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M[;w Aspiration Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

Indications for Use
The Merit ASAPLP Aspiration Catheter is intended for the removal of fresh, soft thrombi in patients
with large residual thrombus burden undergoing primary percutaneous coronary intervention.

Clinical Benefits

The Merit ASAPLP Aspiration Catheter may provide the following benefits during primary
percutaneous coronary intervention in patients with large residual thrombus burden

« Improved flow (TIMI >2).

+ Improved angiographic visualization to facilitate target vessel treatments.

Contraindications

Do not use in vessels less than 1.5 mm in diameter.

The venous system.

The removal of fibrous, adherent or calcified material (i.e. chronic clot, atherosclerotic plaque).
Not for use in the cerebral vasculature.

Cautions

RONLY Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Read instructions prior to use.

Store in a cool, dry place.

Inspect contents prior to use.

Do not expose to organic solvents such as alcohol.

Product is intended for single use only.

Do not reuse or re-sterilize; do not autoclave.

Do not use if package is opened or damaged.

The ASAPLP Aspiration Catheter should be used by physicians with adequate training in the use
of the device.

Kit components should not be substituted.

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

Crossing a freshly deployed drug-eluting stent could damage the delicate drug coating.

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the applicable member state.

Warnings

The ASAPLP Aspiration Catheter must be used with a guide catheter with a minimum internal
diameter of 0.066" (1.68 mm) or greater.

Do not use a bent, kinked or damaged catheter as this may lead to vessel injury and/or an inability
to advance or withdraw the catheter.

Do not advance the guide wire if resistance is met.

Do not place more than 60 mLs of fluid in the MicroStop™ fluid collection basin.

Do NOT flush the system while the catheter is still inside the patient vasculature.

Do not perform high pressure contrast injections around the ASAPLP Aspiration Catheter while
using a 6F guide catheter. High pressure contrast injection may damage the ASAPLP Aspiration
Catheter, making it difficult to remove from the 6F guide catheter.

Potential Complications

Potential complications include, but are not limited to:

Local or systemic infection; local hematomas; intimal disruption; arterial dissection; perforation
and vessel rupture; arterial thrombosis; distal embolization of blood clots and plaque; arterial
spasm; arteriovenous fistula formation; catheter fracture with tip separation and distal
embolization; acute myocardial infarction; emergent surgery; abrupt closure or total occlusion
of treated graft or vessel; distal embolization of debris resulting in pulmonary compromise
and/or limb ischemia; death, myocardial infarction; coronary or bypass graft thrombosis or
occlusion, myocardial ischemia; stroke/CVA; emergent or non-emergent fibrillation; hemorrhage;
hypotension; pseudo aneurysm at access site. Risks normally associated with percutaneous
diagnostic and/or interventional procedures.

Reuse Precautions Statement

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

Additional Equipment Required But Not Supplied

Guiding catheter with an internal diameter of at least 0.066" (1.68 mm)
Guide wire with diameter of <0.014”(0.36 mm)

Rotating hemostasis valve (RHV)

Sterile, heparinized normal saline for system flushing 10 mL syringe

Product Description

The ASAPLP Aspiration Catheter is a dual lumen, rapid exchange catheter with related
accessories. The smaller wire lumen of the catheter is able to accommodate guide wires that are
<0.014" (0.36 mm) in diameter. The larger aspiration lumen comes preloaded with a stiffening
stylet that resists kinking during placement but is removed to allow for the removal of thrombus
by aspiration. The catheter has a maximum outer diameter of 0.055"(1.397 mm) and a working
length of 145 cm, allowing delivery through standard 6F=> .066" ID guide catheters. The catheter
has a radiopaque marker band located approximately 2 mm proximal to the distal tip. The catheter
has three (3) nonradiopaque positioning marks located approximately 90 cm, 100 cm, and 110 cm
proximal of the distal tip. Catheter has a distal hydrophilic coated section of 30 cm.

The ASAPLP Aspiration Catheter kit consists of the following components. These components
may be packaged together or separately.

(1) ASAPLP Aspiration Catheter

(1) Stiffening stylet (preloaded in aspiration lumen of catheter)

(1) Extension tubing set (8 1/2"(21.5 cm) total length) with one-way stopcock

(2) 70 micron pore filter baskets (2) 30 mL VacLok® syringes

(1) MicroStop™ fluid collection basin with lid (1) RXP® flushing syringe (4 mL)
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(2) 30ml VACLOK SYRINGE

(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 70pm FILTER BASKETS

Instructions for Use

The following instructions provide technical direction but do not obviate the necessity of formal
training in the use of extraction or aspiration catheters. The techniques and procedures described
do not represent all medically acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the
physician’s experience and judgment in treating any specific patient.

Preparation and Directions for Use:

1. Open the ASAPLP Aspiration Catheter Kit box. Using aseptic technique, open the Tyvek® header
bag and transfer the tray onto the sterile field. (Tyvek® is a registered trademark of E.I. du Pont de
Nemours and Company.)

2. Remove the catheter hoop containing the ASAPLP Aspiration Catheter and other kit
components from the tray. Attach one of the 30 mL VacLok syringes included in the kit, (ora 10 mL
syringe), filled with heparinized saline to the flush port on catheter hoop; flush hoop completely
to activate hydrophilic coating on distal portion of catheter.

3. Remove the ASAPLP Aspiration Catheter from the carrier tube and inspect for any bends or
kinks. Remove the wire stylet from the rapid exchange lumen.

4. Use 4 mL RXP syringe filled with heparinized saline to flush rapid exchange lumen.

5. Ensure that the stiffening stylet is in place in the aspiration lumen and secured to its luer hub.
Flush extension tubing set with heparinized saline prior to use. Using one of the VacLok syringes,
draw 5-10 mL of heparinized saline into the syringe. Attach the extension tubing set with stopcock
to the catheter hub, or the stiffening stylet, if stylet is used. Turn the stopcock to the open position
and flush with the heparinized saline solution to remove all air from the system.

6. VacLok syringe setup: To create and maintain vacuum, withdraw the VacLok syringe plunger to
the desired position and rotate the plunger clockwise to position one of the locking fins behind the
stop pin. Turn the plunger counterclockwise to release. (see fig. A below)

7. Turn the stopcock to the closed position after the catheter system is properly flushed.

8. Check that all fittings are secure so that air is not introduced into the extension line or syringe
during aspiration. At this time verify that the extension tubing set with stopcock is on the catheter

(stopcock in the closed position) with VacLok syringe attached. The ASAPLP Aspiration Catheter is
completely prepped and is ready for use.
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Figure A
Use of the ASAPLP Aspiration Catheter during an Interventional Procedure

1. Cannulate the vessel using the appropriate guide wire and guiding catheter with attached RHV.
Flush the guiding catheter and RHV using standard technique.

NOTE: The guide catheter must have a minimum I.D. of >0.066"(1.68 mm) or greater to
accommodate free movement of the ASAPLP Aspiration Catheter.

2. Back-load the rapid exchange lumen of the ASAPLP Aspiration Catheter onto the guide wire.
Advance the catheter on the guide wire until the wire exits the opening in the rapid exchange
lumen.

3. Confirm that the stopcock/tubing set/VacLok have been connected to the catheter prior to
placement through guide catheter.

4. Open the RHV thumbscrew and introduce the catheter assembly, being careful to keep the
guide wire in the rapid exchange lumen slot of the catheter. Tighten the O-ring valve around the
catheter just enough to prevent backflow, but not so tightly as to inhibit catheter movement.

5. Continue to advance the ASAPLP Aspiration Catheter Assembly through the guide catheter,
under fluoroscopy, and continue to advance the catheter over the guide wire to the selected
vascular site. The ASAPLP Aspiration Catheter has three nonradiopaque printed positioning marks
indicating 90 cm, 100 cm & 110 cm from the catheter tip. Position the distal tip marker proximal
to the desired site. Stop advancement of the ASAPLP Aspiration Catheter if any resistance is
encountered.

Warning: Never advance or withdraw an intravascular device against resistance until the cause
of the resistance is determined by fluoroscopy. Movement of the catheter or guide wire against
resistance may result in damage to the catheter, or vessel perforation.

6. After fluoroscopically confirming ASAPLP Aspiration Catheter position, remove the stopcock,
extension tubing, and VacLok assembly from the stiffening stylet, remove the stiffening stylet, and
reattach stopcock (in closed position), extension tubing system, and VacLok syringe assembly.

7. Reapply negative vacuum pressure on the VacLok syringe and aspiration catheter system.

8. Open the stopcock to begin aspiration. Slowly advance the ASAPLP Aspiration Catheter distally
away from the guiding catheter. Blood will enter the VacLok syringe until all vacuum is gone.
Warning: Should aspiration not begin filling the syringe within 5 seconds, remove the catheter
without releasing the vacuum. Outside the patient, either flush the extraction lumen or use a new
catheter. Repeat steps 2-8.

Warning: If aspiration flow into the syringe stops or is restricted, DO NOT attempt to flush the
extraction lumen while the catheter is still inside the patient’s vasculature. Intravascular thrombus
delivery, thromboembolic event and/or serious injury or death may result. Remove the catheter
and, outside the patient, either flush the extraction lumen or use a new catheter. Repeat steps 2-8.

NOTE: If air is noted in the syringe during extraction, a leak may be present in the system. Turn the
stopcock to the closed position tighten all luer connections, remove all air from the syringe and
repeat the extraction. If air is still noted, remove the catheter, obtain a new catheter and repeat
the procedure.

9. After completing the aspiration process, turn the stopcock to the closed position and remove
the ASAPLP Aspiration Catheter, or attach a second syringe and repeat aspiration.

10.Remove the ASAPLP Aspiration Catheter. If necessary, loosen the rotating hemostasis valve to
allow easy withdrawal of the catheter.

11.Blood and thrombus extracted into the syringe may be filtered for subsequent laboratory
analysis using the MicroStop 70 micron filter basket.

WARNING: After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for
biohazard waste disposal.



Use of the MicroStop Basin and Filter Baskets

a. Wet the mesh of the filter basket with heparinized saline to allow fluid flow.

b. Place filter basket in MicroStop fluid collection basin.

c. Carefully dispense extracted blood into filter basket (Blood will go through filter basket and
collect in MicroStop) and filter the extracted blood through the filter basket.
Any fresh, soft emboli and/or thrombi (larger than 70 micron) that have been aspiratedshould
remain in the filter basket.

. If necessary, use the second filter basket included in the kit to continue filtering blood.

. Locate the lid for the MicroStop Waste Basin (underneath the MicroStop Basin in the kit tray).
Place the lid on MicroStop Waste Basin until lid snaps into place.

. Dispose of closed waste basin according to designated guidelines for the disposal of
contaminated human waste.

Q oo

For a copy of this device’s current European summary of safety and clinical performance (SSCP)
please go to the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the basic
UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 088445048795EM
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MODE D’EMPLOI
Indications d’emploi

Le cathéter d'aspiration Merit ASAPLP est congu pour I'ablation de thrombus frais et mous chez les patients présentant
une charge thrombotique résiduelle importante et subissant une intervention coronaire percutanée primaire.

Cathéter d'aspiration

Avantages cliniques

Le cathéter d'aspiration Merit ASAPLP peut apporter les avantages suivants lors de lintervention coronaire
percutanée primaire chez les patients présentant une charge thrombotique résiduelle importante :

« Amélioration du flux (TIMI = 2).

« Amélioration de la visualisation angiographique pour faciliter les traitements des vaisseaux cibles.

Contre-indications

Ne pas utiliser dans les vaisseaux de diametre inférieur a 1,5 mm.

Le systeme veineux.

L'ablation de matiéres fibreuses, adhérentes ou calcifiées (c.-a-d. caillot chronique, plaque d'athérosclérose).
Ne pas utiliser dans les vaisseaux cérébraux.

Mises en garde

RONLY Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou
sur 'ordonnance d'un médecin.

Lire les instructions avant toute utilisation.

Conserver dans un endroit frais et sec.

Inspecter le contenu avant utilisation.

Ne pas exposer a des solvants organiques tels que I'alcool.

Ce produit est destiné a un usage unique.

Ne pas réutiliser, restériliser ou passer a l'autoclave.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Le cathéter d’aspiration ASAPLP doit étre utilisé par des médecins correctement formés a son utilisation.

Les composants du kit ne doivent pas étre remplacés.

Le contenu d'un emballage non ouvert et en bon état est stérile et apyrogéne.

Passer a travers un stent a élution médicamenteuse tout juste déployé peut endommager le revétement fin du
médicament.

Dans |'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

Avertissements

Le cathéter d'aspiration ASAPLP doit étre utilisé avec un cathéter guide d’un diamétre interne minimum de
0,066 po (1,68 mm) ou plus.

Ne pas utiliser de cathéter plié, entortillé ou endommagé sous peine

de provoquer une Iésion vasculaire et/ou une incapacité a avancer ou a retirer le cathéter.

En cas de résistance, ne pas faire avancer le fil-guide.

Ne pas déposer plus de 60 ml de liquide dans le bac de récupération de liquide MicroStop™.

Ne PAS rincer le systeme tant que le cathéter est toujours relié au patient.

Ne pas effectuer d'injections de contraste a haute pression a proximité du cathéter d'aspiration ASAPLP lors
de I'utilisation d'un cathéter guide 6F. Linjection de contraste a haute pression peut endommager le cathéter
d‘aspiration ASAPLP, rendant son retrait du cathéter guide 6F difficile.

Complications potentielles

Les complications potentielles peuvent inclure, sans toutefois sy limiter, les éléments suivants :

Infection locale ou systémique ; hématomes locaux ; rupture intimale ; dissection artérielle ; perforation et rupture
des vaisseaux ; thrombose artérielle ; embolisation distale de caillots sanguins et de fragments de plaque ; spasme
artériel ; formation de fistules artérioveineuses ; fracture du cathéter avec séparation de la pointe et embolisation
distale ; infarctus du myocarde aigu ; chirurgie émergente ; blocage soudain ou occlusion totale du greffon ou
du vaisseau traité ; embolisation distale de débris entrainant un compromis pulmonaire et/ou une ischémie des
membres ; décés, infarctus du myocarde ; thrombose ou occlusion d’'un pontage coronarien par greffe, ischémie
myocardique ; accident vasculaire cérébral (AVC) ; fibrillation émergente ou non émergente ; hémorragie ; hypotension ;
pseudo-anévrisme au site d'accés. Les risques normalement associés au diagnostic percutané et/ou aux procédures
dintervention.

Déclaration de mise en garde relative a la réutilisation

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une
défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/
ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission de
maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient.

Matériel supplémentaire nécessaire mais non fourni

Cathéter guide de diamétre interne d’au moins 0,066 po (1,68 mm)

Fil-guide de diametre < 0,014 po (0,36 mm)

Valve hémostatique rotative (VHR)

Sérum physiologique hépariné, normal et stérile, pour le ringage du systéme, seringue 10 ml

Produit

Le cathéter d'aspiration ASAPLP est un cathéter a double lumiére et a échange rapide avec des accessoires associés.
La plus petite lumiére de fil du cathéter peut accueillir des fils-guides de diamétre < 0,014 po (0,36 mm). La lumiére
d‘aspiration la plus large est fournie préchargée d'un stylet de renforcement résistant aux entortillements pendant
la mise en place ; il est cependant retiré pour permettre I'ablation du thrombus par aspiration. Le cathéter présente
un diametre extérieur maximum de 0,055 po (1,397 mm) et une longueur utile de 145 cm, permettant le passage
par le biais de cathéters-guides standards 6F de diamétre intérieur> 0,066 po. Le cathéter est doté d’une bande de
repére radio-opaque située a environ 2 mm prés de l'extrémité distale. Le cathéter comporte trois (3) repéres de
positionnement non radio-opaques situés a environ 90 cm, 100 cm et 110 cm de 'extrémité distale. Le cathéter est
doté d'une section distale avec un revétement hydrophile de 30 cm.

Le kit de cathéter d'aspiration ASAPLP comprend les composants suivants. Ces composants peuvent étre emballés
ensemble ou séparément.

(1) Cathéter d'aspiration ASAPLP

(1) Stylet de renforcement (préchargé dans la lumiere d'aspiration du cathéter)

(1) Jeu de tubes d'extension (8 1/2 po [21,5 cm] de longueur totale) avec robinet d'arrét unidirectionnel
(2) Paniers filtrants a pores de 70 microns (2) Seringues VacLok® de 30 mL

(1) Bac de récupération de (1) Seringue de ringage RXP® (4ml)

liquide MicroStop™ avec couvercle

145 cm
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(1) ENSEMBLE DE TUBULURE DE 21,5 cm

(1) BAC MICROSTOP

i
VACLOK.

(2) SERINGUES VACLOK DE 30 ml (2) PANIERS FILTRANTS de 70 pm

(1) SERINGUE RXP de 4 ml

Mode d’emploi

Les instructions suivantes fournissent une orientation technique, mais ne dispensent pas de la nécessité d'une
formation officielle a I'utilisation de cathéters d’extraction ou d'aspiration. Les techniques et procédures décrites
ne représentent pas tous les protocoles médicalement acceptables et ne sont pas non plus destinées a remplacer
I'expérience et le jugement du médecin dans le traitement d'un patient particulier.

Préparation et mode d’emploi :

1. Ouvrir la boite du kit de cathéter d’aspiration ASAPLP. A l'aide d’une technique aseptique, ouvrir 'en-téte du
sachet Tyvek® et transférer le plateau sur le champ stérile. (Tyvek® est une marque déposée de E.I. du Pont de
Nemours and Company.)

2. Retirer la boucle du cathéter contenant le cathéter d'aspiration ASAPLP et les autres composants du kit du
plateau. Fixer I'une des seringues VacLok de 30 mlincluses dans le kit (ou une seringue de 10 ml), remplie de sérum
physiologique hépariné au port de rincage sur la boucle du cathéter ; rincer complétement la boucle pour activer
le revétement hydrophile sur la section distale du cathéter.

3. Retirer le cathéter daspiration ASAPLP du tube porteur et vérifier que celui-ci n'est ni plié ni entortillé. Retirer le stylet
de la lumiére a échange rapide.

4. Utiliser une seringue RXP de 4 ml remplie de sérum physiologique hépariné pour le ringcage de la lumiére a
échange rapide.

5. S'assurer que le stylet de renforcement est bien en place dans la lumiére d’aspiration et fixé a son connecteur
Luer. Rincer le jeu de tubes d'extension a l'aide de sérum physiologique hépariné avant utilisation. A I'aide de
I'une des seringues VaclLok, prélever 5 a 10 ml de sérum physiologique hépariné dans la seringue. Fixer le jeu
de tubes d'extension avec le robinet d'arrét a 'embase du cathéter ou au stylet de renforcement, si un stylet est
utilisé. Ouvrir le robinet d'arrét et rincer a I'aide de sérum physiologique hépariné pour purger la totalité de I'air du
systeme.

6. Mise en place de la seringue VacLok : Pour créer et maintenir le vide, retirer le piston de la seringue a la position
désirée et tourner le piston dans le sens horaire pour positionner I'une des ailettes de verrouillage derriére le
butoir. Tourner le piston dans le sens antihoraire pour déverrouiller. (Voir Figure A ci-dessous)

7. Une fois le systéme de cathéter correctement rincé, fermer le robinet d'arrét.

8. Vérifier que tous les raccords sont bien serrés pour éviter que de l'air ne pénétre dans la ligne d'extension ou
dans la seringue pendant l'aspiration. A ce stade, vérifier que le jeu de tubes d'extension avec le robinet d'arrét se
trouve sur le cathéter (robinet d’arrét en position fermée) avec la seringue VacLok fixée. La préparation du cathéter
d‘aspiration ASAPLP est terminée et celui-ci est prét a I'emploi.

