxarTe no3mumaTa

Ha KaTeTbpa 1 BHMMaTeNHO N3bpriBaliTe BoAaya noj
dnyopockoncko nsobpaxeHve. bes aa mectute KateTbpa,
BbBe/leTe HOBMA BOfjay Npe3 NPOKCMaNHNA LeHTbP

1 npoKapaiite nop $Gyopockoncko nsobpaxeHve. He
npokKapBganTe Unn He N3TernANTe KateTbpa 6e3 Bogaya fa
€ Ha MACTO 1 aKo Ce NPOCTMPa U3BbH ANCTaNHUA Kpall Ha
KaTeTbpa.

BJINBAHE B KATETbP

3a fla U3non3Bare KaTeTbpa 3a BMBaHe, NoaAbpXKante
no3numMATa Ha KaTeTbpa 1 BHUMATENHO N3abpnanTte
BOfaua nog Gpyopockoncko nsobpaxeHue. Mpukpenete
YCTPOICTBOTO 3a BViBaHe (CMPUHLIOBKA, eNeKTpryeckn
VNHXEKTOP, AAP.) U 13MOoN3BaiiTe KakTo e yKazaHo. AKO

e HeobXoAUMO, MOXe Aa Ce U3MOoN3Ba eANHNYHO U
TPUMBTHO CNNPATENHO KpaHye 3a AOMbJIHUTENIEH KOHTPON
Ha TEUHOCTTa. YBepeTe Ce, e cnupaTeNiHuTe KpaHyeTa ca
NOAXOAALLO NpeLeHeHN 3a )KeNaHoTo HanAraHe 3a BAMBaHe.
He npesuwwasaiiTe BXOAALLOTO HaNAraHe Ha BAVBaHe Hafj
300 PSI. MpubnusutenHuTe CTOMHOCTY Ha BNMBaHe 3a
KaTeTbpa ca onucanu B Tabnuua 2. Cnep KaTo BAMBaHUATA
3aBbpLUAT, pa3KkayeTe YCTPOWCTBOTO 3a BNMBaHE 1
oTCTpaHeTe CnmpaTenHNTe KpaHyeTa, KOMTO MOXe fja ca
6unu n3nonseaHv. BbBeaeTe oTHOBO BoAaya npeau aa
npokapate Uy N3TernnTe KateTbpa.

TABJIMLIA 2: CTOMHOCTU HA BJIUBAHE B KATETbPA

MOAEN OV3MOJONPA3TB  KOHTPACTEH PA3TBOP*

150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

*KOHTpacTeH pa3TBop/cTepueH GU3NONOrnyeH pasTBop
CMeceH [0 BUcKo3uTeT oT 4.3cP

10. U3SXBBPNAHE

To3un NpofyKT MoXe Aa e MOTEHLMAHO onaceH cnep,
ynoTtpe6a. CbxpaHsABaTe 1 N3XBbPAANTE CbIAacHO
npuemnmeaTta MeAULMHCKA NPaKTKa 1 MPUNOXNUMOTO
60JTHNYHO, MECTHO, LLATCKO 1 PpefilepariHO 3aKOHOAATENCTBO
1 HOPMATVBHU aKTOBE.

N3ABNEHUWE OTHOCHO NPEAOTBPATABAHETO

HA NOBTOPHA YMNOTPEBA

[la ce n3non3ea camo 3a eaviH nauveHT. [la He ce n3nonsea
NOBTOPHO, Aa He ce NpepaboTBa Unu CTeprunm3npa
noBTOPHO. [OBTOPHOTO M3non3BaHe, npepaboTBaHe unm
CcTepuUnM3npaHe MoXe a KOMNPOMETMPa CTPYKTypHaTa
LIANIOCT Ha YCTPOMCTBOTO U/UMK fla fioBefe 10 NoBpeaa

B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa MOXe fja

[oBefie 10 HapaHsABaHe, 3abonsABaHe UM CMBbPT Ha
nauueHT. MoBTOPHOTO 13MON3BaHe, NpepaboTBaHe

