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INSTRUCTIONS FO

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

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

« 21 gauge introducer needle with trocar or chiba stylet

+ Guide wire(s)

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

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

Do not advance the guide wire if resistance is met.

CAUTIONS

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

« Consult accompanying documents.

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

« This device is intended for single use only.

+ Do not reuse or resterilize.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

interventional procedures.

Other complications include, but are not limited to:

«Edema « Thrombus formation

« Infection « Pseudo aneurysm formation

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

» Hemothorax
« Hydrothorax
- Extravasation

« Inflammation, necrosis or scarring
« Pain in region

INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. Insert the 21 gauge introducer needle using standard technique.

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

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

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

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

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

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

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

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocess-
ing or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the
device and/or cause patient infection or crossinfection, including, but not limited
to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.
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MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

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

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

- Aiguille d'introduction calibre 21 a trocart ou chiba

« Fil(s)-guide

USAGE PREVU

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

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

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

« Consulter les documents joints.

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

- Ce dispositif est a usage unique.

+ Ne pas réutiliser ou restériliser.

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

RISQUES DE COMPLICATIONS

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

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

« (Edeme « Formation d’un thrombus
« Infection « Formation d’un pseudoanévrisme
+ Hématome « Perforation ou lacération des vaisseaux ou visqueux

- Saignement

+ Hémothorax
« Hydrothorax
« Extravasation

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

MODE D’EMPLOI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS A OBSERVER EN CAS DE REUTILISATION

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

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

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

« Uno o piu fili guida

USO PREVISTO

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

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

Non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza.

ATTENZIONE

« Il dispositivo va usato solo per interventi non vascolari.

« Consultare i documenti in dotazione.

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

« Il dispositivo & esclusivamente monouso.

« Non riutilizzare o risterilizzare.

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

POSSIBILI COMPLICANZE

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

Altre complicazioni includono, ma non sono limitate a:

- Edema « Formazioni di trombi

« Infezione « Formazione di pseudoaneurismi

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

- Emotorace
« Idrotorace
- Stravaso

« Inflammazione, necrosi o cicatrici
+ Dolore locale

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO

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

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Merit MAK-NV (nicht-vaskular) Einfiihrsystem verwendet ein kleines
koaxiales Einflihrbesteck mit Dilatator und Versteifungskanule sowie Fiihrungs-
draht zur Platzierung von Fiihrungsdrahten mit gréBerem Durchmesser bei nicht-
vaskulédren Verfahren.

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

- 6F koaxiale Einfiihrhilfe mit Dilatator mit versteifter Kaniile

+ 21 G-Einfuhrnadel mit Trokar- oder Chiba-Stilett

« Flihrungsdraht

VERWENDUNGSZWECK

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

WARNHINWEISE

Das Herausziehen, Zuriickziehen oder die Manipulation der distalen Spitze des
Fiihrungsdrahts durch die Nadelspitze kann zu einem Bruch oder Embolisierung
fuhren.

Den Fuihrungsdraht nicht vorschieben, wenn Widerstand spurbar ist.

VORSICHTSHINWEISE
- Die Vorrichtung darf nur fur nicht-vaskulare Verfahren
verwendet werden.
«In den Begleitdokumenten nachschlagen.
«RX Only Achtung: Das Bundesgesetz der USA limitiert den Verkauf dieses
Artikels an Arzte oder gegen Rezept.
- Diese Vorrichtung ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
« Nicht wiederverwenden oder resterilisieren.
- Die Inhalte von ungedffneten, unbeschédigten Packungen sind mit
Athylenoxid sterilisiert und nicht pyrogen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

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

Andere Komplikationen umfassen u. a.:

- Odem « Thrombusbildung

« Infektion « Pseudoaneurysmabildung

« Hdmatom « Perforation oder Lazeration der Gefa3e
«Blutung oder inneren Organe

« Hdmothorax « Flihrungsdraht- oder Katheterembolisierung
« Hydrothorax « Entziindung, Nekrose oder Narbenbildung

« Extravasation « Schmerzen im Bereich

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Einfhrungsstelle identifizieren und mit angemessenen
aseptischen Techniken und Lokalanésthesie wie erforderlich vorbereiten.