UTILISATION PAR GLISSEMENT
SANS FRICTION
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Figure A
Utilisation du cathéter d’aspiration ASAPLP au cours d’une procédure interventionnelle

1. Procéder ala canulation du vaisseau a I'aide du fil-guide approprié et du cathéter guide avec la VHR fixée. Rincer
le cathéter guide et la VHR selon la technique standard.

REMARQUE : le cathéter guide doit étre doté un diamétre intérieur minimum = 0,066 po (1,68 mm) ou plus pour
permettre le libre mouvement du cathéter d'aspirationASAPLP.

2. Placer a nouveau la lumiére a échange rapide du cathéter d’aspiration ASAPLP sur le fil-guide. Faire progresser
le cathéter sur le fil-guide jusqu’a ce que ce dernier ressorte de l'ouverture dans la lumiére a échange rapide.

3. Vérifier que le robinet d’arrét/jeu de tubes/seringue VacLok ont été connectés au cathéter avant la mise en place
dans le cathéter guide.

4. Ouvrir la vis a molette de la VHR et introduire le cathéter, en veillant a maintenir le fil-guide dans la fente de la lumiére
aéchange rapide du cathéter. Serrer la valve a joint torique autour du cathéter, suffisamment pour empécher tout reflux,
sans toutefois empécher le déplacement du cathéter.

5. Sous fluoroscopie, continuer de faire avancer le cathéter d'aspiration ASAPLP dans le cathéter guide et
continuer a faire avancer le cathéter sur le fil-guide jusqu‘au site vasculaire sélectionné. Le cathéter d'aspiration
ASAPLP comporte trois repéres de positionnement imprimés et non radio-opaques situés a 90 cm, 100 cm
et 110 cm de l'extrémité du cathéter. Positionner le repére de l'extrémité distale a proximité du site désiré.
Arréter 'avancement du cathéter d’aspiration ASAPLP en cas de résistance.

Avertissement : ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif intra-vasculaire en cas de résistance jusqu’a ce
que la cause de la résistance soit déterminée par fluoroscopie. Tout mouvement du cathéter ou du fil-guide en
présence d'une résistance risque dendommager le cathéter ou de perforer le vaisseau.

6. Apreés avoir confirmé sous controéle fluoroscopiquela position du cathéter d'aspiration ASAPLP, retirer le robinet
d‘arrét, le tube d'extension et la seringue VacLok du stylet de renforcement, puis retirer le stylet de renforcement
et replacer le robinet d’arrét (en position fermée), le systéme de tubes d'extension et la seringue VacLok.

7. Appliquer de nouveau une pression de vide négative sur la seringue VaclLok et le systeme de cathéter
d‘aspiration.

8. Ouvrir le robinet d'arrét pour commencer l'aspiration. Faire avancer lentement le cathéter d'aspiration ASAPLP
en position distale en I€loignant du cathéter guide. Du sang affluera dans la seringue VacLok jusqu‘a la suppression
totale du vide.

Avertissement : si I'aspiration ne commence pas a remplir la seringue dans les 5 secondes, retirer le cathéter sans
relacher le vide. Une fois le cathéter retiré du patient, rincer la lumiére d'extraction ou utiliser un nouveau cathéter.
Répéter les étapes 2 a 8.

Avertissement : si le débit d'aspiration dans la seringue s'arréte ou est insuffisant, NE PAS essayer de rincer la lumiére
d'extraction tant que le cathéter est encore relié au patient. Ceci pourrait provoquer un passage intravasculaire du
thrombus, un événement thromboembolique et/ou des Iésions graves ou mortelles. Une fois le cathéter retiré du
patient, rincer la lumiére d'extraction ou utiliser un nouveau cathéter. Répéter les étapes 2 a 8.

REMARQUE : si de |'air est détecté dans la seringue pendant I'extraction, une fuite peut étre présente dans le
systéme. Fermer le robinet d'arrét, serrer tous les raccords Luer, vider tout I'air de la seringue et recommencer
I'extraction. Si de I'air est toujours détecté, retirer le cathéter, le remplacer par un nouveau et recommencer la
procédure.

9. Une fois la procédure d’aspiration terminée, fermer le robinet d'arrét et retirer le cathéter d'aspiration ASAPLP
ou fixer une deuxiéme seringue et recommencer l'aspiration.

10. Retirer le cathéter d'aspiration ASAPLP. Si nécessaire, desserrer la valve hémostatique rotative pour faciliter le
retrait du cathéter.



11. Le sang et le thrombus extraits dans la seringue peuvent étre filtrés en vue d'une analyse ultérieure en
laboratoire a I'aide du panier filtrant MicroStop de 70 microns.

AVERTISSEMENT : aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles standard de mise au rebut
des déchets biomédicaux.

Utilisation du bac et des paniers filtrants MicroStop

a. Humidifier le filet du panier filtrant a Iaide de sérum physiologique hépariné pour permettre I'écoulement de
liquide.

Placer le panier filtrant dans le bac de récupération de liquide MicroStop.

. Verser avec précaution le sang extrait dans le panier filtrant (le sang passe dans le panier filtrant puis est recueilli
dans le MicroStop) et filtrer le sang extrait dans le panier filtrant.

Tout embole et/ou thrombus frais et mou (supérieur a 70 microns) aspiré doit rester dans le panier filtrant.

Si nécessaire, utiliser le deuxiéme panier filtrant inclus dans le kit pour continuer la filtration de sang.

Localiser le couvercle du bac a déchets MicroStop (sous le bac MicroStop dans le plateau du kit).

Place le couvercle sur le bac a déchets MicroStop jusqu'a ce qu'il senclenche.

Mettre au rebut le bac a déchets fermé conformément aux directives relatives a Iélimination des déchets
humains contaminés.
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Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
européen a jour de ce dispositif, consulter la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed),
ou il est lié a I''UD-ID de base. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IUD-ID de base : 088445048795EM

SYMBOLE DESIGNATION

Numéro de référence

Numéro de lot

Mise en garde

Consulter le mode d'emploi. Pour une version électronique, scanner le code QR, ou
se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir I'identification du mode demploi

électronique. Pour un exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou

européen.
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Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser le kit si 'emballage est endommagé.

Usage unique

Date limite d'utilisation

Ne pas restériliser

Apyrogéne
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Tenir a l'écart de la lumiére du soleil

Barriére stérile unique avec enveloppe de protection a l'intérieur

Fabricant

Représentant agréé au sein de I'Union européenne

DI Dispositif médical

E‘g

Date de fabrication

|U Dll Identifiant unique du dispositif

Compatible avec les cathéters guides 6F

Cathéter 5.2F
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™ Catetere di aspirazione
ISTRUZIONI PER L’'USO
Indicazioni per l'uso

Il catetere di aspirazione ASAPLP di Merit & concepito per la rimozione di trombi freschi e morbidi in pazienti con
elevato carico trombotico residuo sottoposti a intervento coronarico percutaneo primario.

Benefici c| i
Il catetere di aspirazione ASAPLP di Merit puo fornire i seguenti benefici durante un intervento coronarico
percutaneo primario in pazienti con carico trombotico residuo elevato

«  Flusso migliorato (TIMI = 2).

«  Visualizzazione angiografica migliorata per facilitare i trattamenti dei vasi bersaglio.

Controindicazioni

Non utilizzare in vasi con diametro inferiore a 1,5 mm.

Il sistema venoso.

La rimozione di materiale fibroso, aderente o calcificato (ovvero coagulo cronico, placca aterosclerotica).
Da non utilizzare nella vascolarizzazione cerebrale.

Attenzione

RONLY Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione
medica.

Leggere le istruzioni prima dell’uso.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Ispezionare il contenuto prima dell'uso.

Non esporre a solventi organici come I'alcool.

Il prodotto € inteso per un unico utilizzo.

Non riutilizzare o risterilizzare; non sterilizzare in autoclave.

Non utilizzare il prodotto se la confezione é aperta o danneggiata.

Il catetere di aspirazione ASAPLP deve essere usato da medici con una formazione adeguata nell'uso del dispositivo.
| componenti del kit non devono essere sostituiti.

Il contenuto della confezione sigillata e integra é sterile e apirogeno.

L'attraversamento di uno stent a rilascio di farmaco appena inserito potrebbe danneggiare il delicato rivestimento
farmacologico.

Nell'UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro pertinente.

Avvertenze

Il catetere di aspirazione ASAPLP deve essere utilizzato con un catetere guida con un diametro interno minimo di
1,68 mm (0,066 pollici).

Non utilizzare un catetere piegato, attorcigliato o danneggiato, in quanto cio potrebbe causare lesioni al vaso e/o
l'impossibilita di far avanzare o ritrarre il catetere.

Non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza.

Non collocare piti di 60 ml di liquido nell'apposita vaschetta di raccolta MicroStop™.

NON irrigare il sistema mentre il catetere & ancora all'interno del sistema vascolare del paziente.

Non eseguire iniezioni del mezzo di contrasto ad alta pressione intorno al catetere di aspirazione ASAPLP durante
I'utilizzo di un catetere guida da 6 F. L'iniezione del mezzo di contrasto ad alta pressione pud danneggiare il catetere
di aspirazione ASAPLP, rendendone difficile la rimozione dal catetere guida da 6 F.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, tuttavia senza limitazione:

Infezione locale o sistemica; ematomi locali; lacerazione dell'intima; dissezione dell'arteria; perforazione e rottura
del vaso; trombosi arteriosa; embolizzazione distale di coaguli ematici e placca; spasmo arterioso; formazione di
fistole arterovenose; frattura del catetere con separazione della punta ed embolizzazione distale; infarto miocardico
acuto; intervento chirurgico d'emergenza; occlusione improvvisa o occlusione totale dell'innesto o del vaso trattato;
embolizzazione distale dei detriti con conseguente compromissione polmonare e/o ischemia degli arti; morte,
infarto miocardico; trombosi o occlusione coronarica o dell'innesto di bypass, ischemia miocardica, ictus/accidente
cerebrovascolare, fibrillazione emergente o non-emergente, emorragia, ipotensione, pseudoaneurisma presso il sito
di accesso. Rischi normalmente associati alle procedure percutanee diagnostiche e/o interventistiche.

Dichiarazione precauzionale per il riutilizzo

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni crociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro.
La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

Attrezzatura supplementare necessaria, ma non fornita

Catetere guida con un diametro interno di almeno 1,68 mm (0,066 pollici)

Filo guida con diametro < 0,36 mm (0,014 pollici)

Valvola emostatica rotante (RHV)

Normale soluzione fisiologica eparinata sterile per irrigazione del sistema con siringa da 10 ml

Descrizione del prodotto

Il catetere di aspirazione ASAPLP & un catetere a doppio lume a scambio rapido con i relativi accessori. Il
lume del filo piu piccolo del catetere pud contenere fili guida di diametro < 0,36 mm (0,014 pollici). Il lume di
aspirazione pit grande & precaricato con un mandrino di irrigidimento che resiste all'attorcigliamento durante
il posizionamento, ma viene rimosso per consentire la rimozione del trombo tramite aspirazione. Il catetere
presenta un diametro esterno massimo di 1,397 mm (0,055 pollici) e una lunghezza operativa di 145 cm,
consentendo l'inserimento attraverso cateteri guida standard da 6 F con diametro interno > 0,066 pollici.
Il catetere presenta un marker radiopaco a banda a circa 2 mm prossimali alla punta distale. Il catetere presenta tre
(3) marker di posizionamento non radiopachi a circa 90 cm, 100 cm e 110 cm prossimali alla punta distale. Il catetere
presenta una sezione distale di 30 cm con rivestimento idrofilo.

Il kit del catetere di aspirazione ASAPLP € composto dai seguenti componenti. Tali componenti possono essere
confezionati insieme o separatamente.

(1) Catetere di aspirazione ASAPLP
(1) Mandrino di irrigidimento (precaricato nel lume di aspirazione del catetere)
(1) Set del tubo di estensione (21,5 cm/8,5 pollici di lunghezza totale) con rubinetto unidirezionale
(2) Filtri a cestello con fori da 70 micron (2) siringhe VacLok® da 30 ml
(1) Vaschetta di raccolta dei liquidi (1) Siringa di irrigazione
MicroStop™ con coperchio RXP® (da 4 ml)

145 cm

90 cm
100 cm
110 cm
(1) VASCHETTA MICROSTOP

= el

(2) FILTRI A CESTELLO da 70 pm

| | " rivestimento idrofilo da 30 cm |

=X

(1) SET DEL TUBO da 21,5 cm

(2) SIRINGA VACLOK da 30 ml

(1) SIRINGA RXP da 4 ml

Istruzioni per I'uso

Le seguenti istruzioni forniscono indicazioni tecniche ma non evitano la necessita di una preparazione formale
nell'uso di cateteri per estrazione o aspirazione. Le tecniche e le procedure descritte non rappresentano tutti i
protocolli accettabili dal punto di vista medico, né sono intese come sostitutive dell'esperienza e del giudizio del
medico nel trattare un qualsiasi paziente specifico.

Preparazione e istruzioni per l'uso:

1. Aprire la scatola del kit del catetere di aspirazione ASAPLP. Utilizzando una tecnica asettica, aprire il sacchetto
in Tyvek® e trasferire il vassoio nel campo sterile (Tyvek® & un marchio registrato di E.I. du Pont de Nemours and
Company).

2. Estrarre dal vassoio l'involucro contenente il catetere di aspirazione ASAPLP e gli altri componenti del kit.
Collegare una delle siringhe VacLok da 30 ml incluse nel kit (o una siringa da 10 ml), riempita con soluzione
fisiologica eparinata alla porta di irrigazione sulla confezione del catetere; irrigare completamente ['involucro per
attivare il rivestimento idrofilo sulla porzione distale del catetere.

3. Rimuovere il catetere di aspirazione ASAPLP dal tubo portante e controllare che non sia piegato o attorcigliato.
Estrarre il mandrino metallico dal lume a scambio rapido.

4. Utilizzare una siringa RXP da 4 ml riempita con soluzione fisiologica eparinata per irrigare il lume a scambio
rapido.

5. Assicurarsi che il mandrino di irrigidimento sia in posizione nel lume di aspirazione e fissato all'apposito raccordo
luer. Irrigare il set del tubo di estensione con soluzione fisiologica eparinata prima dell'uso. Utilizzando una
delle siringhe VacLok, aspirare 5-10 ml di soluzione fisiologica eparinata nella siringa. Collegare il set del tubo di
estensione con rubinetto al raccordo del catetere o al mandrino di irrigidimento, se si utilizza il mandrino. Ruotare
il rubinetto in posizione di apertura e irrigare con la soluzione fisiologica eparinata per rimuovere tutta I'aria dal
sistema.

6. Impostazione della siringa VacLok: per creare e mantenere il vuoto, ritirare lo stantuffo della siringa VacLok nella
posizione desiderata e ruotarlo in senso orario per far posizionare una delle alette di blocco dietro il perno di arresto.
Per rilasciarlo, ruotare lo stantuffo in senso antiorario (vedere la fig. A sottostante).

7. Ruotare il rubinetto in posizione di chiusura dopo aver irrigato adeguatamente il sistema del catetere.

8. Controllare che tutti i raccordi siano serrati per evitare l'ingresso di aria nella linea di estensione o nella
siringa durante l'aspirazione. A questo punto, verificare che il set del tubo di estensione con rubinetto si trovi sul

catetere (rubinetto in posizione di chiusura) con la siringa VacLok collegata. Il catetere di aspirazione ASAPLP &
completamente predisposto e pronto per l'uso.

USO A SCORRIMENTO LIBERO

T ==

-]

& 4 4=

SIBLOCCA PER MANTENERE IL VUOTO

Figura A
Uso del catetere di aspirazione ASAPLP durante una procedura interventistica

1. Incannulare il vaso utilizzando il filo guida appropriato e il catetere guida con annessa RHV. Irrigare il catetere
guida e la RHV utilizzando una tecnica standard.

NOTA: il catetere guida deve avere un diametro interno > 1,68 mm (0,066 pollici) per consentire al catetere di
aspirazione ASAPLP di muoversi liberamente.

2. Caricare il lume a scambio rapido del catetere di aspirazione ASAPLP sul filo guida. Far avanzare il catetere sul filo
guida fino a quando il filo esce dall'apertura nel lume a scambio rapido.

3. Confermare che il rubinetto/set del tubo/VacLok & stato collegato al catetere prima del posizionamento attraverso
il catetere guida.

4. Aprire la vite ad alette della RHV e introdurre il gruppo del catetere, facendo attenzione a mantenere il filo guida
nell'alloggiamento del lume a scambio rapido del catetere. Serrare la valvola O-ring intorno al catetere quanto basta
per impedire il riflusso, ma non cosi strettamente da inibire il movimento del catetere.

5. Continuare a far avanzare il gruppo del catetere di aspirazione ASAPLP attraverso il catetere guida, mediante
fluoroscopia, e continuare a far avanzare il catetere sul filo guida fino al sito vascolare selezionato. Sul catetere di
aspirazione ASAPLP sono impressi tre marker di posizionamento non radiopachi indicanti 90 cm, 100 cm e 110 cm
dalla punta del catetere. Posizionare il marker della punta distale in maniera prossimale rispetto al sito desiderato.
Interrompere I'avanzamento del catetere di aspirazione ASAPLP se si avverte resistenza.

Avvertenza: non far avanzare o ritrarre mai un dispositivo intravascolare se incontra resistenza finché la causa della
resistenza non é determinata mediante fluoroscopia. Il movimento del catetere o filo guida in caso di resistenza puo
provocare danni al catetere o perforazione del vaso.

6. Dopo aver confermato mediante fluoroscopia la posizione del catetere di aspirazione ASAPLP, rimuovere
il rubinetto, il tubo di estensione e il gruppo VacLok dal mandrino di irrigidimento, rimuovere il mandrino di
irrigidimento e ricollegare il rubinetto (in posizione di chiusura), il sistema del tubo di estensione e il gruppo della
siringa VacLok.

7. Riapplicare il vuoto a pressione negativa sulla siringa VacLok e sul sistema del catetere di aspirazione.

8. Aprire il rubinetto per iniziare l'aspirazione. Far avanzare lentamente il catetere di aspirazione ASAPLP
allontanandolo in direzione distale dal catetere guida. Il sangue entrera nella siringa VacLok fino all'eliminazione di
tutto il vuoto.

Avvertenza: se I'aspirazione non inizia a riempire la siringa entro 5 secondi, rimuovere il catetere senza rilasciare il
vuoto. Esternamente al paziente, irrigare il lume di estrazione o utilizzare un nuovo catetere. Ripetere i passaggi 2-8.
Avvertenza: se il flusso di aspirazione nella siringa si arresta o viene limitato, NON tentare di irrigare il lume di
estrazione mentre il catetere & ancora all'interno del sistema vascolare del paziente. Cio puo causare la formazione
di trombi endovascolari, di eventi tromboembolici /o gravi lesioni o la morte. Estrarre il catetere e, esternamente al
paziente, irrigare il lume di estrazione o utilizzare un nuovo catetere. Ripetere i passaggi 2-8.