VNN CTEPUN3MPAHE MOXeE CbLUO Taka ja Cb3fafe PrUck
OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPOCTBOTO U/UNK Aa MPUUMHM
MHbEKTPpaHe NN KPbCToCaHa MHGEKLMA Ha NaLUeHT,
BK/IIOUMTENIHO, HO 6€e3 [la Ce orpaH14aBa Ao NpeAaBaHe Ha
MHbEKLMo3HO 3abonaBaHe(Vs) OT eJUH NaLMeHT Ha ApyT.
3aMbpCABAHETO Ha YCTPOMNCTBOTO MOXe 1a AoBeAe A0
HapaHsABaHe, 3a60N1ABaHE UM CMBPT Ha MaureHTa.

|
<1_) MakcmmanHa ob/mkrHa Ha
‘—) BOfaya

@ MuHMManHa BbBeXaalla TpbouuKa

HernuporeHHa
[la He ce n3non3Ba ako onakoBKaTa e nospegeHa



MERIT Hungarian

SUREROS.

SUPPORT N\ CATHETER

HASZNALATI UTASITAS

VIGYAZAT: B Only Az USA szévetségi torvénye e késziilék
eladasat orvosok altali vagy orvosi rendelvényre torténé
értékesitésre korlatozza.

1. ESZKOZ LEIRASA

A Merit SureCross Segit6 Katéter egy vezetédrotra felcsiszo tipusu
(over-the-wire, OTW) egy-lumenti katéter, atraumatikus kdpos vég-
gel ellatva. A katéter rendszert tizenkét (12) kiilonb6z6 méretben
kinaljak, amelyek a 0.014" (0,355 mm), 0.018" (0,457 mm), és 0.035"
(0,889 mm) 4tmérdjii és 65 cm, 90 cm, 135 cm és 150 cm hasznos
hosszlsagu vezetédrotokkal kompatibilisek. A katéter tavolabbi
végén harom (3) rontgenarnyékot add marker van, amelyek
segitenek a katéter pozicionaldsaban és a tavolsagok becslésében.
A katéter disztalis kiils 40 cm-es szakasza hidrofil bevonattal van
ellatva. A katéter proximalis vége egy anya-luer gyorscsatlakozéval
van elldtva. A lument a katéter vezetédrot félé csusztatasara
hasznéljak (amint ez az 1-es Tablazat is mutatja) vagy infuziéra. A
katéter vezetdrotjanak mérete és hossza a fesziiltség-mentesit6re
van nyomtatva. Minden modell kompatibilis az 5 Fr bevezeté
hivelyekkel (0.066" [1,676 mm] minimélis belsé atmérével) és 6 Fr
vezet6katéterekkel (0.066”[1,676 mm] minimalis belsé atmérével).

VIGYAZAT: Csak olyan orvosok kellene fontoléra vegyék ennek
az eszkoznek a hasznalatat, akik képzettek az érsebészetben,
intervencionalis radiologidban vagy kardioldgiaban és befejezték
a képzést vagy tapasztalatuk van beavatkozasi eljardsokban és az
ilyen eljarasok soran hasznalt eszk6zokkel.

VIGYAZAT: Olvassa el a leirs teljes Haszndlati utasitasat
miel6tt hasznalna az eszkozt.

2. HASZNALATI UTASITAS

A Merit SureCross Segit6 Katéter szivkoronaér-beavat-
kozéskor és periférids beavatkozasi eljaraskor hasznalhato,
a vezetédrot irdnyitasara és téamogatdsara, az érrendszer
diszkrét szakaszainak atjarasara, vezetédrét cserék lehetévé
tételére és hogy hozzaférést nyujtson sos fiziologias oldat
infuzionak, diagnosztikai kontraszt-anyagnak és terapeuti-
kai anyagoknak a beadéasara.

3. FIGYELMEZTETESEK

«  ASegité Katétert STERILEN szallitjak le és egyszeri
hasznalatra van gyartva. Nem ujrafeldogozhatd, nem

Ujrasterilizalhatd. A termék Ujrafeldolgozasa vagy
Ujrasterilizacidja novelheti a beteg befertézésének
esélyét és/vagy kompromittalhatja az eszkoz teljesit-
ményét.