2. Die 21 G-Einfiihrnadel mithilfe des Standardverfahrens einfiihren.

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

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

4. Die Nadel entfernen und den 0,46-mm-Fithrungsdraht (0,018”) zurticklassen.
WARNUNG: Das Herausziehen, Zurtickziehen oder die Manipulation der
distalen Spitze des Fiihrungsdrahts durch die Nadelspitze kann zu einem
Bruch oder Embolisierung fiihren. Um eine Beschadigung des
Fuihrungsdrahts wéahrend der Manipulation zu vermeiden, die
Einflihrungsnadel entfernen und zu Schritt 5 weitergehen.

5. Das koaxiale Einfiihrbesteck mit Dilatator, mit oder ohne
Versteifungskandile, tiber den 0,46-mm-Fiihrungsdraht (0,018")
einfiihren und an die gewlnschte Stelle vorschieben.

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

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

8. Das Einfuihrbesteck entfernen und den Fiihrungsdraht bzw. die
Fiihrungsdrahte zuriicklassen.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

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

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema introductor MAK-NV de Merit (no vascular) utiliza un pequefo introduc-
tor coaxial que incorpora una canula dilatadora y de rigidizacion, y un cable guia
que permite la colocacién de otros cables guia de mayor diametro en intervencio-
nes no vasculares.

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

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

« Aguja introductora calibre 21 con estilete trocar o chiba.

+ Guia(s).

USO PREVISTO

EI MAK-NV de Merit ha sido concebido para facilitar la introduccién y la
colocacién de un cable guia de 0,038" de didmetro para intervenciones
no vasculares.

ADVERTENCIAS:

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

de émbolos.

No haga avanzar el cable guia si nota alguna resistencia.

PRECAUCIONES

« El dispositivo solo debe utilizarse en intervenciones no vasculares.

« Consulte los documentos adjuntos.

+RX Only Precaucién: La ley Federal de los Estados Unidos de América (EEUU)
prohibe la venta de este producto sin prescripcion médica.

« Este dispositivo es de un solo uso.

« No lo reesterilice ni reutilice.

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

POSIBLES COMPLICACIONES

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

«Edema « Formacién de trombos
« Infeccion « Formacion de pseudoaneurismas
+ Hematoma « Perforacion o laceracion de los vasos o visceras

+ Hemorragia

+ Hemotérax

« Hidrotdrax

« Extravasacion

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

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

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

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

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

DECLARACION DE PRECAUCION DE REUTILIZACION

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

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

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

DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema Introdutor Merit MAK-NV (ndo vascular) utiliza um pequeno
introdutor coaxial com dilatador, canula de reforco e fio-guia para a
colocagéo de fios-guia de maior diametro em interven¢des ndo vasculares.

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

« Introdutor coaxial de 6F com dilatador e canula rigida

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

« Fio(s) guia

UTILIZAGAO PREVISTA
O Merit MAK-NV foi concebido para facilitar a introducao e a colocacao de um fio-
guia de até 0,97 mm (0,038 pol) de didmetro para intervengdes néo vasculares.

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

N&o avance o fio-guia caso se depare com resisténcia.

PRECAUCOES

« O dispositivo deve apenas ser utilizado para intervengoes
ndo vasculares.

- Consulte os documentos anexados.

«RX Only: Atencao: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a, ou sob a prescrigdo de um medico.

« Este dispositivo foi concebido para utilizagdo num tnico doente.

« Nao reutilize nem volte a esterilizar.

« O contetido de embalagens fechadas e incdlumes é esterilizado
utilizando éxido de etileno e apirogénico.

POSSIVEIS complicacées

O Merit MAK-NV deve apenas ser utilizado por pessoas conscientes dos riscos
envolvidos e com a devida formagao nos procedimentos realizados. As possiveis
complicagdes incluem riscos normalmente associados ao diagnéstico e/ou a
intervengdes cirdrgicas percutaneos.

Outras complicagdes incluem (mas sem limitagdo):

«Edema « Formacao de trombos
« Infecgao « Formagao de pseudoaneurismas
« Hematoma « Perfuracéo ou laceragéo de vasos ou visceras

« Hemorragia
« Hemotérax

« Hidrotérax

- Extravasacao

« Embolizagao do fio-guia ou do cateter
- Inflamagéo, necrose ou cicatrizes
« Dor na regiao

Instrugdes de utilizagao

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

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

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

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

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

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

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

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

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

DECLARAGCAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

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

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

PRODUCTBESCHRIJVING

Het (niet-vasculaire) MAK-NV-introducersysteem van Merit maakt gebruik van

een kleine coaxiale introducer met dilatator, verstevigingscanule en voerdraad
voor het plaatsen van voerdraden met een grotere diameter bij niet-vasculaire
procedures.