NOTA: se si nota la presenza di aria nella siringa durante l'estrazione, & possibile che sia presente una perdita nel
sistema. Ruotare il rubinetto in posizione di chiusura, serrare tutti i raccordi luer, eliminare tutta |'aria dalla siringa e
ripetere |'estrazione. Se si nota ancora la presenza di aria, rimuovere il catetere, sostituirlo con un nuovo catetere e
ripetere la procedura.

9. Dopo aver completato il processo di aspirazione, ruotare il rubinetto in posizione di chiusura ed estrarre il catetere
di aspirazione ASAPLP o collegare una seconda siringa e ripetere |'aspirazione.

10. Estrarre il catetere di aspirazione ASAPLP. Se necessario, allentare la valvola emostatica rotante per facilitare il
ritiro del catetere.

11. Il sangue e il trombo estratti nella siringa possono essere filtrati per la successiva analisi di laboratorio utilizzando
il filtro a cestello MicroStop da 70 micron.

AVVERTENZA: dopo l'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per lo smaltimento dei rifiuti.

Uso della vaschetta MicroStop e dei filtri a cestello

. Inumidire la rete del filtro a cestello con soluzione fisiologica eparinata per consentire il flusso del liquido.

. Posizionare il filtro a cestello nella vaschetta di raccolta dei liquidi MicroStop.

c. Erogare con cautela il sangue estratto nel filtro a cestello (il sangue attraversera il filtro a cestello e si raccogliera
nella vaschetta MicroStop) e filtrare il sangue estratto attraverso il filtro a cestello.
Eventuali emboli e/o trombi freschi e morbidi (superiori a 70 micron) che sono stati aspirati dovrebbero rimanere
nel filtro del cestello.

. Se necessario, utilizzare il secondo filtro a cestello incluso nel kit per continuare a filtrare il sangue.

. Individuare il coperchio della vaschetta per materiali di scarto MicroStop (sotto la vaschetta MicroStop nel vassoio
del kit).

f. Posizionare il coperchio sulla vaschetta per materiali di scarto MicroStop finché il coperchio non scatta in

posizione.

oo

o a



g. Smaltire la vaschetta per materiali di scarto chiusa in conformita alle linee guida per lo smaltimento dei materiali di
scarto umani contaminati.

Per una copia dell'attuale documento SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance, Sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica) europeo di questo dispositivo, accedere al database europeo dei dispositivi
medici (Eudamed), dove é collegato all'UDI-DI di base. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI di base: 088445048795EM

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Numero di catalogo

Numero di lotto

Attenzione

Consultare le Istruzioni per I'uso. Per una copia elettronica, eseguire la scansione
del codice QR oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero ID
riportato nelle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata, contattare il Servizio

clienti negli Stati Uniti o nell’Unione Europea.

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Monouso

Data di scadenza

Non risterilizzare

Apirogeno

Tenere lontano dalla luce del sole

Sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva all'interno

Produttore

ELO-»«;&‘@»@@@! = B

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

|MD| Dispositivo medico
r"‘/‘r| Data di fabbricazione
|U Dll Identificazione unica del dispositivo

Compatibile con catetere guida da 6 F

Catetereda 52 F
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. Aspirationskatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG

Anwendungshinweise
Der Merit ASAPLP-Aspirationskatheter dient zur Entfernung frischer, weicher Thromben bei Patienten mit hoher
Thrombuslast, die sich einer primaren perkutanen Koronarintervention unterziehen.

Klinische Vorteile

Der Merit ASAPLP-Aspirationskatheter kann bei einer primaren perkutanen Koronarintervention an Patienten mit
hoher Thrombuslast folgende Vorteile bieten:

- Verbesserte Flussrate (TIMI = 2).

« Verbesserte angiographische Visualisierung zur Erleichterung der Behandlung von Zielgefa3en

Kontraindikationen

Nicht in GeféBen mit einem Durchmesser von weniger als 1,5 mm verwenden.

Das Venensystem.

Die Entfernung von Fasermaterial, Ablagerungen und Verkalkungen (z. B. chronischer Thrombus, therosklerotische
Plaque).

Nicht fir den Einsatz im zerebralen GeféBsystem.

Vorsicht

RONLY Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf eine &rztliche
Anordnung hin abgegeben werden.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung.

Kihl und trocken lagern.

Inhalt vor der Verwendung priifen.

Keinen organischen Lésungsmitteln wie Alkohol aussetzen.

Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren; nicht autoklavieren.

Nicht verwenden, wenn die Packung geéffnet oder beschadigt ist.

Der ASAPLP-Aspirationskatheter darf nur durch Mediziner mit entsprechender Schulung in der Nutzung dieses Produkts
verwendet werden.

Keine Komponenten des Kits austauschen.

Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung ist das Produkt steril und pyrogenfrei.

Beim Durchqueren eines frisch eingesetzten medikamentenbeschichteten Stents kann die empfindliche
Medikamentenschicht beschadigt werden.

Innerhalb der EU mussen alle schwerwiegenden Zwischenfille, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
sind, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde im jeweiligen Mitgliedstaat gemeldet werden.

Warnhinweise

Der ASAPLP-Aspirationskatheter muss mit einem Flihrungskatheter mit einem Mindest-Innendurchmesser von 0,066"
(1,68 mm) verwendet werden.

Verwenden Sie keinen gekriimmten, geknickten oder beschadigten Katheter, da dies zu GefaBverletzungen und/
oder dazu fiihren kann, dass sich der Katheter nicht vorschieben oder zuriickziehen Idsst.

Fuhren Sie das Einfiihrsystem nicht weiter ein, falls Sie auf Widerstand treffen.

Geben Sie nicht mehr als 60 ml Fliissigkeit in das MicroStop™- Flissigkeitssammelbecken.

Das System NICHT spiilen, solange sich der Katheter noch im GefaBsystem des Patienten befindet.

Fihren Sie keine Hochdruck-Kontrastmittelinjektionen um den ASAPLP-Aspirationskatheter herum durch,
waéhrend Sie einen 6-F-Fiihrungskatheter verwenden. Die Hochdruck-Kontrastmittelinjektion kann den ASAPLP-
Aspirationskatheter beschédigen, so dass er sich nur schwer aus dem 6-F-Fiihrungskatheter entfernen lasst.

Mégliche Komplikationen

Zu den maglichen Komplikationen gehéren unter anderem:

Lokale oder systemische Infektion; lokale Hdmatome; Einriss der GefaBinnenwand; arterielle Dissektion; Perforation und
GefaBruptur; arterielle Thrombose; distale Embolisation von Blutgerinnseln und Plaque; arterieller Krampf; arteriovendse
Fistelbildung; ReiBen des Katheters mit Abtrennen der Spitze und distaler Embolisation; akuter Myokardinfarkt;
Notfalloperation; Tod; abrupter Verschluss der vollstandigen Okklusion des behandelten Bypasstransplantats oder
GefaBes; distale Embolisation von Ablagerungen, die zu pulmonaler Kompromittierung und/oder GliedmaBenischamie
fiihrt; Tod, Myokardinfarkt; Koronar- oder Bypassthrombose oder -okklusion, Myokardinfarkt, Schlaganfall/Apoplex,
emergentes oder nicht emergentes Herzflimmern, Blutung, Hypotonie, Pseudoaneurysma an der Zugangsstelle. Risiken,
die normalerweise mit perkutanen diagnostischen und/oder interventionellen Verfahren verbunden sind.

Sicherheitshinweis zur Wiederverwendung

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrdchtigt u. U. die strukturelle Integritdt des
Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko einer
Kontamination des Produkts bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben,
darunter u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Produkts Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Zusatzlich erforderliches, aber nicht mitgeliefertes Material

Fuhrungskatheter mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,066" (1,68 mm)
Fuihrungsdraht mit einem Durchmesser von < 0,014" (0,36 mm)

Drehbares Himostaseventil (RHV)

10-ml-Spritze mit steriler, heparinisierter isotoner Kochsalzlésung zum Spiilen des Systems

Produktbeschreibung

Der ASAPLP-Aspirationskatheter ist ein zweilumiger Schnellwechselkatheter mit entsprechendem Zubehdr. Das
kleinere Drahtlumen des Katheters ist in der Lage, Flihrungsdréhte mit einem Durchmesser von < 0,014" (0,36 mm)
aufzunehmen. Das groBere Aspirationslumen ist mit einem Versteifungsmandrin vorbeladen, der bei der Platzierung
knickfest ist, aber entfernt wird, um die Absaugung des Thrombus zu ermdglichen. Dieser Katheter hat einen maximalen
AuBendurchmesser von 0,055" (1,397 mm) und eine Arbeitsldnge von 145 cm, sodass er uber standardméafige
6-F-Flihrungskatheter mit einen Innendurchmesser > 0,066" (1,68 mm) eingefiihrt werden kann. Der Katheter hat ein
rontgendichtes Markierungsband, das sich etwa 2 mm proximal zur distalen Spitze befindet. Der Katheter hat drei (3)
nicht réntgendichte Positionierungsmarkierungen, die sich ungeféhr 90 cm, 100 cm und 110 cm proximal zur distalen
Spitze befinden. Der Katheter hat einen distalen hydrophil beschichteten Abschnitt von 30 cm.

Das ASAPLP-Aspirationskatheter-Kit besteht aus den folgenden Komponenten. Diese Komponenten kdénnen
zusammen oder getrennt verpackt sein.

(1) ASAPLP-Aspirationskatheter
(1) Versteifungsmandrin (vorgeladen ins Aspirationslumen des Katheters)
(1) Verlangerungsschlauch-Set (8 1/2" (21,5 cm) Gesamtlange) mit 1-Wege-Absperrhahn
(2) Filterkérbe mit 70-Mikrometer-Poren (2) 30 ml-VacLok®-Spritzen
(1) MicroStop™-Fliissigkeitssammelbecken (1) RXP®-Spiilspritze (4 ml)
mit Deckel

145 cm
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(1) MICROSTOP-BECKEN

(1) 21,5em-SCHLAUCHSET
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(2) 30ml-VACLOK-SPRITZE

(1) 4-ml-RXP-SPRITZE

[2) 70-pm-FILTERKORBE

Gebrauchsanweisung

Die folgenden Anweisungen bieten eine technische Anleitung, ersetzen jedoch nicht eine fachliche Schulung im
Umgang mit Extraktions- oder Aspirationskathetern. Die beschriebenen Techniken und Verfahren sind nicht alle
medizinisch anerkannte Protokolle, noch sind sie ein Ersatz fiir die Erfahrung eines Arztes und die Beurteilung bei
der Behandlung eines spezifischen Patienten.

Vorbereitung und Anwendungshinweise:

1. Die Verpackung des Katheter ASAPLP-Aspirationskits 6ffnen. Unter Verwendung eines aseptischen Verfahrens
den Tyvek® -Headerbeutel 6ffnen und die Schale in den sterilen Bereich einbringen. (Tyvek® ist eine eingetragene
Marke von E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Den Katheterring mit dem ASAPLP-Aspirationskatheter und die anderen Komponenten des Kits aus der Schale
nehmen. Eine der im Kit enthaltenen mit heparinisierter Kochsalzlésung gefillten 30-ml-VacLok-Spritzen (oder eine
10-ml-Spritze) am Spiilanschluss des Katheterrings befestigen und den Ring vollsténdig spiilen, um die hydrophile
Beschichtung im distalen Bereich des Katheters zu aktivieren.

3. Den ASAPLP-Aspirationskatheter aus dem Transportschlauch und auf Krimmungen oder Knicke tberpriifen.
Den Drahtmandrin vom Schnellwechsellumen abziehen.

4. Mit einer 4-mI-RXP-Spritze, die mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillt ist, das Schnellwechsellumen spiilen.

5. Sicherstellen, dass der Versteifungsmandrin im Aspirationslumen sitzt und an seinem Luer-Hub befestigt ist. Das
Verldngerungsschlauch-Set vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Mit einer der VacLok-
Spritzen 5-10 ml heparinisierte Kochsalzlésung in die Spritze ziehen. Das Verlangerungsschlauch-Set mit Absperrhahn
am Katheteranschluss oder, falls ein Mandrin verwendet wird, am Versteifungsmandrin befestigen. Den Absperrhahn
6ffnen und mit der heparinisierten Kochsalzlésung sptilen, um die gesamte Luft aus dem System zu entfernen.

6. Vorbereitung der VacLok-Spritze: Zum Erzeugen und Aufrechterhalten eines Vakuums den VacLok-Spritzenkolben
in die gewiinschte Position zurlickziehen und im Uhrzeigersinn drehen, bis eine der Verriegelungsrippen hinter den
Anschlagstift greift. Den Kolben gegen den Uhrzeigersinn drehen, um ihn wieder zu I6sen. (siehe Abb. A unten)

7. Den Absperrhahn nach dem ordnungsgeméfen Spiilen des Kathetersystems zudrehen.

8. Kontrollieren,oballe Anschlussefestsitzen,sodassbeider Aspiration keine LuftindieVerlangerungsschlauchleitung
oder Spritze gelangt. Nun priifen, ob das Verlangerungsschlauch-Set mit Absperrhahn auf dem Katheter ist
(Absperrhahn geschlossen) und die VacLok-Spritze befestigt ist. Der ASAPLP-Aspirationskatheter ist vollstandig
vorbereitet und einsatzbereit.

VERWENDUNG FUR
FREIE KOLBENBEWEGUNG
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Abbildung A

VERRIEGELUNG ZUR
AUFRECHTERHALTUNG
EINES VAKUUMS

Verwendung des ASAPLP-Aspirationskatheters wahrend eines interventionellen Eingriffs

1. Das Gefd mit dem passenden Fiihrungsdraht und Fihrungskatheter mit einem daran befestigten drehbaren
Hédmostaseventil kandlieren. Den Katheter und das RHV nach Standardtechnik spdlen.

HINWEIS: Der Fiihrungskatheter muss einen Innendurchmesser > 0,066" (1.68 mm) haben, damit der ASAPLP-
Aspirationskatheter frei beweglich ist.

2. Das Schnellwechsellumen des ASAPLP-Aspirationskatheters auf den Fihrungsdraht zuriickschieben. Den
Katheter auf dem Fiihrungsdraht vorschieben, bis der Draht aus der Offnung im Schnellwechsellumen austritt.

3. Vor dem Positionieren des Katheters durch den Fiihrungskatheter kontrollieren, ob Absperrhahn/Schlauchset/
VacLok mit dem Katheter verbunden wurden.

4. Die Randelschraube am drehbaren Hamostaseventil 6ffnen und die Kathetereinheit einfiihren, wobei darauf zu
achten ist, dass der Fiihrungsdraht im Schlitz des Schnellwechsellumens des Katheters verbleibt. Das O-Ring-Ventil
um den Katheter gerade so fest anziehen, dass ein Riickfluss verhindert wird, aber nicht so fest, dass die Bewegung
des Katheters behindert wird.

5. Die ASAPLP-Aspirationskathetereinheit unter fluoroskopischer Kontrolle durch den Fihrungskatheter
vorschieben und den Katheter tiber den Fiihrungsdraht bis zur ausgewéhlten GefaBstelle weiter vorschieben. Der
ASAPLP-Aspirationskatheter hat drei nicht rontgendichte Positionsmarkierungen im Abstand von 90 cm, 100 cm
und 110 cm zur Katheterspitze. Die distale Spitzenmarkierung proximal zur gewiinschten Stelle positionieren. Bei
Auftreten eines Widerstandes das Vorschieben des ASAPLP-Aspirationskatheters stoppen.

Warnung: Fiihren Sie ein intravaskulares Produkt niemals ein oder ziehen Sie es heraus, wenn es auf Widerstand
stoBt, solange der Grund fiir den Widerstand nicht durch Fluoroskopie bestimmt wurde. Die Bewegung des
Katheters oder Fihrungsdrahtes gegen einen Widerstand kann zur Beschddigung des Katheters oder zu einer
Perforation des Gefafes fiihren.

6. Nach erfolgter Bestatigung der ASAPLP-Aspirationskatheterposition unter Rontgenkontrolle den Absperrhahn,
den Verlangerungsschlauch und die VacLok-Einheit vom Versteifungsmandrin entfernen, den Versteifungsmandrin
entfernen und den Absperrhahn (in geschlossener Position), das Verldngerungsschlauchsystem und die VacLok-
Spritzenbaugruppe wieder anbringen.

7. Erneut Unterdruck auf die VacLok-Spritze und das Aspirationskathetersystem austiben.

8. Den Absperrhahn 6ffnen, um mit der Aspiration zu beginnen. Den ASAPLP-Aspirationskatheter langsam distal
vom Fiihrungskatheter weg vorschieben. Die VacLok-Spritze fllt sich mit Blut, bis das gesamte Vakuum aufgehoben
ist.

Warnung: Wenn sich die Spritze durch die Aspiration nicht innerhalb von 5 Sekunden zu fiillen beginnt, den
Katheter entfernen, ohne das Vakuum zu |6sen. Entweder das Extraktionslumen auBerhalb des Patienten spiilen
oder einen neuen Katheter verwenden. Schritte 2-8 wiederholen.

Warnung: Wenn der Aspirationsfluss in die Spritze stoppt oder eingeschrankt ist, NICHT versuchen, das
Extraktionslumen zu splen, solange sich der Katheter noch im Gefasystem des Patienten befindet. Dadurch
kann es zu einer intravaskuldren Thrombeninjektion, einem thromboembolischen Ereignis und/oder zu schweren
Verletzungen oder zum Tod kommen. Den Katheter entfernen und entweder das Extraktionslumen auBerhalb des
Patienten spllen oder einen neuen Katheter verwenden. Schritte 2-8 wiederholen.

HINWEIS: Wenn wéhrend der Extraktion Luft in der Spritze festgestellt wird, kann ein Leck im System vorhanden
sein. Den Absperrhahn in die geschlossene Position drehen, alle Luer-Verbindungen festziehen, die gesamte Luft
aus der Spritze entfernen und die Extraktion wiederholen. Wenn immer noch Luft festgestellt wird, den Katheter
entfernen, einen neuen Katheter besorgen und den Vorgang wiederholen.

9. Nach Abschluss des Aspirationsvorgangs den Absperrhahn in die geschlossene Position drehen und den
ASAPLP-Aspirationskatheter entfernen oder eine zweite Spritze aufsetzen und die Aspiration wiederholen.

10. Den ASAPLP-Aspirationskatheter entfernen. Falls erforderlich, das drehbare Hamostaseventil lockern, um ein
leichtes Zurlickziehen des Katheters zu ermdglichen.

11. Das in die Spritze extrahierte Blut und der Thrombus kénnen fiir eine spétere Laboranalyse mit dem MicroStop-
70-Mikrometer-Filterkorb gefiltert werden.

WARNUNG: Das Produkt nach Gebrauch gemaR den Standardprotokollen fiir die Entsorgung von biogefahrlichen
Abféllen entsorgen.