« Akatétert csak fluoroszkdpias megfigyelés mellett
szabad hasznalni.

+ Ha ellenallasba ttkozik barmikor a bevezetési eljaras
alatt, ne eréltesse az dthaladasat és ne csavarja a
katétert. Az ellenallas kért tehet az eszkézben vagy az
érfalban. Ovatosan huzza vissza a katétert.

« Akatétert csak vezetédroton szabad bevezetni és
visszahuzni.

«  Ne lépje tul a maximalis 300psi (20,684 BAR-0s) javasolt
infuziés nyomast.

« Ezt az eszkdzt nem vizsgaltak meg az agyi érrendszerben
valé alkalmassagat illetéen.

LUER GYORSCSATLAKOZO  KATETER SZARNYAK ~ FESZULTSEGMENTESITO ~ KATETER UREGE
EGYETLEN LUMEN
PROXIMALIS VEGE
MARKERGYURUK
PROXIMALIS MARKERGYURUK AHASZNOS VEGEN  KUPOS KATETER CSUCS

PN

N

DISZTALIS VEGE

HIDROFIL BEVONAT (40 CM)

1-ES TABLAZAT: KATETER MUSZAKI ADATAI

MODELL SC1465 SC1490 SC14135 SC14150 SC1865
Max. vezet6drot atméré, incy 0.014 0.014 0.014 0.014 0.018
Hasznos hossz, cm 65 90 135 150 65
Markergytirik kozti tavolsag, mm 15 15 15 15 15
Proximalis vége felcli iregatmérd, inch 0039 0.039 0.039 0.039 0.044
Hasznos vége felli iregétmér6,inch ~ 0.0265 ~ 0.0265  0.0265  0.0265  0.0305
A csucs kiilsé atmérgje, inch ~ 0.0195 00195  0.0195  0.0195  0.0225
Min. Iranyit6 Katéter, Fr * 5 5 5 5 5
Min. Bevezet6 Huvely, Fr * 4 4 4 4 4

SC1890 SC18135 SC18150 SC3565 SC3590 SC35135 SC35150
0.018 0.018 0.018 0.035 0.035 0.035 0.035
90 135 150 65 90 135 150
15 15 15 50 50 50 50
0.044 0.044 0.044 0.063 0.063 0.063 0.063
0.0305 0.0305 0.0305 00505 0.0505 0.0505 0.0505
0.0225 0.0225 0.0225 0.0405 0.0405 0.0405  0.0405
5 5 5 6 6 6 6
4 4 4 5 5 5 5

* A legkisebb Iranyito Katéter vagy Bevezetd Hiively belsé atmérdje: 0,066” (1,676 mm).



4. ELOVIGYAZATOSSAG

« Meg kell tenni az elékésziileteket és kell egy elérhetd
érsebész csoport arra az esetre, ha at kell véltani nyitott
miitéti beavatkozasra.

- Vizsgélja meg alaposan a csomagot és a katétert
hasznalat el6tt, hogy ellendrizze nem sériilt-e meg
a széllitas alatt. Ne hasznalja fel, ha a csomag vagy a
katéter sériilt mert az eszkoz sterilitasa vagy épsége
kompromittalédhatott, ami megnoveli a paciens
beferté6z6désének és az eszkdz hibas miikodésének
kockazatat.

A hidrofil bevonat karosodasanak elkertilése érdekében,
ne tordlje le a katétert szaraz gézzel.

« Ne prébdlja a katétert egy kisebb atméréjd hivelyen
atdugni vagy masképpen irdnyitani, mint ahogy az meg
van adva az 1-es Tablazatban. Karosodhat az eszkoz.

« Csak az 1-es Tablazatban megjelolt atméréju és
hosszusagu vezetédrotokat hasznaljon.

« Akatéter elgorbiilésének és kdrosodasanak elkeriilése
végett, lassan, kis szakaszokban vezesse be a katétert,
amig a vezetédrot kozelebbi vége ki nem jon a
katéterbdl.