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

« 6 F coaxiale introducer met dilatator met verstevigende canule

« 21 gauge introducernaald met trocart of Chiba-stilet

«Voerdraad of voerdraden

BEDOELD GEBRUIK

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

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

De voerdraad niet opvoeren bij weerstand.

VOORZICHTIG

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

« Raadpleeg de bijgaande documenten.

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

- Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

« Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

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

Andere complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

+ Oedeem « Trombusvorming

« Infectie « Pseudoaneurysmavorming

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

- Voerdraad- of katheterembolisatie
- Ontsteking, necrose of littekenvorming
« Pijn in gebied

» Hemothorax
« Hydrothorax
« Extravasatie

Gebruiksaanwijzing

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

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

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

WAARSCHUWING: De voerdraad niet opvoeren bij weerstand.

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

in positie houdt.

WAARSCHUWING: Terugnemen, terugtrekken of manipulatie van de

distale punt van de voerdraad door de naaldpunt kan breuk of

embolisatie tot gevolg hebben. Om beschadiging van de voerdraad

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

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

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

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

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

WAARSCHUWING M.B.T. OPNIEUW GEBRUIKEN

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

PRODUKTBESKRIVNING

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

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

« 6F koaxiell introducerare med dilator med styvnande kanyl

« 21 ga introducerarnal med troakar eller chiba-mandrin

« Ledare

AVSEDD ANVANDNING

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

procedurer.

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

For inte fram ledaren om motstand patraffas.

VAR FORSIKTIG!

« Anordningen bor endast anvédndas for icke-vaskuldra procedurer.

- Lds igenom medféljande dokumentation.

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

« Denna anordning &r endast avsedd fér engangsbruk.

« Far ej ateranvandas eller resteriliseras.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Merit MAK-NV skall endast anvandas av personer som kanner till de

foreliggande riskerna och som har erfarenhet av sadana ingrepp. Potentiella kom-
plikationer innefattar de risker som normalt forknippas med perkutana
diagnostiska och/eller interventionella procedurer.

Andra komplikationer innefattar, men begréansas inte till, foljande:

«Odem «Trombbildning

« Infektion « Bildning av pseudoaneurysm

« Hematom - Perforering eller laceration av karl eller viskds
« Blédning « Embolisering av ledare eller kateter

« Hemothorax - Inflammation, nekros eller arrbildning

« Hydrothorax - Smarta i omradet

- Extravasation

BRUKSANVISNING

1. Identifiera infringsstallet och forbered stéllet med anvéndning av lamplig
aseptisk teknik och lokalanestesi enligt vad som kréavs.

2. Forinen 21 gaintroducerarnal med standardteknik.

3. For forsiktigt fram den flexibla dnden av 0,46 mm (0,018") ledaren genom
nalen. For fram ledaren sé langt som det &r lampligt. Verifiera korrekt
positionering.

VARNING: Fér inte fram ledaren om motstand patraffas.

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

5. Forin den sam-axiala inféraren med dilatatorn, med eller utan
forstyvningskanyl, 6ver 0,46 mm (0,018") ledaren och for fram till
onskat lage.

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

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

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

ATERANVANDNING FORBJUDEN

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

PRODUKTBESKRIVELSE

Merit MAK-NV (ikke-vaskulaer) introducersystemet bruger en lille koaksial intro-
ducer med dilatator og afstivningskanyle og ledetrad til placering af ledetrade
med storre diameter ved ikke-vaskulaere procedurer.

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

« 6F Koaksial introducer med dilatator med afstivningskanyle

« 21 gauge introducernal med trokar eller chiba-stilet

« Guidewire(r)

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

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

Ledetrdden ma ikke fremfgres, hvis der opstar modstand.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« Anordningen ma kun anvendes til ikke-vaskulaere procedurer.

« Lees de medfelgende dokumenter.

«RX Only: Vigtigt: Foderale myndigheder i USA har bestemt, at denne artikel
kun ma saelges til leeger eller pé recept.