Verwendung des MicroStop-Beckens und der Filterkérbe
a. Die Maschen des Filterkorbs mit heparinisierter Kochsalzlésung befeuchten, um den Fliissigkeitsfluss zu
ermdglichen.

b. Den Filterkorb in das MicroStop-Flissigkeitssammelbecken stellen.

c. Das extrahierte Blut vorsichtig in den Filterkorb geben (das Blut passiert den Filterkorb und sammelt sich im
MicroStop) und das extrahierte Blut durch den Filterkorb filtern.
Alle frischen, weichen Embolien und/oder Thromben (groRer als 70 Mikrometer), die aspiriert wurden, sollten im
Filterkorb zuriickgehalten werden.

d. Bei Bedarf den zweiten im Kit enthaltenen Filterkorb verwenden, um das Blut weiter zu filtern.

e. Den Deckel des MicroStop-Auffangbeckens lokalisieren (unter dem MicroStop-Becken in der Kit-Schale).

f. Den Deckel auf das MicroStop-Auffangbecken setzen und einrasten lassen.

g. Das verschlossene Auffangbecken gemaR den Richtlinien fir die Entsorgung kontaminierter menschlicher

Abfélle entsorgen.

Eine Kopie des aktuellen europaischen Kurzberichts tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) dieses Produkts
finden Sie in der europdischen Datenbank flir Medizinprodukte (Eudamed), wo sie mit der Basis UDI-DI verlinkt ist
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Basis UDI-DI: 088445048795EM

SYMBOL ERKLARUNG

Artikelnummer

Chargennummer

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten Fiir eine elektronische Kopie den QR-Code scannen,
oder www.merit.com/ifu aufsuchen und die IFU-ID-Nummer eingeben. Eine
gedruckte Kopie kénnen Sie telefonisch vom Kundenservice aus den USA oder der
EU anfordern.

REF
LOT
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nicht wiederverwenden

Verfallsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Pyrogenfrei
S
//\Y Vor Sonne schiitzen

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung enthalten

Hersteller

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier)

Mit 6-F-Fiihrungskatheter kompatibel

5,2-F-Katheter




Spanish

™ Catéter de aspiracion
TRUCCIONES DE USO

IN

Indicaciones de uso
El catéter de aspiracion ASAPLP de Merit esta disefado para la extraccion de trombos suaves y nuevos en pacientes
con una gran carga de trombo residual que se someten a una intervencion coronaria percutanea primaria.

Beneficios clinicos

El catéter de aspiracion ASAPLP de Merit puede ofrecer los siguientes beneficios durante una intervencion coronaria
percutanea primaria en pacientes con una gran carga de trombo residual.

+  Flujo mejorado (TIMI >2).

« Visualizacién angiografica mejorada a fin de facilitar tratamientos bjetivos en vasos.

Contraindicaciones

No utilice en vasos de menos de 1,5 mm de didmetro.

El sistema venoso.

La extraccion de material fibroso, adherido o calcificado (es decir, codgulo crénico, placa aterosclerética).
No se debe utilizar en la vasculatura cerebral.

Precauciones

RONLY Precaucion: La legislacion federal de Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un
médico o por orden de este.

Leer las instrucciones antes de usar el producto.

Almacenar en un lugar fresco y seco.

Inspeccionar el contenido antes del uso.

No exponer a solventes organicos como el alcohol.

El producto esta disenado para utilizarse solo una vez.

No volver a esterilizar ni reutilizar, no esterilizar en autoclave.

No utilizar si el envase esta abierto o dafnado.

El catéter de aspiracion ASAPLP lo deben utilizar médicos con formacion adecuada para el uso del dispositivo.

Los componentes del kit no se deben reemplazar.

El contenido del envase sin abrir, no dafado, esta esterilizado y es no pirégeno.

Cruzar un stent liberador de medicamentos recién desplegado puede dafar el delicado recubrimiento con
medicamento.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro correspondiente.

Advertencias

El catéter de aspiracion ASAPLP se debe utilizar con un catéter guia que tenga un didametro interno minimo de
0,066" (1,68 mm) o superior.

No utilice un catéter doblado, torcido ni dafiado, ya que esto puede producir lesiones en los vasos o una incapacidad
para deslizar o extraer el catéter.

No mueva el alambre guia si encuentra resistencia.

No coloque mas de 60 ml de liquido en la cubeta de recoleccion de liquido MicroStop™.

No lave el sistema mientras el catéter se encuentre dentro de la vasculatura del paciente.

No realice inyecciones de contraste de alta presion cerca del catéter de aspiracion ASAPLP mientras utiliza un catéter
guia de calibre 6F. Una inyeccion de contraste de alta presion puede danar el catéter de aspiracion ASAPLP, lo que
dificulta la extraccion del catéter guia de calibre 6F.

Posibles complicaciones

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

Infeccion local o sistémica; hematomas locales; ruptura de la intima; diseccion arterial; perforacién y ruptura de
vasos; trombosis arterial; embolizacién distal de codgulos sanguineos y placa de ateroma; espasmo arterial;
formacion de fistula arteriovenosa; fractura del catéter con separacion de la punta y embolizacion distal; infarto de
miocardio agudo; cirugia de urgencia; cierre u oclusion total abrupta del injerto o vasos tratados; embolizacién distal
de residuos que produce un compromiso pulmonar o isquemia en las extremidades; muerte; infarto de miocardio;
trombosis u oclusion del injerto coronario o de derivacion, isquemia miocardica; accidente cerebrovascular;
fibrilacion que precisa atencion urgente o no urgente; hemorragia; hipotension, seudoaneurisma en la zona de
acceso. Riesgos normalmente asociados con el diagnéstico percutaneo o los procedimientos de intervencion.

Aviso de precaucion sobre la reutilizacién

Para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar el dispositivo. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria
producir riesgos de contaminacion de este y ocasionar una infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, lo que
incluye la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Equipo adicional requerido, pero no proporcionado

Catéter guia con un didmetro interno de, al menos, 0,066"/1,68 mm.

Alambre guia con un didmetro de <0,014"/0,36 mm.

Valvula hemostética giratoria (RHV del inglés rotating hemostasis valve).

Solucién salina normal heparinizada para jeringa de 10 ml de lavado del sistema.

Descripcion del producto

El catéter de aspiracion ASAPLP es un catéter de intercambio rapido de doble lumen con accesorios relacionados.
El lumen del alambre mas pequeno del catéter es capaz de adaptarse a alambres guia que tienen un diametro
de <0,014"/0,36 mm. El lumen de aspiracion més grande viene precargado con un estilete de refuerzo que resiste
torceduras durante la colocacion, pero que se extrae para facilitar la extraccion del trombo mediante aspiracion. El
catéter tiene un didmetro externo maximo de 0,055"/1,397 mm y una longitud util de 145 cm, lo que permite una
colocacion a través de catéteres guia de diametro interno (DI) estandar de calibre 6F=0,066"/1,68 mm. El catéter
tiene una banda marcadora radiopaca ubicada aproximadamente a 2 mm proximal a la punta distal. El catéter posee
tres (3) marcas de posicionamiento no radiopacas ubicadas aproximadamente a una distancia de 90 cm, 100 cm y
110 cm proximal a la punta distal. El catéter cuenta con una seccion distal con revestimiento hidrofilico de 30 cm.

El kit del catéter de aspiracion ASAPLP consta de los siguientes componentes. Estos componentes pueden estar
envasados juntos o por separado.

(1) Catéter de aspiracién ASAPLP

(1) Estilete de refuerzo (precargado en el lumen de aspiracion del catéter)

(1) Conjunto de tubo de extensién (longitud total de 8,5"/21,5 cm) con una llave de paso unidireccional
(2) Canastas con filtro con orificios (2) Jeringas VacLok®

de 70 micrémetros de30ml
(1) Cubeta de recoleccion de (1) Jeringa de lavado
liquido MicroStop™ con tapa RXP® (4 ml)
145 cm
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(2) JERINGA VACLOK de 30 ml

(1) JERINGA RXP de 4 ml (2) CANASTAS CON FILTRO DE 70 pm

Instrucciones de uso

Las siguientes instrucciones proporcionan orientaciéon técnica, pero no eximen de la necesidad de facilitar
capacitacion formal sobre el uso de catéteres de extraccion o aspiracion. Las técnicas y los procedimientos descritos
no representan todos los protocolos aceptables en términos médicos ni tampoco pretenden reemplazar la
experiencia y el criterio del médico para tratar pacientes especificos.

Preparacion e instrucciones de uso:

1. Abra la caja del kit del catéter de aspiracion ASAPLP. Mediante una técnica aséptica, abra el envase de la bolsa
de malla Tyvek® y transfiera la bandeja al campo estéril. (Tyvek® es una marca comercial registrada de E.I. du Pont de
Nemours and Company).

2. Retire de la bandeja el aro del catéter que contiene el catéter de aspiracion ASAPLP y los otros componentes del
kit. Conecte una de las jeringas VacLok de 30 mlincluidas en el kit, (o una jeringa de 10 ml), llena con solucién salina
heparinizada al puerto de lavado en el aro del catéter; lave el aro completamente para activar el recubrimiento
hidrofilico en la porcién distal del catéter.

3. Retire el catéter de aspiracion ASAPLP del tubo transportador e inspeccione si esta doblado o torcido. Retire el
estilete de alambre del lumen de intercambio rapido.

4. Utilice una jeringa RXP de 4 ml llena con solucién salina heparinizada para lavar el lumen de intercambio rapido.

5. Asegurese de que el estilete de refuerzo esté colocado en el lumen de aspiracion y que esté fijo en su conector
Luer. Lave el conjunto de tubo de extensién con solucién salina heparinizada antes de utilizar. Con una de las
jeringas VacLok, coloque entre 5 mly 10 ml de solucion salina heparinizada en la jeringa. Conecte el conjunto de
tubo de extension con llave de paso al conector del catéter o el estilete de refuerzo si se utiliza el estilete. Gire la llave
de paso a la posicion Abierta y lave con la solucién salina heparinizada para extraer todo el aire del sistema.

6. Configuracion de la jeringa VacLok: Para generar y mantener el vacio, retire el émbolo de la jeringa VaclLok a la
posicion deseada y girelo en el sentido de las agujas del reloj para colocar una de las aletas de cierre detrés del
pasador de retencion. Gire el émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj para liberarlo (consulte la Fig. A, a
continuacion).

7. Gire la llave de paso a la posicion Cerrada después de que se haya lavado correctamente el sistema del catéter.
8. Verifique que todas las conexiones estén fijas a fin de que no se introduzca aire en la linea de extension ni en la
jeringa durante la aspiracion. En este momento, verifique que el conjunto de tubo de extension con llave de paso

esté en el catéter (llave de paso en la posicién cerrada) con la jeringa VacLok conectada. El catéter de aspiracion
ASAPLP estd completamente preparado y estd listo para su uso.

USO DE DESPLAZAMIENTO LIBI

D 4 o

-

1 L

SE BLOQUEA PARA
MANTENER EL VACIO

Figura A
Utilizacion del catéter de aspiracion ASAPLP durante un procedimiento de intervencién

1. Canule el vaso mediante la utilizacion del alambre guia correcto y el catéter guia con la RHV conectada. Lave el
catéter guia y la RHV mediante la técnica estandar.

NOTA: El catéter guia debe tener un DI minimo de >0,066"/1,68 mm o superior para adaptarse al movimiento libre
del catéter de aspiracion ASAPLP.

2. Retrocargue el lumen de intercambio répido del catéter de aspiracion ASAPLP en el alambre guia. Deslice el
catéter en el alambre guia hasta que el alambre salga de la abertura en el lumen de intercambio répido.

3. Confirme que la llave de paso/conjunto de tubo/VacLok se haya conectado al catéter antes de la colocacién a
través del catéter guia.

4. Abra el tornillo mariposa de la RHV e introduzca la unidad de catéter cuidadosamente, a fin de mantener el
alambre guia en la ranura del lumen de intercambio rapido del catéter. Ajuste la valvula de la junta térica alrededor
del catéter lo suficiente a fin de evitar el flujo de retorno, pero no tan firme como para inhibir el movimiento del
catéter.

5. Continte deslizando la unidad de catéter de aspiracion ASAPLP a través del catéter guia, bajo fluoroscopia, y
continte deslizando el catéter sobre el alambre guia hacia la zona vascular seleccionada. El catéter de aspiracion
ASAPLP cuenta con tres marcas de posicionamiento no radiopacas impresas que indican una distancia de 90 cm,
100 cm y 110 cm de la punta del catéter. Posicione el marcador de la punta distal proximal a la zona deseada.
Detenga el deslizamiento del catéter de aspiracion ASAPLP si se encuentra cualquier tipo de resistencia.
Advertencia: Nunca mueva ni retire un dispositivo intravascular en contra la resistencia hasta determinar la causa
de la resistencia mediante una fluoroscopia. El movimiento del catéter o del alambre guia en contra de resistencia
podria ocasionar daios en el catéter o la perforacion de los vasos.

6. Después de que se confirme la posicion del catéter de aspiracion ASAPLP mediante fluoroscopia, extraiga la llave
de paso, el tubo de extension y la unidad de VacLok del estilete de refuerzo, extraiga el estilete de refuerzo y vuelva
a conectar la llave de paso (en posicion cerrada), el sistema de tubo de extension y la unidad de jeringa VacLok.

7. Vuelva a aplicar presion de vacio negativa en la jeringa VacLok y el sistema del catéter de aspiracion.

8. Abra la llave de paso para comenzar la aspiracion. Deslice de forma lenta el catéter de aspiracion ASAPLP
distalmente lejos del catéter guia. La sangre ingresara a la jeringa VacLok hasta que ya no haya vacio.

Advertencia: Si la aspiracion no comienza a llenar la jeringa en un plazo de cinco segundos, extraiga el catéter sin
liberar el vacio. Fuera del paciente, o se lava el lumen de extraccion o se utiliza un nuevo catéter. Repita los pasos
del2al 8.

Advertencia: Si el flujo de aspiracion en la jeringa se detiene o se restringe, NO intente lavar el lumen de extraccion
mientras el catéter todavia se encuentra dentro de la vasculatura del paciente. Puede producirse una colocacion
de trombo intravascular, un caso de tromboembolia o una lesién grave o la muerte. Extraiga el catéter y, fuera del
paciente, o lave el lumen de extraccion o utilice un nuevo catéter. Repita los pasos del 2 al 8.

NOTA: Si se percibe la presencia de aire en la jeringa durante la extraccion, puede que una fuga esté presente en
el sistema. Gire la llave de paso a la posicion de cierre, ajuste todas las conexiones Luer, extraiga todo el aire de la
jeringa y repita la extraccion. Si sigue habiendo presencia de aire, extraiga el catéter obtenga un nuevo catéter y
repita el procedimiento.

9. Después de completar el proceso de aspiracion, gire la llave de paso a la posicion Cerrada y extraiga el catéter de
aspiracion ASAPLP, o ajuste una segunda jeringa y repita la aspiracion.

10. Extraiga el catéter de aspiracion ASAPLP. De ser necesario, afloje la valvula hemostética giratoria para facilitar la
extraccion del catéter.

11. La sangre y los trombos extraidos en la jeringa se pueden filtrar para un posterior analisis de laboratorio
mediante la canasta con filtro MicroStop de 70 micrémetros.

ADVERTENCIA: Después de utilizarlo, deseche el dispositivo de manera que se sigan los protocolos estandar para el
desecho de residuos con riesgo biolégico.

Utilizacion de la cubeta MicroStop y las canastas con filtro
a. Moje la malla de la canasta con filtro con solucién salina heparinizada para permitir el flujo del liquido.
b. Coloque la canasta con filtro en la cubeta de recoleccién de liquido MicroStop.
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. Dispense cuidadosamente la sangre extraida en la canasta con filtro (la sangre pasaré a través de la canasta con
filtro y se acumulara en MicroStop) y filtre la sangre extraida a través de la canasta con filtro.

Cualquier émbolo o trombo suave nuevo (mayor que 70 micrémetros) que se haya aspirado deberia permanecer
en la canasta con filtro.

De ser necesario, utilice la segunda canasta con filtro incluida en el kit para continuar con el filtrado de la sangre.
Ubique la tapa para la cubeta de residuos MicroStop (bajo la cubeta MicroStop en la bandeja del kit).

Coloque la tapa en la cubeta de residuos MicroStop hasta que la tapa encaje.

Deseche la cubeta de residuos cerrada segun las pautas designadas para la eliminacién de residuos humanos
contaminados.

@mpo

Para obtener una copia de la version actual del Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico Europeo
(SSCP del inglés European Summary of Safety and Clinical Performance) de este dispositivo, visite la base de
datos europea de dispositivos médicos (Eudamed), que esta vinculada al registro UDI-DI (del inglés Unique
Device Identificacion-Device Identifier, Identificacion unica de dispositivo-identificador de dispositivo).
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI basico: 088445048795EM
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™ Cateter de Aspiracao
INSTRU S DE UTILIZACAO

Indica¢oes de Utilizagao
O Cateter de Aspiragao Merit ASAPLP destina-se a remogao de trombos frescos e moles em pacientes com grande
carga residual de trombo submetidos a interven¢ao corondria percutanea primaria.

Beneficios clinicos

O Cateter de Aspiracao Merit ASAPLP pode proporcionar as seguintes vantagens durante a intervengdo coronaria
percutanea primaria em pacientes com grande carga residual de trombo

«  Fluxo melhorado (TIMI 22).

«  Visualizagdo angiografica melhorada para facilitar os tratamentos do vaso-alvo.

Contraindicagées

Nao utilizar em vasos com menos de 1,5 mm de didametro.

O sistema venoso.

Remocéo de material fibroso, aderente ou calcificado (isto é, codgulo crénico, placa aterosclerética).
Néo deve ser utilizado na vasculatura cerebral.

Cuidados

RONLY Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao de um clinico.
Leia as instrugdes antes da utilizagéo.

Armazene num local fresco e seco.

Inspecione o contetido antes da utilizagao.

Néo exponha a solventes organicos, como alcool.

O produto destina-se apenas a uma unica utilizagao.

Nao reutilize nem esterilize novamente; ndo submeta a autoclavagem.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O Cateter de Aspiragao ASAPLP deve ser utilizado por médicos com formagéao adequada na utilizagao do dispositivo.
Os componentes do kit ndo devem ser substituidos.

O contetido de uma embalagem néo aberta e nao danificada esta esterilizado e é apirogénico.

Atravessar uma endoprétese farmacoldgica recém-implantada pode danificar o revestimento delicado de
medicamento.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do estado-membro aplicavel.

Adverténcias

O Cateter de Aspiracao ASAPLP deve ser utilizado com um cateter-guia com um didmetro interno minimo de 1,68
mm (0,066 pol.) ou superior.

Nao utilize um cateter dobrado, com marcas ou danificado, pois tal pode provocar ferimentos no vaso e/ou
incapacidade de avancar ou retirar o cateter.

Néo avance o fio-guia se sentir resisténcia.

Néo coloque mais de 60 ml de fluido no recipiente de recolha de fluidos MicroStop™.

NAO lave o sistema enquanto o cateter ainda estiver dentro da vasculatura do paciente.

Néo dé injecdes de contraste de alta pressao préximo do Cateter de Aspiragdo ASAPLP ao utilizar um cateter-guia
de 6F. A injecdo de contraste de alta pressao pode danificar o Cateter de Aspiragdo ASAPLP, dificultando a remocéao
do cateter-guia de 6F.

Possiveis complicagdes

As possiveis complicagdes incluem, entre outras:

Infecéo local ou sistémica; hematomas locais; rutura da intima; disseccdo arterial; perfuracao e rutura de vasos;
trombose arterial; embolizagao distal de codgulos e placa de sangue; espasmo arterial; formagdo de fistula
arteriovenosa; fratura de cateter com separacao da ponta e embolizacao distal; enfarte agudo do miocardio;
cirurgia emergente; obstrugdo abrupta ou oclusdo total de enxerto ou vaso tratado; embolizacao distal de detritos
resultando em comprometimento pulmonar e/ou isquemia de membros; morte, enfarte do miocardio; trombose ou
ocluséo de enxerto coronario ou bypass, isquemia miocérdica; acidente vascular cerebral/AVC; fibrilacdo emergente
ou ndo emergente; hemorragia; hipotensao; pseudoaneurisma no local de acesso. Riscos normalmente associados
aos procedimentos de intervencao e/ou diagnéstico percutaneo.