« Hogy ne karosodjon a katéter, és ne sériiljon az érfal, ne
nyomja elére vagy huzza vissza az eszkozt az elére bevitt
vezetddrot ottléte nélkil.

« Ne lépje tul a maximalis 300 PSl-es (20,684 BAR-0s)
javasolt infuziés nyomast. Magasabb nyomasok sériilést
okozhatnak az érfalakban vagy kérosithatjak a katétert.
Vegye figyelembe a 2-es Tablazatot a katéter aramlasi
adataiért.

« Akatétert nem szabad olyan érbe taszitani, amelynek
belsé &tmérdje kisebb, mint a katéter kiilsé atmérdje.
Kérosodhat az érfal vagy az eszkoz.

« Ezatermék hasznalat utan bioldgiai veszélyt jelenthet.
Kezelje és dobja el az elfogadhaté orvosi gyakorlatnak és
érvényben levd helyi, allami, és szovetségi torvényeknek
és szabalyzatnak megfelel6en.

« Akatétert a csomagolason feltlintetett érvényességi
datum (Use By) el6tt hasznalhatja.

5. LEHETSEGES SZOVODMENYEK/NEM KIVANT HATASOK

Barmilyen segit6 katéter hasznélatakor vagy a katéterezési
eljaras soran eléfordulhatnak szovédmények. Csak olyan
orvosok kellene fontoléra vegyék ennek az eszkoznek a
hasznalatét akik képzettek az érsebészetben, interven-
cionalis radiolégiaban vagy kardiolégidban és befejezték
a képzést vagy tapasztalatuk van segit6 katéterekkel és az
ilyen eljarasok soran hasznalt eszkdzokkel. Az ezzel a tipusu
eljarassal egyutt jaré lehetséges szovédmények (nem
kizérélagosan) a kovetkezék lehetnek:

« Hozzéférési hely szovédményei

« Heveny vagy teljes érelzarédas

« Ver&ér dissectio

. Ergéres

« Ver6ér trombozis

« Katéter torés, a csucs levélasa és disztélis embolizacié

«+ Halal

- Disztélis embolizacio (levegd, véralvadék vagy plakk)

« Vérzés vagy hematéma

« Alacsony/magas vérnyomas

- Erbelhértya zavar

« Helyi vagy szisztémas fertézés beleértve a vérmérgezést
« Miokardidlis szivinfarktus

« Perforacio és érfalszakadas

+ Sebészeti beavatkozés

« Trombus képz6édés/trombdzis

6. CSOMAGOLAS, STERILIZACIO ES TAROLAS

Az eszkoz etilén-oxiddal (EO) van sterilizélva és sterilen,
nem-pirogénen szallitjdk le. A csomagoldson fel van tiin-
tetve az érvényességi datum (Use By).

Ne hasznalja az eszkdzt az érvényességi datum (Use By)
utan. A készilék sterilitasat és integritasat kompromittal-
hatja, ami a beteg befert6z6dését és/vagy az eszkdz hibas
mukodését eredményezheti.

Az eszkdz hiivos, széraz és sotét helyen tarolando. Ne
taroljon katétereket olyan helyeken, ahol kdzvetlendil ki
vannak téve szerves oldoészereknek, ionizald sugarzasnak,
ultraibolya fénynek és magas hémérsékleteknek (nagyobb
mint 60°C vagy 140°F). Olyan médon hasznélja fel a leltért,
hogy az eszkoz az érvényességi datum el6tt (Use By) kerdil-
jon felhasznalatra.

7. JAVASOLT CIKKEK

Mindegyik Segité Katéter csomag a kdvetkezdket tartalmazza:
« Egyszeri hasznalatu eldobhato katéter, felcsavart
térolé-csében.