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug.

+ Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

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

Andre komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til:

« @dem « Trombedannelse

« Infektion « Dannelse af pseudoaneurismer

« Heematom « Perforation eller laceration af kar eller organer
« Blgdning « Ledetrads- eller kateterembolisation

« Heemothorax - Inflammation, nekrose eller ardannelse

« Hydrothorax « Smerte i regionen

« Ekstravasation

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

2. Indsaet 21 gauge introducernalen vha. standardteknik.

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

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

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

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

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

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

7. Ferop til 0,038” (0,97 mm) ledetrad gennem introduceren.

8. Traekintroduceren ud, s& ledetrdden(e) bliver siddende.

ERKLARING VEDR@RENDE GENBRUGELIGHED

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

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

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

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

NEPIFTPA®H MPOIONTOX

To ovotnpa eloaywyéa Merit MAK-NV (un ayyeloko) xpnotpomolei éva pikpo
OpOAOVIKO El0aywYEa e SIAOTONED KAl EVIOKUTIKO GWANVIoKO Kat 08nyd cuppa yia
NV ToMoB£TNON TWV PEYONUTEPWV OE SIAPETPO OSNYWV CUPUATWY OE N AYYEIOKEG
enepBAoeLG.

ATIOOTEIPWHEVO, EQV N GUCKEUAT(a gival KAEOTH Kat Sev éxel umooTei {npitd To MAK-
NV amaptifetat amd ouvduaouo tTwv e§1¢ e§apTnUATWY, BA. ETIKETA povadag yla Ta
OUYKEKPIHEVA EEAPTANOTA TOU TIPOIOVTOC. AuTd Ta e€apTrpaTa evoEXETaL va Eivat
OUOKEVAONEVA O€ ia paAakr Bnkn 1 EexwploTa.

« 6F Opoagovikog el0aywy£ag e SIaoToAéa e KAVVOUAQ evioxuong

+ BeNdva eloaywyéa Slapetpripatog 21 pe otihéto TUmou Trocar fi Chiba

« Tuppudtivog o8nyog ry odnyoi

MPOOPIZOMENH XPHXZH
To Merit MAK-NV mipoopidetat yia Tn SieukoAuvon €loaywyng Kat Tomof£tnong odnywv
OUPHATWV e SapeTpo éwg 0,97 mm (0,038”) yia un QYYELOKEG EMEPBACELG.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Tuxov amooupon, TPABNYHA, 1} XEIPIOHOE TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU 08NnyoL CUPHATOG
Héow Tou dkpou TG BeNdvag umopei va odnyroet o Bpavon ry epBolioud.

Mnv ipowBeite To 06nYd cUpA £4v CUVAVTHOETE avTioTaon.

MPOOYNAZEIZ

+ H OUOKEUN TIPEMEL VO XPNOIUOTTOLEITAL LOVO Yla HN AYYEIAKES EMEUPAOELC.

« JupBouleuTeite T CUVOSEUTIKA EvTuTia.

+RX Only: MPOZOXH: O opoomovdiakog vopog (HMA) meplopiel Tnv mwAnon
QUTAG TNG CUOKEUNG HOVO OF YIaTPO 1) KATOTIV EVIONAG yIaTPOU.

« Auti} n ouokeun TpoopieTal yia pia kat pévn xprion.

+ Mnv T0 £avaxpnGIHOTOIOETE I} EMAVATIOCTEIPWOETE.

« Ta TepIEXOPEVA TNG CUOKELATIAG, N OTToia SEV EXEL AVOIXTEL OUTE EXEL UTTOOTEI
{nuia, éxouv amooTelpwOei pe 0&eidlo Tou atBuleviou Kal ivat un MupeToyova.

MIOANEZ ENINAOKEX

To Merit MAK-NV mipémet va xpnotgomoleital amd dropa Je yvwon Twv eVEEXOUEVWV
KIvEUVWV Kal TIOTOTTOINHEVA YIa TIG TIPAYHATOMOIOUHEVEG EMEPBATELG. Ot evEeEXOUEVES
€MMAOKEC CUPTTEPINAPBAVOLV KIvEUVOUG TTou oXeTiCovTal TUTTIKA e SlaSepUIKR
SlayvwoTikr Ka/f emepPatikég Sladikaoied.