Declaracao de Precaugdes de Reutilizagao

para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar, ou esterilizar novamente. A reutilizacao,
reprocessamento, ou reesterilizacdo poderao comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesdes para o doente, doenca, ou morte. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizagdo podera também criar um risco de contaminacdo do dispositivo e/ou provocar
uma infegao do paciente ou infecao cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo poderéa provocar danos fisicos, doenga ou a morte do doente.

quip adicional necessario, mas nao fornecido
Cateter-guia com um diametro interno de, pelo menos, 1,68 mm (0,066 pol.)
Fio-guia com didmetro <0,36 mm (0,014 pol.)
Vélvula hemostética rotativa (RHV)
Solugao salina normal heparinizada estéril para lavagem do sistema com seringa de 10 ml

Descri¢ao do Produto

O Cateter de Aspiragao ASAPLP é um cateter de substituicao rapida de duplo limen com acessorios relacionados. O
limen de fio mais pequeno do cateter consegue acomodar fios-guia com didmetro <0,36 mm (0,014 pol.). O limen de
aspiragdo maior é fornecido pré-carregado com um estilete de reforco que resiste a tor¢ao durante a colocagao, mas
é removido para permitir a remogao do trombo por aspiragéo. O cateter tem um didmetro exterior maximo de 1,397
mm (0,055 pol.) e um comprimento de trabalho de 145 cm, permitindo a administracao através dos cateteres-guia
com diametro interno padrao de 6F> 1,68 mm (0,066 pol.). O cateter tem uma faixa de marcador radiopaco localizada
aproximadamente 2 mm proximal a ponta distal. O cateter tem trés (3) marcas de posicionamento nao radiopaco
localizadas aproximadamente 90 cm, 100 cm e 110 cm proximais da ponta distal. O cateter tem uma secgéo distal
revestida hidrofila de 30 cm.

O kit do Cateter de Aspiracao ASAPLP é composto pelos seguintes componentes. Estes componentes podem ser
embalados em conjunto ou separadamente.

(1) Cateter de Aspiracao ASAPLP

(1) Estilete de reforco (pré-carregado no limen de aspiragao do cateter)

(1) Conjunto de tubos de extenséao (21,5 cm (8,5 pol.) de comprimento total) com vélvula reguladora unidirecional
(2) Cestos com filtro de poros de 70 micrones  (2) Seringas VacLok® de

30ml
(1) Recipiente de recolha de fluidos (1) Seringa de lavagem
MicroStop™ com tampa RXP® (4 ml)
145 cm
| %5
o I x =
L Revestimento hidréfilo de 20cm —|
90 cm
100 cm
@i\ 110 cm
(1) RECIPIENTE MICROSTOP

(1) CONJUNTO DE TUBOS DE 21,5cm
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(2) CESTOS COM FILTRO de 70 um

(2) SERINGA VACLOK de 30ml

(1) SERINGA RXP de 4 ml

Instrugoes de Utilizagao

As instrugoes que se seguem fornecem instrugdes técnicas, mas nao excluem a necessidade de formagao formal
sobre a utilizacdo de cateteres de extracdo ou aspiracao. As técnicas e procedimentos descritos ndo representam
todos os protocolos medicamente aceitéveis, nem se destinam a substituir a experiéncia e avaliagdo do médico para
o tratamento de qualquer paciente especifico.

Preparacao e instrugoes de utilizagao:

1. Abra a caixa do Kit do Cateter de Aspiracao ASAPLP. Utilizando uma técnica assética, abra o saco superior Tyvek® e
transfira o tabuleiro para o campo estéril. (Tyvek® é uma marca registada da E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Retire o aro do cateter que contém o Cateter de Aspiragdo ASAPLP e outros componentes do kit do tabuleiro.
Encaixe uma das seringas VacLok de 30 ml incluidas no kit (ou uma seringa de 10 ml), cheia com solugéo salina
heparinizada na porta de lavagem do aro do cateter; lave completamente o aro para ativar o revestimento hidrofilico
na parte distal do cateter.

3. Retire o Cateter de Aspiragdo ASAPLP do tubo de transporte e verifique se existem dobras ou marcas. Retire o
estilete metalico do limen de substituigao rapida.

4. Utilize uma seringa RXP de 4 ml com solucao salina heparinizada para lavar o limen de substituicao rapida.

5. Certifique-se de que o estilete de reforco esta colocado no liimen de aspiragao e fixado ao seu adaptador luer.
Lave o conjunto de tubos de extensdo com solucéo salina heparinizada antes da utilizagdo. Utilizando uma das
seringas VacLok, colha 5 a 10 ml de solugéo salina heparinizada para a seringa. Fixe o conjunto de tubos de extensao
com vélvula reguladora ao adaptador do cateter, ou ao estilete de reforco, se for utilizado um estilete. Rode a vélvula
reguladora para a posicao aberta e lave com a solucao salina heparinizada para remover todo o ar do sistema.

6. Configuracao da seringa VaclLok: Para criar e manter o vacuo, retire o émbolo da seringa VacLok até a posicéo pretendida
e rode 0 émbolo para a direita para posicionar um dos veios de bloqueio por detréds do perno de paragem. Rodo o émbolo
para a esquerda para soltar. (consulte a fig. A abaixo)

7. Rode a valvula reguladora para a posicao fechada depois de o sistema do cateter estar devidamente lavado.

8. Verifique se todos os conectores estao bem fixos, de modo a que nao seja introduzido ar na linha de extensao
ou na seringa durante a aspiragdo. Neste momento, verifique se o conjunto da tubagem de extensao com valvula
reguladora esta no cateter (vélvula reguladora na posicao fechada) com a seringa VacLok encaixada. O Cateter de
Aspiracdo ASAPLP esta completamente preparado e pronto a ser utilizado.

UTILIZACAO DE
DESLIZAMENTO LIVRE
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BLOQUEIOS PARA
MANTER O VACUO

Figura A
Utilizagao do Cateter de Aspiracao ASAPLP durante um procedimento de intervencao

1. Faga a canulagao do vaso utilizando o fio-guia adequado e o cateter-guia com a RHV encaixada. Lave o cateter-guia e a
RHV utilizando a técnica padréo.

NOTA: O cateter-guia deve ter um didmetro interno minimo =1,68 mm (0,066 pol.) ou mais para acomodar o
movimento livre do Cateter de Aspiragao ASAPLP.

2. Coloque o limen de substituicao rapida do Cateter de Aspiragao ASAPLP no fio-guia. Avance o cateter no fio-
guia até que o fio saia da abertura no limen de substituicdo rapida.

3. Confirme se a valvula reguladora/conjunto de tubos/VacLok foi ligado ao cateter antes da colocagao através do
cateter-guia.

4. Abra o parafuso de orelhas da RHV e introduza o conjunto do cateter, tendo o cuidado de manter o fio-guia na
ranhura do limen de substituicao rapida do cateter. Aperte a valvula circular a volta do cateter apenas o suficiente
para evitar o refluxo, mas nao tao apertada que impeca a movimentagéo do cateter.

5. Continue a avangar o conjunto do Cateter de Aspiragdo ASAPLP através do cateter-guia, sob fluoroscopia, e
continue a avangar o cateter sobre o fio-guia para o local vascular selecionado. O Cateter de Aspiragao ASAPLP tem
trés marcas de posicionamento impressas nao radiopacas que indicam 90 cm, 100 cm e 110 cm da ponta do cateter.
Posicione o marcador da ponta distal proximal ao local pretendido. Pare o avango do Cateter de Aspiracdo ASAPLP
se encontrar alguma resisténcia.

Aviso: Nunca faca avancar nem retire um dispositivo intravascular quando existir resisténcia até que a causa da
resisténcia seja determinada através de fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia contra uma resisténcia
pode causar danos ao cateter ou a perfuragao do vaso sanguineo.

6. Apos confirmar com fluoroscopia a posi¢dao do Cateter de Aspiracao ASAPLP , retire a valvula reguladora, a
tubagem de extensao e o conjunto VacLok do estilete de reforco, retire o estilete de reforco e volte a fixar a valvula
reguladora (na posicao fechada), o sistema de tubos de extensao e o conjunto da seringa VacLok.

7. Volte a aplicar a presséo de vacuo negativa na seringa VacLok e no sistema do cateter de aspiracao.

8. Abra a vélvula reguladora para iniciar a aspiragao. Lentamente, avance o Cateter de Aspiracio ASAPLP
distalmente para fora do cateter-guia. O angue entra na seringa VacLok até todo o vacuo desaparecer.

Aviso: Se a aspiragao ndo comegar a encher a seringa dentro de 5 segundos, retire o cateter sem libertar o vacuo. Fora
do paciente, lave o limen de extragao ou utilize um cateter novo. Repita os passos 2 a 8.

Aviso: Se o fluxo de aspiracéo para a seringa parar ou for limitado, NAO tente lavar o limen de extragio enquanto
o cateter ainda esta dentro da vasculatura do paciente. Pode ocorrer fornecimento intravascular do trombo, evento
tromboembodlico e/ou lesao grave ou morte. Retire o cateter e, fora do paciente, lave o limen de extragdo ou utilize
um cateter novo. Repita os passos 2 a 8.

NOTA: Se for detetado ar na seringa durante a extragao, pode existir uma fuga no sistema. Rode a valvula reguladora
para a posicao fechada, aperte todas as ligagoes luer, retire todo o ar da seringa e repita a extracao. Se ainda notar ar,
retire o cateter, obtenha um novo cateter e repita o procedimento.

9. Depois de concluir o processo de aspiragao, rode a valvula reguladora para a posicao fechada e retire o Cateter de
Aspiracdo ASAPLP, ou encaixe uma segunda seringa e repita a aspiragdo.

10. Retire o Cateter de Aspiracao ASAPLP. Se necessario, desaperte a valvula de hemostatica rotativa para permitir a
remocao facil do cateter.

11. O sangue e o trombo extraidos para a seringa podem ser filtrados para andlise laboratorial subsequente
utilizando o cesto com filtro MicroStop de 70 micrones.

AVISO: apds a utilizagao, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos padrao para eliminagéo de
residuos biologicamente perigosos.

UTILIZAGAO DO RECIPIENTE MICROSTOP E DOS CESTOS COM FILTROS

a. Molhe a rede do cesto com filtro com solugéo salina heparinizada para permitir o fluxo de fluido.

b. Coloque o cesto com filtro no recipiente de recolha de fluidos MicroStop.

c. Distribua cuidadosamente o sangue extraido no cesto com filtro (o sangue passa através do cesto com filtro e é
recolhido no MicroStop) e filtre o sangue extraido através do cesto com filtro.
Quaisquer émbolos e/ou trombos frescos e moles (superiores a 70 micrones) que tenham sido aspirados devem
permanecer no cesto com filtro.

. Se necessario, utilize o segundo cesto com filtro incluido no kit para continuar a filtrar o sangue.
Localize a tampa para o Recipiente de Residuos MicroStop (por baixo do Recipiente MicroStop no tabuleiro do
kit).

® o



f. Coloque a tampa no Recipiente de Residuos MicroStop até a tampa encaixar no devido lugar.
g. Elimine o recipiente de residuos fechado de acordo com as diretrizes designadas para a eliminagao de residuos
humanos contaminados.

Para obter uma cépia do atual resumo europeu da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo,
aceda a base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), que apresenta uma ligacao a UDI-DI basica.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI bésica: 088445048795EM
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Portuguese - Brazil

™ Cateter de aspiracao
INSTRUCOES DE USO

Indica¢oes de uso
O Cateter de Aspiracao ASAPLP da Merit é destinado a remogao de trombos frescos e moles em pacientes com
ampla carga residual de trombos e submetidos a intervengao coronariana percutanea primaria.

Beneficios Clinicos
O cateter de aspiracao ASAPLP da Merit pode fornecer os seguintes beneficios durante a intervengdo coronariana
percutanea primaria em pacientes com ampla carga residual de trombos

+  Otimizacao de fluxo (TIMI >2)
« Otimizacéo da visualizacao angiogréfica para facilitar o tratamento de vasos-alvo

Contraindicagées

N&o use em vasos menores que 1,5 mm de diametro.

Néo use no sistema venoso.

N&o use para remogao de material fibroso, aderido ou calcificado (isto €, coagulo cronico, placa aterosclerética)
Nao use na vasculatura cerebral.

Cuidados

RONLY Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser vendido por médicos ou sob
prescricao médica.

Leia as instrugdes antes de usar.

Armazene em local fresco e seco.

Inspecione o contetido antes de usar.

N&o exponha a solventes organicos como élcool.

O produto é de uso Unico.

Nao reutilize nem reesterilize; ndo utilize em autoclave.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O Cateter de Aspiracdo ASAPLP deve ser usado por médicos com treinamento adequado para o uso do dispositivo.

Os componentes do kit ndo devem ser substituidos.

O contetido de embalagens fechadas e nao danificadas é estéril e nao pirogénico.

0O atrito com um stent farmacoldgico recentemente implantado pode danificar seu delicado revestimento farmacolégico.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do estado-membro aplicavel.

Avisos

O Cateter de Aspiragdo ASAPLP precisa ser usado com um cateter guia com um didmetro interno minimo de
1,68 mm (0,066 pol) ou mais.

Nao use um cateter dobrado, torcido ou danificado, visto que isso pode levar a lesdo do vaso e/ou a impossibilidade
de avancar ou retirar o cateter.

Néo avance o fio-guia se encontrar resisténcia.

Néo coloque mais que 60 ml de fluido na cuba de coleta de fluido MicroStop™.

NAO enxague o sistema enquanto o cateter ainda estiver dentro da vasculatura do paciente.

Néo aplique injegdes de contraste de alta pressao ao redor do Cateter de Aspiracao ASAPLP enquanto estiver
usando um cateter guia 6F. A injecdo de contraste de alta pressao pode danificar o Cateter de Aspiracao ASAPLP,
dificultando a remogao do cateter guia de 6F.

Possiveis Complica¢bes

Complicagdes em potencial incluem, mas nao se limitam a:

Infeccdo local ou sistémica, hematomas no local, ruptura intimal, dissecgdo arterial, perfuracéo e ruptura de vasos,
trombose arterial, embolizagéo distal de coagulos e placas, espasmo arterial, formagéo de fistula arteriovenosa,
rotura do cateter com separagao da extremidade e embolizagao distal, infarto agudo do miocardio, cirurgia de
emergéncia, obstrucdo repentina ou oclusdo total de enxerto ou vaso tratado, embolizacdo distal de residuos
ocasionando comprometimento pulmonar e/ou isquemia dos membros, morte, infarto do miocardio, trombose ou
ocluséo de revascularizagao arterial ou coronéria, isquemia do miocardio, derrame/AVC, fibrilacdo emergencial ou
néo, hemorragia, hipertensao pseudo aneurisma no local de acesso. Riscos normalmente associados a diagnésticos
percutaneos e/ou procedimentos intervencionais.

Declaragao de Precaugoes Relativas a Reutilizagao

Apenas para uso em um Unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, o
que, por sua vez, pode resultar em danos fisicos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo também podem gerar risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infeccdo do paciente
ou infecgao cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doengas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminacgao do dispositivo pode levar a danos fisicos, doenga ou morte do paciente.

Equipamento Adicional Necessério, Porém Nao Fornecido

Cateter guia com um de diametro interno de pelo menos 1,68 mm (0,066 pol)
Fio-guia com didmetro <0,36 mm (0,014 pol)

Vélvula hemostética rotativa (RHV)

Solugao salina normal heparinizada estéril para enxaguar o sistema, seringa de 10 ml

Descri¢ao do Produto

O Cateter de Aspiracdo ASAPLP é um cateter de troca rapida de duplo [imen com acessérios. O menor limen de
fio do cateter tem a capacidade de acomodar fios-guia que tém <0,36 mm (0,014 pol) de diametro. O maior limen
de aspiragao é fornecido pré-carregado com um mandril de enrijecimento resistente a dobra durante a colocagéo,
mas ele é removivel para permitir a remogao de trombos por meio de aspiracdo. O cateter tem um diametro
externo maximo de 1,397 mm (0,055 pol) e um comprimento util de 145 cm, permitindo a aplicagao através de
cateteres guia padrao com diametro interno de 6F= 0,066". O cateter possui uma faixa marcadora radiopaca situada
aproximadamente a 2 mm préximo a extremidade distal. O cateter tem trés (3) marcas de posicionamento néo
radiopaco situadas aproximadamente 90 cm, 100 cm e 110 cm préximo a ponta distal. O cateter tem uma secao
revestida hidrofilica distal de 30 cm.

O kit do Cateter de Aspiragao ASAPLP consiste nos seguintes componentes. Os componentes podem ser embalados
juntos ou separadamente.

(1) Cateter de Aspiragao ASAPLP
(1) Mandril de enrijecimento (pré-carregado no limen de aspiracao do cateter)
(1) Conjunto de tubos de extensao (21,5 cm (8 1/2") de comprimento total) com torneira unidirecional
(2) Cestos de filtro de poro de 70 microns (2) Seringas VacLok® de 30 ml
(1) Cuba de coleta de fluido (1) seringa para enxague
MicroStop™ com tampa RXP® (4 ml)
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(2) SERINGA VACLOK DE 30 ml

(1) SERINGA RXP DE 4 ml

(2 ) CESTOS DE FILTRO DE 70 um

Instrugoes de Uso

As instrucoes a seguir fornecem orientagao técnica, mas ndo obviam a necessidade de treinamento formal para
0 uso de cateteres de extragao ou aspiragao. As técnicas e os procedimentos descritos ndo representam todos os
protocolos medicamente aceitdveis, tampouco se destinam a substituir a experiéncia e o julgamento de um médico
no tratamento de qualquer paciente especifico.

Preparacao e Orientagdes de Uso:
1. Abra a caixa do Kit do Cateter de Aspiracdo ASAPLP. Utilize técnica asséptica, abra a bolsa principal Tyvek® e
transfira a bandeja para o campo estéril. (Tyvek® é uma marca registrada de E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Remova o aro do cateter contendo o Cateter de Aspiracdo ASAPLP e outros componentes do kit da bandeja.
Fixe uma das seringas VacLok de 30 ml incluidas no kit, (ou uma seringa de 10 ml), carregada com solugdo salina
heparinizada a porta de enxdgue no aro do cateter, enxdgue completamente o aro de enxague para ativar o
revestimento hidrofilico na porcéo distal do cateter.

3. Remova o Cateter de Aspiracdo ASAPLP do tubo transportador e inspecione quanto a presenca de qualquer
dobra ou flexdao. Remova o mandril de arame do limen de troca répida.

4. Utilize uma seringa RXP de 4 ml carregada com solucao salina heparinizada para enxaguar o limen de troca
rapida.

5. Assegure-se de que o mandril de enrijecimento esta no lugar no limen de aspiragdo e preso ao canhéo luer.
Enxague o conjunto de tubos de extensao com solugéo salina heparinizada antes do uso. Utilize uma das seringas
VacLok, coloque 5 a 10 ml de solugao salina heparinizada na seringa. Fixe o conjunto de tubos de extensao com
torneira ao canhao do cateter, ou ao mandril de enrijecimento, se o mandril for usado. Gire a torneira para a posicdo
aberta e enxdgue com jato de solugao salina heparinizada para remover todo o ar do sistema.