A sziikséges de nem szallitott cikkek a kdvetkezok:

+ 10 mlfecskendd (steril heparinizalt séoldattal megtoltve)

« Egyutas vagy haromutas elzarészelep

+ Megfelel6 méretli csere vezetédrot (lasd az 1-es Tablazatot)

«  Megfelel6 méretli hemosztatikus bevezet hiively vagy
vezetd katéter (lasd az 1-es Tablazatot)

+ Tovabbi Segit6 Katéterek

«  Steril, heparinizalt fiziol6gids oldat (a katéter &tmosasara)

8. AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

8.1 Vizsgalja meg alaposan a csomagot és a katétert
hasznalat el6tt, hogy ellendrizze nem sériilt-e meg a
szallitas alatt. Ne hasznalja fel a katétert, ha akar a katéter,
akar a csomagolas kdrosodott vagy mar nem teljesen ép.

8.2 Ha a csomagolas sériilésmentes, dvatosan nyissa fel a
tasakot és tegye a steril gyurtit (a katéterrel) sterilizacids
technika alkalmazasaval kialakitott steril feliiletre.

8.3 Ovatosan kapcsolja szét a katéter csatlakozéjat a gy(irl
csatlakozdjatdl és huzza ki a katétert a gydirtibél. Alaposan
vizsgélja meg a katétert, vannak-e kdrosodasra utalé jelek.
Ha kérosodott, dobja ki és hasznaljon egy masik katétert.

8.4 Az eszkoz sikos hidrofil bevonattal van ellatva. A katéter
bevezetése el6tt, aktivalja a bevonatot normalis fizioldgiai
s6s oldatba meritve kb. 30 masodpercig vagy egy telitett
gézzel vagy szivaccsal tordlje le a katétert. Ne torolje a
katéter fellletét szaraz gézzel.

8.5 Készitse el6 a katétert kiszoritva a leveg6t a katéter
lumenbél. Csatlakoztasson egy 10 ml-es heparinizalt séol-
dattal

megtoltott fecskendét a luer csatlakozohoz és dblitse

ki a lument. A katéter kioblitése kdzben, vizsgalja meg

a katétert, van-e barmilyen jele a karosoddsnak vagy
szivargasnak. Ha a karosodéasnak vagy szivargasnak barmily-
en jelét észleli, dobja ki és hasznéljon egy Uj eszkozt.



9. ESZKOZ HASZNALATA

9.1 Helyezze be a bevezet6 hiivelyt/irdnyitd katétert és
vezetédrotot standard technikakat hasznalva.

9.2 Csusztassa fel az el6készitett Segité Katétert az el6zéleg
bevezetett vezetddroétra, beillesztve (csavaré mozdulattal)

a vezetédrot végét a katéter csticsdba. Tolja el6re a katétert
a vezetédréton. Lasd az 1-es Tablazatot Utmutatdsért a
megfelelé katéter, a bevezetd hiively, iranyité katéter és
vezetédrot méreteivel kapcsolatban.

9.3 A katétert a bevezetd hiivelyen keresztiil vagy irdnyité
katéteren keresztiil lehet bevezetni. Ne prébdlja a katétert
egy kisebb d&tmérojli bevezeté hivelyen atdugni, mint
ahogy az meg van adva az 1-es Tablazatban.

9.4 Fluoroszkoépias képalkotas mellett, dvatosan tolja el6re
a katétert az érrendszerben a kivant poziciéra. Ha ellenallas-
ba ttkozik barmikor a bevezetési eljaras alatt, ne eréltesse
az dthaladasat és ne csavarja a katétert. A katéter disztélis
végén levé marker-gy(rdk vizualis feedback-et nyujtanak.

9.5 Fluoroszképias képalkotas segitségével iranyitsa a
vezetédrotot és a katétert Ugy, hogy elérjék a kivant helyet.
Ne csavarja a katétert. Ezenkivil ne tolja elére vagy huzza
vissza a katétert anélkiil, hogy a vezetédrot a helyén lenne
és tovabbnyulna a katéter tavolabbi végén tul.