AN\eG emmAokég epIAapBAavouy, Xwpic mepLoPIopO:

« 0idnua « IXnuatiopog Bpdppou

+ Mdhuvon + ZXNHATIOHOC PEUSOAVEUPUOHATOG

« Alpdtwpa « Aiatpnon 1y pién ayyeiwv

« Aoppayia « EpuBoAiopnog odnyol oUpuatog 1 kabetripa
« AipoBwpakag « DAeypovr, KEKPWON, 1) Snptoupyia ouArg

+ YSpoBwpakag « [ovog otV meploxn

« E€ayyeiwon

OAHTIEZ XPHIHZ

1. KaBopiote T B0n el0aywyng Kal TPOETOIMACTE Tr) B€on HE TN XPrion KatdAMnAng
AONTTTNG TEXVIKNG KAl TOTTKAG avalodnaoiag Omwg amateital.

2. Heaoaywyn g Behdvag elcaywyéa Slapetpripatog 21, Sievepyeital Pe epapuoyn
TUTTIKAG TEXVIKAG.

3. MNpowBRoTE TPOTEKTIKA TO EVKAMUMTO AKPO TOU 08nyol cUpuatog Twv 0,46 mm
(0,018") péow g Berdvag. Mpowbrote To 08nNyd cupa G0 eival KatdAAnAo.
EmaAnBevote T owoTr TomoBEtnon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowbeite To 08nyd cUpHa GV CUVAVTACETE QVTIOTACH.

4. Agaipéote ™ Bedva SlatnpwvTag To 0dnyo cvpua Twv 0,46 mm (0,018”) on
B¢on Tou.

MPOEIAOMOIHZH: Tuxdév améoupaon, TPABNYMA, 1 XEIPIOHOE TOU TTEPIPEPIKOU
Aakpou 08nyou CUPUATOG PECW TOU AKPOU NG BENOVAG umopei va odnynoel oe
Bpavon 1 epBoAiopo. NMa v amoguyn {nHidg Tov 08nyou CUPHATOG KATA TO
XELPIOUO TOU, apalpéaTe TN BEAOVA TOU El0aYWYEQA KAl CUVEXIOTE pE TO Bripa 5.

5. Eioaydyete Tov opoaovikd eloaywyéa pe To SIaoToAéa, HE I} Xwpig owAnvioko
akapyiag mavw amoé to 0dnyod cuppa twv 0,46 mm (0,018") kat MpowbroTe TO
otnv emBupnTr Béon.

6. AalpéoTe To 5Ia0TONEQ/CWANVIOKO aKaUPiag, aprvovTag Tov El0aywyéd oTn
0¢on Tou. Mmopeite va a@aipéoTe iy va a@rioeTe oTn B£on Tou To 08nyod cupHA
Twv 0,46 mm (0,018").

7. Eoayayete 1o 08nyo ouppa kata 0,97 mm (0,038”) yéow Tou el0aywyEa.

8.  AQaipéoTe Tov el0aywy£a, agrivovtag to 08nyo oupua (1 obppata) otn B€on tou.

AHAQXIH NPO®YAA=HZ ENANAAHMTIKHE XPHIHZ

la xprion o€ évav aoBevij povo. Mnv emavaypnolpomoleite, emavene€epyaleoTe 1y
EMAVATOOTEIPWVETE. H EMavaypnolpomnoinon, Emaveneéepyacia r) EMAVAMooTEipWOn
umopei va StakuBevoel Tn SopIKN} aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG ) va o8nyroeL og aoToxia
™G 1 Kat ta 00, MPAYHA TTOU LE Tn OELPA TOU UMOPEL VO TIPOKOAECEL TPAUHATIOUO,
aoBévela 1 Bavato Tou aoBevouc. H emavaypnotponoinon, emavene§epyacia fy
EMAVOMOOTEIPWON UMOPE( £MMIONG Va SnUoupyroeL Kivouvo HOAUVONG TNG CUOKEUAG iy
va mpokahéoel Noipwén Tou acBevolg 1y empdAuvon, cupmepAapBavopévng aAa oxt
HOVO Kat TG HETddoong MNotHwdwv voowv armd Ttov éva acBevri otov GANo. H poAuvon
TNG OUOKEUNG UMTOPET va 08nYROEl OE TPAUHATIONO, aoBévela 1 Bavato Tou aoBevouc.