6. Configuracdo de seringa VacLok: Para criar e manter vacuo, retire o émbolo da seringa VacLok para a posicao
desejada e gire o émbolo no sentido horério para posicionar uma das aletas de travamento atrés do pino de parada.
Gire o émbolo no sentido anti-horario para liberagao. (consulte a Figura A abaixo)

7. Gire a torneira para a posicao fechada ap6s o sistema de cateter ser enxuaguado adequadamente.

8. Verifique se todos os encaixes estao presos de modo que o ar ndo seja introduzido na linha de extensao ou
na seringa durante a aspiragdo. Nesse momento, verifique se o conjunto de tubos de extensdo com torneira

estd no cateter (torneira na posicdo fechada) com seringa VacLok fixada. O Cateter de Aspiragdo ASAPLP esta
completamente preparado e esta pronto para uso.
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Figura A

TRAVA PARA RETER VACUO

Uso do Cateter de Aspiragao ASAPLP durante um Procedimento Intervencionista

1. Faca a canulagao do vaso usando o fio-guia adequado e guie o cateter com a RHV fixada. Enxague o cateter guia
e a RHV usando técnica padrao.

Observagao: O cateter guia precisa ter um DI minimo de >1,68 mm (0,066 pol) ou mais para acomodar o movimento
livre do Cateter de Aspiragao ASAPLP.

2. Carregue o limen de troca rapida do Cateter de Aspiragao ASAPLP no fio-guia. Avance o cateter no fio-guia até
o fio sair da abertura no limen de troca répida.

3. Confirme se a torneira/conjunto de tubos/VacLok estao conectados ao cateter antes da colocacao através do
cateter guia.

4. Abra o parafuso manual do RHV e introduza o conjunto de cateter com cuidado para manter o fio-guia na fenda
de limen de troca rapida do cateter. Aperte a vélvula de anel de vedacao ao redor do cateter apenas o suficiente
para evitar o refluxo, mas nao muito apertado de forma que se iniba 0 movimento de cateter.

5. Continue a avangar o Conjunto de Cateter de Aspiracao ASAPLP através do cateter-guia, sob fluoroscopia, e
continue a avangar o cateter através do fio-guia para o sitio vascular selecionado. O Cateter de Aspiracdo ASAPLP
tem trés marcas de posicionamento impressas ndo radiopacas indicando 90 cm, 100 cm e 110 cm a partir da ponta
de cateter. Posicione o marcador de ponta distal em posigdo proximal ao sitio desejado. Cesse o avanco do Cateter
de Aspiracao ASAPLP se for encontrada alguma resisténcia.

Aviso: Nunca avance ou recue um dispositivo intravascular se houver resisténcia até que a causa dessa resisténcia
tenha sido determinada por fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia contra a resisténcia pode resultar
em dano ao cateter ou perfuracdo do vaso.

6. Apos confirmar fluoroscopicamente a posicao do Cateter de Aspiracao ASAPLP, remova a torneira, os tubos
de extensdo e o conjunto de VacLok do mandril de enrijecimento, remova o mandril de enrijecimento e conecte
novamente a torneira (na posicao fechada), o sistema de tubos de extensao e o conjunto de seringa VacLok.

7. Reaplique pressao de vacuo negativa na seringa VacLok e no sistema de cateter de aspiragéo.

8. Abra a torneira para comegar a aspiragao. Avance lentamente o Cateter de Aspiracao ASAPLP em posicao distal
na direcdo contréria ao cateter-guia. O sangue ird entrar na seringa VacLok até que todo o vacuo seja eliminado.
Aviso: Caso a aspiracao ndo comece a carregar a seringa em 5 segundos, remova o cateter sem liberar o vacuo. Fora
do paciente, enxague o limen de extracao ou utilize um novo cateter. Repita as etapas 2 a 8.

Aviso: Se a aspiracéo fluir para os batentes de seringa ou for restringida, NAO tente enxaguar o limen de extracao
enquanto o cateter ainda estiver dentro da vasculatura do paciente. Insercdo de trombo intravascular, evento
tromboembolico e/ou leséo séria ou morte pode ser o resultado. Remova o cateter e, fora do paciente, enxagte o
limen de extracdo ou use um novo cateter. Repita as etapas 2 a 8.

OBSERVACAO: Se for observada a presenca de ar na seringa durante a extracéo, pode haver um vazamento no
sistema. Gire a torneira para a posicao fechada, aperte todas as conexdes luer, remova todo o ar da seringa e
repita a extragdo. Se ainda for observada a presenca de ar, remova o cateter, obtenha um novo cateter e repita o
procedimento.

9. Apos concluir o processo de aspiragdo, gire a torneira para a posicao fechada e remova o Cateter de Aspiragao
ASAPLP, ou fixe uma segunda seringa e repetir a aspiragao.

10. Remova o Cateter de Aspiracao ASAPLP. Se for necessario, afrouxe a vélvula hemostética rotativa para permitir
facil remogao do cateter.

11. Sangue e trombo extraidos na seringa podem ser filtrados para andlise laboratorial subsequente, usando o cesto
de filtro MicroStop 70.

AVISO: Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em concordancia com os protocolos padrdo de
descarte de residuos bioldgicos.

Uso dos Cestos de Filtro e da Cuba MicroStop

. Molhe a malha do cesto de filtro com solugéo salina heparinizada para permitir fluxo de fluido.

. Coloque o cesto de filtro na cuba de coleta de fluido MicroStop.

. Dispense cuidadosamente o sangue extraido no cesto de filtro

(o sangue passara através do cesto de filtro e sera coletado no MicroStop) e filtre o sangue coletado através do
cesto de filtro.

Todos émbolos e/ou trombos moles recentes (maior do que 70 microm) que foram aspirados permanecerdo no
cesto de filtro.

Se for necessario, utilize o segundo cesto de filtro incluido no kit para continuar a filtrar o sangue.

Localize a tampa para a cuba de refugo MicroStop (abaixo da cuba MicroStop na bandeja do kit).

Coloque a tampa na cuba de refugo MicroStop até que esta se encaixe na posicao.

Descarte a cuba de residuos fechada de acordo com as diretrizes para descarte de residuos humanos
contaminados.
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Para obter uma copia atual do European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) deste dispositivo,
acesse o banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed), que estéd vinculado ao UDI-DI bésico do
dispositivo. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI basico: 088445048795EM
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Dutch

. Aspiratiekatheter
GEBRUIKSAANWIJZING

Indicaties voor gebruik
De Merit ASAPLP-aspiratiekatheter is bedoeld voor het verwijderen van verse, zachte trombi bij patiénten met een
grote restlast van trombus die primaire percutane coronaire interventie ondergaan.

Klinische voordelen
De Merit ASAPLP-aspiratiekatheter kan de volgende voordelen bieden tijdens primaire percutane coronaire
interventie bij patiénten met een grote restlast van trombus

«  Verbeterde flow (TIMI = 2).
« Verbeterde angiografische visualisatie om behandeling van doelvaten te vergemakkelijken.

Contra-indicaties

Niet gebruiken in vaten met een diameter van minder dan 1,5 mm.

Het veneuze systeem.

Verwijdering van vezelig, klevend of verkalkt materiaal (bijv. chronisch stolsel, atherosclerotische plaque).
Niet voor gebruik in het cerebrale vaatstelsel.

Letop

BONLY Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen worden verkocht
door of op voorschrift van een arts.

Lees de instructies voor gebruik.

Bewaar een en ander op een koele en droge plek.

Controleer de inhoud voorafgaand aan het gebruik.

Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen zoals alcohol.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Niet hergebruiken, niet opnieuw steriliseren en niet autoclaveren.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

De ASAPLP-aspiratiekatheter mag alleen worden gebruikt door artsen die voldoende training hebben gehad in het
gebruik van het hulpmiddel.

Onderdelen van de kit mogen niet worden vervangen.

De inhoud van de ongeopende, onbeschadigde verpakking is steriel en niet-pyrogeen.

Als u een pas geplaatste geneesmiddeleluerende stent passeert, kan de delicate geneesmiddelcoating beschadigd
raken.

In de EU moet elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het instrument worden gemeld bij de
fabrikant en de gerechtigde autoriteit van de betreffende lidstaat.

Waarschuwingen

De ASAPLP-aspiratiekatheter moet worden gebruikt met een geleidingskatheter met een minimale binnendiameter
van 1,68 mm (0,066 inch).

Gebruik geen gebogen, geknikte of beschadigde katheters, omdat dit kan leiden tot letsel aan het bloedvat en/of
het niet kunnen opvoeren of terugtrekken van de katheter.

Breng de geleidingsdraad niet verder in als u weerstand ondervindt.

Plaats niet meer dan 60 ml vloeistof in de MicroStop™-vloeistofopvangbak.

Spoel het systeem NIET terwijl de katheter zich nog in het vaatstelsel van de patiént bevindt.

Voer geen contrastinjecties onder hoge druk uit rond de ASAPLP-aspiratiekatheter bij gebruik van een
6F-geleidingskatheter. Door contrastinjecties onder hoge druk kan de ASAPLP-aspiratiekatheter beschadigd raken,
waarna het moeilijk is om deze uit de 6F-geleidingskatheter te verwijderen.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere:

Lokale of systemische infectie; lokale hematomen; intimascheur; arteriéle dissectie; perforatie en vaatbreuk;
arteriéle trombose; distale embolisatie van bloedstolsels en plaque; arterieel spasme; arterioveneuze fistelvorming;
katheterfractuur met losraking van katheterpunt en distale embolisatie; acuut myocardinfarct; spoedoperatie;
abrupte sluiting of totale occlusie van behandelde graft of behandeld vat; distale embolisatie van resten resulterend
in pulmonaal probleem en/of extremiteitsischemie; overlijden, myocardinfarct; trombose of occlusie van coronaire
of bypassgraft, myocardischemie; beroerte/CVA; acuut of niet-acuut fibrilleren; hemorragie; hypotensie; pseudo-
aneurysma op de toegangsplaats. Risico's die normaal gesproken gepaard gaan met percutane diagnostische en/
of interventionele procedures.

Verklaring voorzorgsmaatregelen hergebruik

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of
tot ontregeling van het instrument leiden, wat wederom kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd
raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

Vereiste aanvullende hulpmiddelen die niet worden meegeleverd

Geleidingskatheter met een binnendiameter van ten minste 1,68 mm (0,066 inch)

Geleidingsdraad met een diameter van < 0,36 mm (0,014 inch)

Roterende hemostaseklep (RHV)

Steriele, normale gehepariniseerde zoutoplossing voor het spoelen van het systeem met een spuit van 10 ml

Productbeschrijving

De ASAPLP-aspiratiekatheter is een katheter voor snelle uitwisseling met dubbel lumen en bijbehorende
accessoires. Het kleinere draadlumen van de katheter is geschikt voor geleidingsdraden met een diameter van <
0,36 mm (0,014 inch). Het grotere aspiratielumen wordt geleverd met een vooraf geladen verstevigingsstilet dat
knikken tijdens de plaatsing tegengaat, maar wordt verwijderd om trombi te kunnen verwijderen door middel van
aspiratie. De katheter heeft een maximale buitendiameter van 1,397 mm (0,055 inch) en een werklengte van 145
cm, waardoor deze via standaard 6F-geleidingskatheters met een binnendiameter van > 1,68 mm (0,066 inch) kan
worden opgevoerd. De katheter heeft een radiopake markeerband op een afstand van ongeveer 2 mm proximaal
ten opzichte van de distale punt. De katheter heeft drie (3) niet-radiopake positioneringsmarkeringen op een
afstand van ongeveer 90 cm, 100 cm en 110 cm proximaal ten opzichte van de distale punt. De katheter heeft een
distaal gedeelte met een hydrofiele coating van 30 cm.

De ASAPLP-aspiratiekatheterkit bevat de volgende onderdelen. Deze onderdelen kunnen samen of afzonderlijk
zijn verpakt.

(1) ASAPLP-aspiratiekatheter

(1) Verstevigingsstilet (vooraf geladen in aspiratielumen van katheter)

(1) verlengslangenset (totale lengte 21,5 cm/8,5 inch) met eenwegs plugkraan
(2) poriefiltermanden van 70 micron (2) VacLok®- spuiten van 30 ml
(1) MicroStop™-vloeistofopvangbak met deksel (1) RXPe-spoelspuit (4 ml)
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(2) 30 mI VACLOK-INJECTIESPUIT

(2) FILTERMANDEN van 70 pm

(1) RXP-SPUIT van 4 ml

Gebruiksinstructies

De volgende instructies bevatten technische aanwijzingen, maar nemen de noodzaak van formele training in het
gebruik van extractie- of aspiratiekatheters niet weg. De beschreven technieken en procedures vertegenwoordigen
niet alle medisch aanvaardbare protocollen en zijn niet bedoeld ter vervanging van de ervaring en het oordeel van
de arts bij het behandelen van specifieke patiénten.

Voorbereiding en gebruiksaanwijzing:

1. Open de doos met de ASAPLP-aspiratiekatheterkit. Open de Tyvek®-zak met behulp van een aseptische techniek
en breng de tray over naar het steriele veld. (Tyvek® is een gedeponeerd handelsmerk van E.I. du Pont de Nemours
and Company.)

2. Haal de katheterlus met de ASAPLP-aspiratickatheter en andere kitonderdelen uit de tray. Bevestig een
VacLok-spuit van 30 ml uit de kit (of een spuit van 10 ml) die is gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing aan de
spoelpoort op de katheterlus. Spoel de lus volledig om de hydrofiele coating op het distale gedeelte van de katheter
te activeren.

3. Verwijder de ASAPLP-aspiratiekatheter uit de draagbuis en controleer de katheter op buigingen of knikken.
Verwijder het draadstilet uit het lumen voor snelle uitwisseling.

4. Gebruik een RXP-spuit van 4 ml gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing om het lumen voor snelle
uitwisseling te spoelen.

5. Zorg ervoor dat het verstevigingsstilet in het aspiratielumen is geplaatst en aan de Luer-hub is bevestigd. Spoel
de verlengslangenset vodr gebruik met gehepariniseerde zoutoplossing. Zuig met een van de VacLok-spuiten 5-10
ml gehepariniseerde zoutoplossing op. Bevestig de verlengslangenset met plugkraan aan de katheterhub of, als het
verstevigingsstilet wordt gebruikt, aan het verstevigingsstilet. Draai de plugkraan naar de stand "open" en spoel met
de gehepariniseerde zoutoplossing om alle lucht uit het systeem te verwijderen.

6. Opstelling van de VacLok-spuit: U maakt een vacuiim en houdt dit vast door de zuiger van de VacLoc-spuit naar
de gewenste positie te brengen en deze rechtsom te draaien zodat een van de vergrendelingsvinnen achter de
stoppin komt. Draai de zuiger naar links om deze vrij te geven. (Zie afb. A hieronder)

7. Draai de plugkraan naar de stand "gesloten" nadat het kathetersysteem goed is gespoeld.

8. Controleer of alle koppelingen goed vastzitten, zodat er geen lucht in de verlengslang of de spuit terecht kan
komen tijdens aspiratie. Controleer nu of de verlengslangenset met plugkraan aan de katheter (plugkraan in

gesloten positie) met VacLok-spuit is bevestigd. De ASAPLP-aspiratiekatheter is volledig voorbereid en klaar voor
gebruik.

& @%ﬂ

Afbeelding A

VERGRENDELT OM VACUUM VAST TE HOUDEN

Gebruik van de ASAPLP-aspiratiekatheter tijdens een interventionele procedure

1. Cannuleer het bloedvat met behulp van de juiste geleidingsdraad en geleidingskatheter met bevestigde RHV.
Spoel de geleidingskatheter en de RHV met behulp van de standaardtechniek.

OPMERKING: De geleidingskatheter moet een minimale binnendiameter van > 1,68 mm (0,066 inch) hebben om
vrije beweging van de ASAPLP-aspiratiekatheter mogelijk te maken.

2. Plaats het lumen voor snelle uitwisseling van de ASAPLP-aspiratiekatheter terug op de geleidingsdraad. Voer de
katheter via de geleidingsdraad op totdat de draad uit de opening in het lumen voor snelle uitwisseling komt.

3. Controleer of de plugkraan/slangenset/VacLok op de katheter is aangesloten vooér plaatsing via de
geleidingskatheter.

4. Open de RHV-duimschroef en plaats de kathetereenheid. Zorg ervoor dat de geleidingsdraad in de sleuf voor
het lumen voor snelle uitwisseling van de katheter blijft. Draai de O-ringklep rond de katheter net genoeg vast om
terugstroming te voorkomen, maar niet zo strak dat de katheterbeweging wordt belemmerd.

5. Voer de ASAPLP-aspiratiekatheter onder fluoroscopie verder op via de geleidingskatheter en voer de katheter
verder over de geleidingsdraad op naar de gekozen plaats in het bloedvat. De ASAPLP-aspiratiekatheter heeft drie
niet-radiopake positioneringsmarkeringen op afstanden van 90 cm, 100 cm en 110 cm van de katheterpunt. Plaats
de distale puntmarkering proximaal ten opzichte van de gewenste locatie. Stop het opvoeren van de ASAPLP-
aspiratiekatheter als u weerstand opmerkt.

Waarschuwing: Intravasculaire instrumenten mogen nooit worden ingebracht of teruggetrokken als er
weerstand is, totdat de oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie is bepaald. Beweging van de katheter of de
geleidingsdraad bij weerstand kan resulteren in schade aan de katheter of perforatie van het bloedvat.

6. Nadat de positie van de ASAPLP-aspiratiekatheter door middel van fluoroscopie is bevestigd, verwijdert u
de plugkraan, de verlengslang en de VacLok van het verstevigingsstilet, verwijdert u het verstevigingsstilet en
bevestigt u de plugkraan (in gesloten positie), het verlengslangensysteem en de VacLok-spuit opnieuw.

7. Oefen opnieuw negatieve vacuiimdruk uit op de VacLok-spuit en het aspiratiekathetersysteem.

8. Open de plugkraan om te beginnen met aspireren. Voer de ASAPLP-aspiratiekatheter langzaam distaal op, weg van de
geleidingskatheter. Er komt bloed in de VacLok-spuit terecht totdat het volledige vacuiim verdwenen is.

Waarschuwing: Als de spuit zich niet binnen 5 seconden met bloed begint te vullen, verwijdert u de katheter
zonder het vaculim te laten verdwijnen. Spoel het extractielumen buiten de patiént of gebruik een nieuwe katheter.
Herhaal stap 2-8.

Waarschuwing: Als de aspiratieflow in de spuit stopt of beperkt is, mag u het extractielumen NIET spoelen
terwijl de katheter zich nog in het vaatstelsel van de patiént bevindt. Intravasculaire trombustoediening, trombo-
embolische gebeurtenis en/of ernstig letsel of overlijden kunnen het gevolg zijn. Verwijder de katheter en spoel het
extractielumen buiten de patiént of gebruik een nieuwe katheter. Herhaal stap 2-8.