9.6 A katéter eltavolitasakor hasznaljon fluoroszképids
képalkotast és bizonyosodjon meg feléle, hogy megtartja a

VEZETODROT CSERE

Amikor vezetddroétot cserél, tartsa meg a katétert a pozicid-
jan, és 6vatosan huzza vissza a vezetédrotot fluoroszkopias
képalkotas mellett. A katéter elmozditasa nélkl, vezesse
be az Uj vezetédrétot a proximalis nyilason és tolja elére
fluoroszkdpias képalkotas mellett. Ne tolja elére vagy hizza
vissza a katétert anélkiil, hogy a vezetédrot a helyén lenne
és tovabbnyulna a katéter tavolabbi végén tul.

KATETER INFUZIO

Hogy infuziéra hasznélhassa a katétert, tartsa meg a
katétert a pozicidjan, és dvatosan huzza vissza a vezetédro-
tot fluoroszkopias képalkotas mellett. Csatlakoztassa

az infuzids késziiléket (fecskend6t, erds injector stb.) és
hasznalja rendeltetés szerint. Ha sziikséges, hasznélhat egy
1-utas vagy 3-utas szelepet tovabbi folyadékiranyitasra.
Bizonyosodjon meg, hogy az elzarészelepeket a kivant
infuziés nyomésnak megfeleléen valasztja ki. Ne haladja tul
a 300 PSI (20,68 BAR) bemeneti infuziés nyomast. A katéter-
eknek megfelel6 aramldsi sebességek a 2-es Tablazatban
vannak megadva. Ha mar elvégezte az infuzidkat, vegye le
az elzérd szelepeket, amelyeket hasznalt. Tegye be ismét

a vezetédrotot miel6itt eléretolnd vagy visszahuznd a
katétert.

2-ES TABLAZAT: KATETER ARAMLASI SEBESSEGEK

MODELL SOOLDAT KONTRASZT*
150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
0.014"x 65cm 1.3ml/s  15ml/s  04ml/s  1.0ml/s
0.014"x 90cm 09ml/s 13ml/s 04ml/s 0.8ml/s
0.014"x135cm 0.8 ml/s  1.1ml/s 03ml/s 0.4 ml/s
0.014"x150cm 0.6 ml/s 1.1ml/s 02ml/s 0.4 ml/s
0.018"x 65cm 19ml/s  26ml/s 08ml/s 1.6ml/s
0.018"x 90cm 1.6ml/s  21ml/s 07ml/s 1.4ml/s
0.018"x135cm  1.2ml/s  1.5ml/s  05ml/s 1.1 ml/s
0.018"x150cm  1.1ml/s 1.6ml/s 06ml/s 1.0ml/s
0.035"x 65cm 79ml/s 11.0ml/s  62ml/s 8.6ml/s
0.035"x 90cm 6.6ml/s 98ml/s 50ml/s 68ml/s
0.035"x135cm  55ml/s  80ml/s 42ml/s 6.1 ml/s
0.035"x150cm  52ml/s  7.7ml/s 39ml/s 59ml/s

*kontraszt/steril fiziol6gias séoldat 4.3cP-os
viszkozitasra keverve

10. ELDOBAS

Ez a termék hasznalat utan bioldgiai veszélyt jelent. Kezelje
és dobja ki az elfogadott orvosi gyakorlatnak és érvényben
levé helyi, allami, és szovetségi torvényeknek és szabalyza-
tnak megfeleléen.

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES
Csak egyetlen paciensnél hasznélhaté. Nem ujrafelhasznal-
haté, nem ujrafeldogozhatd, nem ujrasterilizdlhaté. Az
eszkoz Ujrafelhasznélasa, ujrafeldolgozéasa vagy ujraster-
ilizalasa tonkreteheti az eszkdz szerkezeti integritasat és/
vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, ami a paciens
sériilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezhe-

ti. Az eszkoz Ujrafelhasznaldsa, Ujrafeldolgozasa vagy
Ujrasterilizalasa az eszkoz fert6zésének kockazataval jar,
ami a beteg befert6zését eredményezheti vagy kereszt-
fert6z6dést okozhat, beleértve, de nem kizarélagosan a
fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra valo dtadasat.
Az eszkdz szennyezddése a paciens sériiléséhez, meg-
betegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.

<:—> Maximalis Vezet6drot
H Hossz

@ Minimum Bevezeté

Nem pirogén
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsériilt.
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