OPMERKING: Als er tijdens de extractie lucht in de spuit wordt aangetroffen, is er mogelijk een lek in het systeem
aanwezig. Draai de plugkraan naar de gesloten stand, draai alle Luer-aansluitingen vast, verwijder alle lucht uit de
spuit en herhaal de extractie. Als er nog steeds lucht aanwezig is, verwijdert u de katheter, neemt u een nieuwe
katheter en herhaalt u de procedure.

9. Nadat het aspiratieproces is voltooid, draait u de plugkraan in de gesloten stand en verwijdert u de ASAPLP-
aspiratiekatheter of bevestigt u een tweede spuit en herhaalt u de aspiratie.

10. Verwijder de ASAPLP-aspiratiekatheter. Draai indien nodig de roterende hemostaseklep los om de katheter
eenvoudig te kunnen verwijderen.

11. Bloed en trombi die in de spuit worden geéxtraheerd, kunnen worden gefilterd voor laboratoriumanalyse met
behulp van de MicroStop-filtermand van 70 micron.

WAARSCHUWING: Na gebruik moet het instrument worden afgevoerd volgens de standaardprotocollen voor
biologisch gevaarlijk afval.



Gebruik van de MicroStop-bak en de filtermanden
Maak het gaas van de filtermand nat met gehepariniseerde zoutoplossing zodat er vloeistof door kan stromen.
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Voor een kopie van de samenvatting over veiligheid en klinische prestaties van dit apparaat gaat u naar de European
Database on Medical Devices (EUDAMED), waarin deze is gekoppeld aan de basis-UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/

. Plaats de filtermand in de MicroStop-vloeistofopvangbak.
. Doe het geéxtraheerde bloed voorzichtig in de filtermand (het bloed stroomt door de filtermand en verzamelt

zich in de MicroStop) en filter het geéxtraheerde bloed door de filtermand.

Eventuele verse, zachte embolieén en/of trombi (groter dan 70 micron) die zijn geaspireerd, blijven achter in de

filtermand.

Gebruik indien nodig de tweede filtermand uit de kit om het bloed verder te filteren.

Zoek het deksel voor de MicroStop-afvalbak (onder het MicroStop-bak in de tray van de kit).

Plaats het deksel op de MicroStop-afvalbak en zorg ervoor dat het deksel vastklikt.

Voer de gesloten afvalbak af volgens de richtlijnen voor het afvoeren van verontreinigd menselijk afval.

eudamed.

Basis-UDI-DI: 088445048795EM
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Partijnummer

Let op

Raadpleeg de gebruiksinstructies. Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of
ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar:
bel de klantenservice in de VS of de EU

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Voor eenmalig gebruik

Gebruiken voor

Niet opnieuw steriliseren
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Niet-pyrogeen
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Buiten bereik van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende binnenverpakking

Fabrikant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Medisch instrument

&Eﬁze»

Fabricagedatum
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Unieke apparaat-1D

Compatibel met 6F-geleidingskatheters

5,2F-katheter




Swedish

Aspirationskateter
BRUKSANVISNING

™

Bruksanvisning
Merit ASAPLP, aspirationskateter ar avsedd for borttagning av farska, mjuka trombosmassor hos patienter med stora
kvarstaende trombosmassor som genomgar primar perkutan koronarintervention.

Merit ASAPLP, aspirationskateter kan ge féljande fordelar vid primar perkutan koronarintervention hos patienter
med stora kvarstdende trombosmassor:

« Okat blodflode (TIMI = 2)
«  béttre angiografisk visualisering vilket underlattar behandlingen av det aktuella kérlet.

Kontraindikationer

Far ej anvédndas till kdrl som &r mindre an 1,5 mm i diameter,

till vensystemet,

for borttagning av fibrin, adherenser eller forkalkningar (dvs. kroniska koagel, aterosklerosplack)
eller fér anvandning i hjarnans kérlsystem.

Varningar

RONLY Obs! Denna produkt far enligt federal lagstiftning (USA) endast séljas av ldkare, eller pa uppdrag av ldkare.
Lés bruksanvisningen fére anvandning.

Forvaras svalt och torrt.

Syna innehallet fére anvéndning.

Far ej utsattas for organiska l6sningsmedel sasom alkohol.

Produkten &r endast avsedd fér engangsbruk.

Far ej ateranvandas eller omsteriliseras. Far ej steriliseras i autoklav.

Fér ej anvdandas om forpackningen &@r 6ppnad eller skadad.

ASAP LP, aspirationskateter ska anvandas av lakare med relevant utbildning i hur enheten anvands.
Satskomponenterna far ej bytas ut.

Innehallet i odppnade, oskadade forpackningar &r sterilt och ej feberframkallande.

Den 6mtaliga lakemedelsbeldggningen i en nyinsatt stent kan skadas nar katetern fors fram genom stenten .

| EU maste alla allvarliga handelser som intraffar i samband med att katetern anvands, rapporteras till tillverkaren och
relevant myndighet i den aktuella medlemsstaten.

Varningar

ASAPLP, aspirationskateter maste anvandas tillsammans med en ledarkateter vars innerdiameter & minst 1,68 mm
(0,066 tum) eller storre.

Anvand inte en bojd, vikt eller skadad kateter; det kan leda till skador pa kérlet och/eller att katetern inte kan foras
fram eller dras ut.

For inte fram ledaren om du stéter pa motstand.

Fyllinte MicroStop™, vétskeuppsamlingsbehéllare med mer dn 60 ml vétska.

Spola INTE igenom systemet medan katetern fortfarande ligger kvar i patientens karlsystem.

Ge inte kontrastinjektioner med hogt tryck runt ASAPLP, aspirationskateter nar en ledarkateter, 6 Ch. anvénds.
Kontrastinjektioner med hogt tryck kan skada ASAPLP, aspirationskateter och gora det svart att avldgsna den fran
ledarkatetern, 6 Ch.

Eventuella komplikationer

Eventuella komplikationer innefattar men ar inte begransade till:

lokal eller systemisk infektion, lokala hematom, intimaruptur, artérdissektion, perforering och karlruptur, arteriell
trombos, distal embolisering av koagulerat blod och plack, artarspasm, arteriovenos fistelbildning, kateterbrott
med lossnad kateterspets och distal embolisering som 6ljd, akut hjartinfarkt, akutoperation, plétslig igenséttning/
total ocklusion av karlgraftet eller karlet som behandlats, distal embolisering av restprodukter som leder till kraftigt
nedsatt lungfunktion och/eller ischemi i en extremitet, dédsfall, hjartinfarkt, trombos/ocklusion i ett kranskarl eller
kérlgraft, myokardischemi, slaganfall/stroke, akut eller ej akut flimmer, blédning, hypotoni, pseudoaneurysm pa
ingangsstallet. Risker som normalt férknippas med diagnostiska och/eller interventionella, perkutana ingrepp.

" s

Forsik arder gdllande a
Enbart avsedd for anvdndning pa en enda patient. Far ej ateranvdndas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, omarbetning och omsterilisering kan skada kateterns strukturella integritet eller leda till fel pa
katetern, vilket i sin tur kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, omarbetning
och omsterilisering kan dven skapa risk for att katetern kontamineras, asamka patienten en infektion eller orsaka
korsinfektion och bland leda till att smittsamma sjukdomar Gverférs fran en patient till en annan. Kontaminering av
katetern kan leda till att patienten skadas, insjuknar, eller avlider.

Ytterligare utrustning som krévs men inte ingar

ledarkateter med en innerdiameter pa minst 1,68 mm (0,066 tum)

ledare med en diameter pa < 0,36 mm (0,014 tum)

roterande hemostasventil

steril, hepariniserad, vanlig koksaltlésning fér genomspolning av systemet och en 10 ml spruta.

Produktbeskrivning

ASAPLP, aspirationskateter ar en snabbutbyteskateter med dubbla lumen och tillbehér. Den mindre tradlumen i
katetern rymmer ledare som ar< 0,36 mm (0,014 tum) i diameter. Det storre aspirationslumen levereras forladdat
med en forstarkningsmandrang som forhindrar att katetern viks under inféringen. men som tas bort for att
trombosmassorna ska kunna avlagsnas genom aspiration. Katetern har en maximal ytterdiameter pa 1,397 mm
(0,055 tum) och en arbetsléngd pa 145 cm. Darmed kan den kan féras in genom en sedvanlig ledarkateter, 6 Ch.,
med innerdiameter motsvarande > 0,066 tum. Katetern har ett rontgentétt markorband som &r placerat cirka 2 mm
proximalt om den distala spetsen. Katetern har tre (3) icke rontgentata positionsmarkeringar som ar placerade
ungefdr 90 cm, 100 cm och 110 cm proximalt om den distala spetsen. Katetern har ett 30 cm langt distalt avsnitt
med hydrofil beldggning.

ASAPLP, aspirationskatetersats bestdr av komponenterna som foljer. Komponenterna kan vara forpackade
tillsammans eller separat.

(1) ASAPLP, aspirationskateter

(1) forstarkningsmandrang (forladdad i kateterns aspirationslumen)

(1) férlangningsslangset (total langd 21,5 cm (8,5 tum) med envégskran
(2) filterkorgar med en porstorlek p& 70 mikrometer

(1) MicroStop™, vatskeuppsamlingsbehallare med lock

(2) VacLok®, sprutor, 30 ml
(1) RXP" spolningsspruta (4 ml).

145 cm

7 =|

| | L-" hydrofil beldggning, 30 cm —

90 cm
100 cm
110 cm
(1) MICROSTOP-BEHALLARE
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(2) VACLOK-SPRUTA, 30 ml
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(1) SLANGSET, 21,5 cm

(1) RXP-SPRUTA, 4 ml

(2) FILTERKORGAR, 70 pm

Bruksanvisning

| féljande bruksanvisning ges tekniska anvisningar, men det ar fortfarande nédvéandigt med formell utbildning i
anvandning av extraktions- eller aspirationskatetrar. De beskrivna teknikerna och ingreppen representerar inte
alla medicinskt acceptabla protokoll och &r inte heller avsedda att ersétta ldkarnas erfarenhet och omdéme vid
behandling av specifika patienter.

Forberedelser och bruksanvisning:
1. Oppna lddan med ASAPLP, aspirationskatetersats. Anvand aseptisk teknik och 6ppna Tyvek®, pase och éverfor
brickan till det sterila féltet. (Tyvek® &r ett registrerat varumarke som tillhér E.l. du Pont de Nemours and Company.)

2. Ta upp kateterslingan med ASAPLP, aspirationskateter och dvriga satskomponenter fran brickan. Anslut en av
VacLok-sprutorna pa 30 ml som ingdr i satsen (eller en 10 ml spruta), fylld med hepariniserad koksaltlosning till
spolporten pa kateterslingan. Spola igenom slingan helt s& att den hydrofila beldggningen pa den distala delen av
katetern aktiveras

3. Ta ut ASAPLP, aspirationskateter ur den rérformade behallaren och kontrollera att katetern inte &r bojd eller vikt.
Dra ut ledarmandrangen ur snabbutbyteslumen.

4. Ta en med hepariniserad koksaltlésning fylld RXP-spruta, 4 ml, och spola igenom snabbutbyteslumen.

5. Setillattforstarkningsmandrangensitter pa platsiaspirationslumen och arféstisitt luernav. Spolaférlangningsslangsetet
med hepariniserad koksaltlosning fore anvandning. Ta en av VacLok-sprutorna och dra upp 5-10 ml hepariniserad
koksaltlosning i sprutan. Anslut forlangningsslangsetet med kran till kateternavet, eller till férstarkningsmandrangen om
mandrangen anvands. Vrid kranen till 5ppet ldge och spola igenom med den hepariniserade koksaltlosningen sa att all
lufti systemet avldgsnas

6. Forbereda VacLok-sprutan: Skapa och bibehall ett vakuum genom att dra ut kolven pa VacLok-sprutan till onskat
lége och sedan vrida den medurs sa att en av lasflansarna placeras bakom stoppsprinten. Vrid kolven moturs sa att
den lossar. (Se fig. A nedan.)

7. Vrid kranen till stdngt ldge nér katetersystemet har spolats ordentligt.
8. Kontrollera att alla kopplingar sitter ordentligt fast sa att ingen luft kan komma in i forlangningsslangen eller
sprutan under aspirationen. Kontrollera nu att forlangningsslangsetet med kran &r fast vid katetern och att kranen

ar i stangt lage samt att VacLok-sprutan &r ansluten.ASAPLP, aspirationskateter &r nu helt preparerad och redo att
anvéndas.

FFRI GLIDNING VID
ANVANDNING
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KAN LASAS FOR ATT
BEVARA VAKUUM

Bild A

Att anda en ASAPLP, aspirationsk under ett inter ionsi pp

1. For in en kanyl i kérlet med hjélp av en lamplig ledare och ledarkateter med ansluten RHV. Spola igenom
ledarkatetern och RHV med sedvanlig teknik.

OBS! Ledarkatetern maste ha en innerdiameter p& minst > 1,68 mm for att ASAPLP, aspirationskateter ska kunna
rora sig fritt.

2. For pa snabbutbyteslumen pa ASAPLP, aspirationskateter Gver ledaren, bakifran. For fram katetern pa ledaren tills
traden kommer ut ur dppningen i snabbutbyteslumen.

3. Kontrollera att kranen/slangsetet/VacLok-sprutan har anslutits till katetern innan den férs i genom ledarkatetern.

4. Oppna tumskruven pa RHV och fér in kateteranordningen. Var noga med att hélla ledaren i ppningen pa
snabbutbyteslumen i katetern. Dra &t O-ringventilen runt katetern precis tillrackligt for att forhindra backflode, men
inte s& hart att det hindrar kateterrérelsen.

5. Fortsatt att fora fram ASAPLP, kateteranordning genom ledarkatetern under genomlysning och fortsatt att fora
fram katetern Gver ledaren till det valda stéllet i karlet. ASAPLP, aspirationskateter har tre, icke rontgentata, tryckta
positionsmarkeringar som indikerar avstanden 90 cm, 100 cm och 110 cm fran kateterspetsen. Placera markoren pa
den distala spetsen proximalt om det 6nskade stallet. Sluta att fora fram ASAPLP, aspirationskateter om du stéter pa
motstand.

Varning! Mata aldrig fram och dra aldrig tillbaka en intravaskuldr anordning mot motstdnd forran orsaken till
motsténdet har faststéllts under genomlysning. Om katetern eller ledaren férs fram mot ett motstand kan det leda
till skador pé katetern eller orsaka kérlperforering.

6. Bekrafta ASAPLP, aspirationskateterns position under genomlysning och avldgsna sedan kran-, férlangningsslang-
och VacLok-sprutanordningen fran forstarkningsmandrangen. Avldgsna forstarkningsmandréangen och satt tillbaka
anordningen med kran (kranen i stangt lage), forlangningsslang och VacLok-spruta.

7. Satt ater VacLok-sprutan och aspirationskatetersystemet under negativt tryck.

8. Oppna kranen fér att pabérja aspirationen. Fér 1angsamt fram ASAPLP, aspirationskateter i distal riktning, bort
fran ledarkatetern. Det kommer att rinna in blod i VacLok-sprutan tills allt vakuum &r borta.

Varning! Om inte sprutan bérjar att fyllas inom 5 sekunder av aspiration ska du avlagsna katetern utan att sldppa
pé undertrycket Spola igenom extraktionslumen utanfér patienten eller anvéand en ny kateter. Upprepa steg 2-8.
Varning! Om aspirationsflddet in i sprutan stannar upp eller &r begransat ska du INTE forsoka att spola igenom
extraktionslumen medan katetern fortfarande ligger kvar i patientens karlsystem. Det kan leda till att trombosmassor
fors ut i kérlet, till tromboemboliska héndelser och/eller allvarlig skada eller dédsfall. Avlagsna katetern och spola
igenom extraktionslumen utanfor patienten eller anvand en ny kateter Upprepa steg 2-8.

OBS! Om luft noteras i sprutan under extraktionen kan det finnas en lacka i systemet. Vrid kranen till stingt lage, dra
4t alla luerkopplingar, avldgsna all luft ur sprutan och upprepa extraktionen. Om det fortfarande férekommer luft i
sprutan ska katetern tas bort och proceduren upprepas med en ny kateter.

9. Vrid kranen till stangt lage nér aspirationsprocessen avslutats och avlagsna ASAPLP, aspirationskateter eller
anslut en andra spruta och upprepa aspirationen.

10. Avldgsna ASAPLP, aspirationskateter. Lossa vid behov den roterande hemostasventilen for att géra det majligt
att enkelt dra tillbaka katetern.

11. Blodet och trombosmassorna som extraherats in i sprutan kan filtreras for efterféljande laboratorieanalys med
hjalp av MicroStop, filterkorg, porstorlek 70 mikrometer.

VARNING! Nar kateteranordningen &r fardiiganvand ska den kasseras pd ett satt som Gverensstimmer med
standardprotokoll for kassering av miljofarligt avfall.

Anviandning av MicroStop, behallare och filterkorgar

. Fukta filterkorgnétet med hepariniserad koksaltlosning sa att vatska kan fléda igenom.

. Placera filterkorgen i MicroStop, vatskeuppsamlingsbehallare.

c. Dispensera forsiktigt det extraherade blodet i filterkorgen och filtrera det genom filterkorgen (blodet passerar
genom filterkorgen och samlas upp i MicroStop).
Alla férska, mjuka trombosmassor och/eller emboli (stérre &n 70 mikrometer) som aspirerats ska bli kvar i
filterkorgen.

. Anvand vid behov den andra filterkorgen som ingar i satsen for att fortsatta filtrera blod.

. Lokalisera locket till MicroStop-behallaren (sitter under MicroStop-behallaren i satsbrickan).
Sétt pa locket till MicroStop-behallaren genom att snappa fast det pa plats.

. Kassera den forslutna behéllaren enligt angivna riktlinjer for kassering av smittforande avfall fran méanniska.
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Om du 6nskar en kopia pa den i enlighet med EU-foreskrifterna sammanstéllda, aktuella sammanfattningen av
uppgifter om sékerhet och klinisk prestanda for denna produkt, gar du till EU-databasen fér medicintekniska
produkter, Eudamed. Dér ar sasmmanfattningen &r ldnkad till information om grundldggande krav pa unika
produktnummer for identifiering av medicintekniska produkter, (Basic UDI-DI). https://ec.europa.eu/tools/

eudamed.

Basic UDI-DI: 088445048795EM

SYMBOL

FORKLARING

Katalognummer

Partinummer

Varning

Lds bruksanvisningen. For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.
merit.com/ifu och ange ID-numret pa bruksanvisningen. For en tryckt kopia, ring
kundtjanst i USA eller EU.

Steriliserad med etenoxid

Far ej anvdandas om forpackningen &r skadad.

For engéngsbruk

Utgangsdatum

Far ej omsteriliseras
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Ej feberframkallande
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Forvaras i skydd mot solljus

Sterilt enkelbarridrsystem med inre skyddande forpackning

Tillverkare

EEO

Auktoriserad representant i EU

[MD|

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

uDI|

Unikt produktnummer

Kompatibel med ledarkateter, 6 Ch.

Kateter, 5,2 Ch.




Norwegian

™ Aspirasjonskateter
BRUKSANVISNING

Indikasjoner for bruk
Merit ASAPLP-aspirasjonskateteret skal brukes til & fierne ferske, myke tromber hos pasienter med stor gjenveerende
trombebyrde som behandles med primaer perkutan koronar intervensjon.

Kliniske fordeler
Merit ASAPLP-aspirasjonskateteret kan gi felgende fordeler ved primaer perkutan koronar intervensjon hos
pasienter med stor gjenvaerende trombebyrde:

+ bedre gjennomstremning (TIMI > 2)
«  bedre angiografisk visualisering for & muliggjere behandling av mélkar

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes i kar med en diameter pa under 1,5 mm.

Venesystemet.

Fjerning av fibrast, saimmenhengende eller forkalket materiale (dvs. kroniske blodpropper, aterosklerotisk plakk).
Skal ikke brukes i vaskulaturen i hjernen.

Forholdsregler

BONLY Forsiktig: | henhold til federal lovgivning i USA skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.
Les bruksanvisningen for bruk.

Oppbevares pa et tert og kjelig sted.

Kontroller innholdet for bruk.

Skal ikke eksponeres for organiske lgsemidler, som alkohol.

Produktet er bare til engangsbruk.

Skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres. Skal ikke autoklaveres.

Ikke bruk produktet dersom emballasjen er apnet eller skadd.

ASAPLP-aspirasjonskateteret skal brukes av leger med tilstrekkelig oppleering i hvordan enheten skal brukes.
Komponenter i settet skal ikke byttes ut.

Innholdet i pakken er sterilt og ikke-pyrogent, forutsatt at pakken er udpnet og uten skader.

Krysning av en nylig innsatt medikamentfrigjerende stent kan skade det skjore medikamentbelegget.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med produktet, rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

Advarsler

ASAPLP-aspirasjonskateteret m& brukes sammen med et faringskateter med en innvendig diameter pa minst 1,68 mm.

Ikke bruk kateteret hvis det er bayd, har knekk eller er skadet, da dette kan medfare skade pa kar og/eller gjore det umulig &
fore inn eller trekke ut kateteret.

Ikke for ledevaieren inn hvis den mater motstand.

Ikke ha mer enn 60 ml vaeske i MicroStop™-vaeskeoppsamlingsbeholderen.

IKKE skyll systemet mens kateteret fremdeles er inni pasientens vaskulatur.

Ikke utfer kontrastinjeksjoner med heyt trykk rundt ASAPLP-aspirasjonskateteret mens du bruker et feringskateter pa
6 F. Kontrastinjeksjoner med heyt trykk kan skade ASAPLP-aspirasjonskateteret og gjore det vanskelig a fierne det fra
foringskateteret pa 6 F.

Mulige komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner omfatter blant annet:

lokal eller systemisk infeksjon, lokale hematomer, ruptur av intima, arteriedisseksjon, perforering og ruptur av
kar, arteriell trombose, distal embolisering av blodpropper og plakk, arteriespasme, arteriovengs fisteldannelse,
kateterfraktur med separert spiss og distal embolisering, akutt hjerteinfarkt, akuttkirurgi, bra lukking eller total
okklusjon av behandlet graft eller kar, distal embolisering av rester, som forer til nedsatt lungefunksjon og/eller iskemi
i ekstremitet, ded, hjerteinfarkt, koronartrombose eller -okklusjon eller trombose eller okklusjon av bypassgraft,
myokardiskemi, hjerneslag/CVA, akutt eller ikke-akutt fibrillering, bledning, hypotensjon, pseudoaneurisme ved
tilgangssted. Risikoer som vanligvis er forbundet med perkutane diagnostiske og/eller intervensjonelle prosedyrer.

Sikkerhetserkleering for gjenbruk

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan pévirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fere
til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for
kontaminering av utstyret og/eller fgre til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet
overfering av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller
dedsfall for pasienten.

Ngdvendig tilleggsutstyr som ikke medfglger

Foringskateter med en innvendig diameter p& minst 1,68 mm
Ledevaier med en diameter pa < 0,36 mm

Roterende hemostaseventil (RHV)

Sterilt, heparinisert vanlig saltvann til & skylle systemet 10 ml sproyte

Produktbeskrivelse

ASAPLP-aspirasjonskateteret er et RX-kateter med to lumen med tilbeher. Kateterets mindre vaierlumen har plass til
ledevaiere med en diameter pa < 0,36 mm. Det storre aspirasjonslumenet har en forhandsplassert avstivningssonde
som forhindrer knekk under plassering, men som fjernes for a gjere det mulig a flerne tromber med aspirasjon.
Kateteret har en maksimal utvendig diameter pa 1,397 mm og en arbeidslengde pa 145 cm, slik at det kan plasseres
gjennom standard feringskatetre pa 6 F med en innvendig diameter pa > 1,68 mm. Kateteret har et radiopakt
markerband ca. 2 mm proksimalt for den distale spissen. Kateteret har tre (3) ikke-radiopake posisjoneringsmerker
plassert ca. 90 cm, 100 cm, og 110 cm proksimalt for den distale spissen. Kateteret har en distal hydrofilbelagt del
pa30cm.

ASAPLP-aspirasjonskatetersettet bestar av folgende komponenter. Disse komponentene kan vaere pakket sammen
eller separat.

(1) ASAPLP-aspirasjonskateter
(1) Avstivningssonde (forhdndsplassert i kateterets aspirasjonslumen)
(1) Sett med forlengelsesslanger (21,5 cm lengde totalt) med enveisstoppekran
(2) Filterkurver med porestorrelse (2) 30 ml VacLok®-
pa 70 mikron sproyter
(1) MicroStop™-vaeskeoppsamlingsbeholder (1) RXP®-skyllesproyte
med lokk (4 ml)

145 cm
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L— hydrofilbelegg 30 cm —
90 cm
100 cm
110 cm
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(1) 21,5 cm SLANGESETT (1) MICROSTOP-BEHOLDER
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(2) 30 mI VACLOK-SPR@YTE

(1) 4 mI RXP -SPROYTE

(2) 70 um FILTERKURVER

Bruksanvisning
Instruksjonene nedenfor inneholder tekniske anvisninger, men fierner ikke behovet for formell opplaering i bruken
av ekstraksjons- eller aspirasjonskatetre. De beskrevne teknikker og prosedyrer utgjor ikke alle medisinsk akseptable
protokoller, og de er heller ikke ment som en erstatning for legenes erfaring og vurdering ved behandling av en
bestemt pasient.

Klargjering og bruksanvisning:
1. Apne esken med ASAPLP-aspirasjonskatetersettet. Bruk aseptisk teknikk til 8 done Tyvek®-posen og flytte brettet
over pa det sterile feltet. (Tyvek® er et registrert varemerke som tilhgrer E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Fjern kateterrullen med ASAPLP-aspirasjonskateteret og andre komponenter i settet fra brettet. Koble en
av VacLok-sproytene pa 30 ml som fulgte med i settet (eller en 10 ml sproyte), fylt med heparinisert saltvann til
skylleporten pa kateterrullen. Skyll rullen helt for & aktivere hydrofilbelegget pa den distale delen av kateteret.

3. Fjern ASAPLP-aspirasjonskateteret fra beholderrgret, og kontroller at det ikke er boyd eller har knekk. Fjern
sonden fra RX-lumenet.
4. Bruk en 4 ml RXP-sproyte fylt med heparinisert saltvann til & skylle RX-lumenet.

5. Kontroller at avstivningssonden er pa plass i aspirasjonslumenet og festet til luer-koblingen. Skyll settet
med forlengelsesslanger med heparinisert saltvann fer bruk. Bruk en av VacLok-sproytene, og trekk 5-10 ml
heparinisert saltvann inn i sprayten. Koble settet med forlengelsesslanger med stoppekran til kateterkoblingen,
eller avstivningssonden hvis denne brukes. Vri stoppekranen til dpen posisjon, og skyll med den hepariniserte
saltvannslgsningen for a fierne all luft fra systemet.

6. VacLok-sproyteoppsett: Skap og oppretthold vakuum ved & trekke stempelet pa VacLok-sprayten til ensket
posisjon og vri stempelet med klokken for & plassere en av ldsetappene bak stoppestiften. Vri stempelet mot klokken
for a frigjere den. (Se fig. A nedenfor.)

7. Vri stoppekranen til lukket posisjon etter at katetersystemet er skylt godt.

8. Kontroller at alle tilkoblinger er festet skikkelig, slik at det ikke kommer Iuft inn i forlengelsesslangen eller
sproyten ved aspirasjon. Deretter kontrollerer du at settet med forlengelsesslanger med stoppekran er festet til

kateteret (stoppekranen i lukket posisjon) med VacLok-spreyten koblet til. ASAPLP-aspirasjonskateteret er ferdig
klargjort og er klart til bruk.
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Bruk av ASAPLP-aspirasjonsk under en inter
1. For en kanyle inn i karet ved hjelp av riktig ledevaier og foringskateter med den roterende hemostaseventilen.
Skyll feringskateteret og den roterende hemostaseventilen ved hjelp av standard teknikk.

MERK: Foringskateteret ma ha en innvendig diameter pa minst > 1,68 mm, slik at ASAPLP-aspirasjonskateteret kan
beveges fritt.

2. Plasser RX-lumenet til ASAPLP-aspirasjonskateteret pa ledevaieren bakfra. For kateteret pa ledevaieren til
ledevaieren kommer ut av &pningen i RX-lumenet.

3. Kontroller at stoppekranen/slangesettet/VacLok er koblet til kateteret, for det plasseres gjennom feringskateteret.

4. Apne vingeskruen pa den roterende hemostaseventilen, og fer inn kateterenheten mens du passer pa &
holde ledevaieren inni RX-lumenet pé kateteret. Stram O-ringventilen rundt kateteret akkurat nok til & forhindre
tilbakestromning, men ikke s& stramt at det hemmer kateterets bevegelser.

5. Fortsett med a fore ASAPLP-aspirasjonskateterenheten gjennom foringskateteret, under fluoroskopi, og fortsett
med & fore kateteret frem over ledevaieren til den valgte vaskulzere plasseringen. ASAPLP-aspirasjonskateteret har
tre ikke-radiopake posisjoneringsmerker trykt 90 cm, 100 cm og 110 cm fra kateterspissen. Plasser markgren for den
distale spissen ved gnsket plassering. Slutt a fore ASAPLP-aspirasjonskateteret frem hvis du mgter motstand.
Advarsel: Aldri for frem eller trekk tilbake intravaskuleert utstyr nar motstand metes, for arsaken til motstanden
bestemmes av gjennomlysing. Hvis kateteret eller ledevaieren beveges nér motstand metes, kan det fore til at
kateteret blir skadet eller blodkar blir perforert.

6. Nar du har bekreftet posisjonen til ASAPLP-aspirasjonskateteret med fluoroskopi, fierner du stoppekranen,
forlengelsesslangene og VacLok-enheten fra avstivningssonden, fierner avstivningssonden. Deretter kobler du til
stoppekranen (i lukket posisjon), forlengelsesslangesystemet og VacLok-sprgyteenheten igjen.

7. Skap et undertrykk med vakuum igjen pa VacLok-spreyten og aspirasjonskatetersystemet.

8. Apne stoppekranen for & begynne med aspirasjonen. For ASAPLP-aspirasjonskateteret langsomt distalt bort fra
foringskateteret. Blod kommer inn i VacLok-sprayten til hele vakuumet er borte.

Advarsel: Hvis sproyten ikke begynner & fylles i lopet av 5 sekunder ved aspirasjon, fierner du kateteret uten &
frigjere vakuumet. Skyll uttrekkingslumenet utenfor pasienten, eller bruk et nytt kateter. Gjenta trinn 2-8.
Advarsel: Hvis aspirasjonsgjennomstremningen til sproyten stopper eller er hindret, mé du IKKE prove a skylle
uttrekkingslumenet mens kateteret fremdeles er inni pasientens vaskulatur. Det kan fore til intravaskuleere tromber,
tromboemboliske hendelser og/eller alvorlig personskade eller ded. Fjern kateteret og skyll uttrekkingslumenet
utenfor pasienten, eller bruk et nytt kateter. Gjenta trinn 2-8.

MERK: Hvis det observeres luft i sproyten under uttrekkingen, kan det finnes en lekkasje i systemet. Vri stoppekranen
til lukket posisjon, stram alle luer-koblinger, fiern all luft fra spreyten, og gjenta uttrekkingen. Hvis det fremdeles
observeres |uft, flerner du kateteret, henter et nytt kateter og gjentar prosedyren.

9. Naraspirasjonsprosessen er ferdig, vrir du stoppekranen til lukket posisjon og flerner ASAPLP-aspirasjonskateteret
eller kobler til en ny sproyte og gjentar aspirasjonen.

10. Fjern ASAPLP-aspirasjonskateteret. Om ngdvendig lesner du den roterende hemostaseventilen for a gjere det
enklere a trekke ut kateteret.

11. Blod og tromber som er trukket ut i sproyten, kan filtreres for péfglgende laboratorieanalyse ved hjelp av
MicroStop-filterkurven p& 70 mikron.

ADVARSEL: Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller for handtering av
mikrobiologisk risikoavfall.

Bruk av MicroStop-beholderen og filterkurvene

. Veet nettingen pa filterkurven med heparinisert saltvann for & legge til rette for vaeskegjennomstrgmning.

. Plasser filterkurven i MicroStop-veaeskeoppsamlingsbeholderen.

c. Dispenser blodet forsiktig i filterkurven (blodet gér gjennom filterkurven og samles opp i MicroStop), og filtrer
blodet gjennom filterkurven. Eventuelle ferske, myke emboli og/eller tromber (storre enn 70 mikron) som er
aspirert, skal vaere igjen i filterkurven.

. Om nedvendig bruker du den andre filterkurven som fulgte med i settet, og fortsetter a filtrere blodet.

. Finn frem lokket til MicroStop-avfallsbeholderen (under MicroStop-beholderen i settbrettet).

Sett lokket pa MicroStop-avfallsbeholderen til det smetter pa plass.

. Kasser den lukkede avfallsbeholderen i henhold til angitte retningslinjer for kassering av kontaminert avfall fra

mennesker.

oo
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Du kan finne en kopi av denne enhetens gjeldende European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
ved & ga til EU-databasen om medisinsk utstyr (Eudamed), som er koblet til grunnleggende UDI-DI. https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grunnleggende UDI-DI: 088445048795EM



SYMBOL BETEGNELSE

Katalognummer

Partinummer

Forsiktig

Se bruksanvisningen. For elektronisk kopiering skann QR-kode, eller ga til www.
merit.com/ifu og skriv inn IFU ID-nummer. Ring kundeservice i USA eller EU.

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

Kun for engangsbruk

Brukes innen

Skal ikke resteriliseres

Ikke feberfremkallende

Beskyttes mot sollys

Enkelt sterilt barrieresystem med indre, beskyttende emballasje

Produsent

Autorisert representant i EU

Medisinsk enhet

Produksjonsdato

Unik enhetsidentifikator

Kompatibelt med foringskateter pa 6 F

5,2 F kateter




Danish

™ Aspirationskateter
BRUGSANVISNING

Indikationer for brug
ASAPLP aspirationskateteret fra Merit er beregnet til at fierne friske, blede trombi hos patienter med stor residual
trombebyrde, der skal gennemga primaer perkutan koronarintervention.

Kliniske fordele
ASAPLP aspirationskateteret fra Merit kan give falgende fordele under primaer perkutan koronarintervention hos
patienter med hgj residual trombebyrde

- Forbedret flow (TIMI >2)
« Forbedret angiografisk visualisering for at lette behandling af malkar

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i kar med en diameter pa mindre end 1,5 mm.

Venesystemet.

Fjernelse af fibrast, kleebende eller forkalket materiale (dvs. kronisk blodprop, aterosklerotisk plaque).
Ma ikke bruges i det cerebrale karsystem.

Advarsler

BONLY Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges eller ordineres af en laege.
Laes brugsanvisningen fer brug.

Opbevares pa et koligt og tort sted.

Efterse indholdet for brug.

Ma ikke udszettes for organiske oplgsningsmidler som f.eks. alkohol.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug.

Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Ma ikke autoklaveres.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

ASAPLP aspirationskateteret skal anvendes af leeger med tilstraekkelig uddannelse i brugen af udstyret.
Seettets komponenter ma ikke erstattes med andre.

Indholdet af uabnet, ubeskadiget emballage er sterilt og ikke-pyrogent.

Hvis en nyligt anlagt leegemiddeleluerende stent krydses, kan det beskadige den sarte legemiddelbelaegning.

| EU skal alle komplikationer i forbindelse med brug af udstyret indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i medlemslandet.

Advarsler

ASAPLP aspirationskateteret skal anvendes sammen med et indferingskateter med en indvendig diameter pé
mindst 1,68 mm (0,066") eller mere.

Brug ikke et kateter, der er bgjet, knaekket eller beskadiget, da dette kan medfere beskadigelse af blodkarret og/eller
manglende mulighed for at fore kateteret frem eller tilbage.

Indfer ikke guidewiren, hvis der er modstand.

Anbring ikke mere end 60 ml vaeske i MicroStop™ vaeskeopsamlings-beholderen.

Systemet ma IKKE skylles, mens kateteret stadig befinder sig inde i patientens karsystem.

Udfer ikke hgjtryksinjektioner af kontrastmiddel rundt om ASAPLP aspirationskateteret, mens der anvendes et
6F-indferingskateter. Hojtryksinjektion af kontrastmiddel kan beskadige ASAPLP aspirationskateteret, og kan gere
det vanskeligt at fierne det fra 6F-indferingskateteret.

Mulige komplikationer

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

Lokal eller systemisk infektion, lokale haematomer, intimaskade, arteriel dissektion, perforering og karruptur, arteriel
trombose, distal embolisering af blodpropper og plaque, arteriel spasme, arteriovengs fisteldannelse, kateterbrud
med spidsseparation og distal embolisering, akut myokardieinfarkt, nedkirurgi, brat tillukning eller total okklusion af
det behandlede transplantat eller kar; distal embolisering af debris, hvilket resulterer i pulmonzer kompromittering
og/eller ekstremitets-iskeemi, ded, myokardieinfarkt, hjerte- eller bypass-transplantattrombose eller -okklusion,
myokardieiskaemi, slagtilfaelde/CVA, akut eller ikke-akut hjerteflimren, bledning, hypotension, pseudoaneurisme
ved adgangsstedet. Risici, der normalt er forbundet med perkutane diagnostiske og/eller interventionelle indgreb.

Forsigtighedserklaeringer om genbrug

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller gensterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet af udstyret og/eller fore til en svigt af udstyret,
som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa
medfore risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men
ikke begreenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af udstyret kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Yderligere udstyr, der er pakravet, men ikke medfalger
Indfgringskateter med en indvendig diameter p& mindst 1,68 mm (0,066")
Guidewire med en diameter pa < 0,36 mm (0,014")

Roterende haemostaseventil (RHV)

Sterilt, hepariniseret fysiologisk saltvand til at skylle systemets 10 ml sprojte

Produktbeskrivelse

ASAPLP aspirationskateteret er et dobbeltlumen, hurtigudskiftningskateter med relateret tilbeher. Kateterets mindre
wirelumen kan rumme guidewirer, der er < 0,36 mm (0,014") i diameter. Det storre aspirationslumen leveres med en pa
forhand indfert afstivningsstilet, som modvirker bgjning under placeringen, men som skal fiernes for at gore det muligt
at flerne trombi ved aspiration. Kateteret har en maksimal ydre diameter pa 1,397 mm (0,055") og en arbejdslaengde
pa 145 cm, hvilket muligger levering gennem standard 6F= 066" ID-katetre. Kateteret har et rantgenfast markerband,
der er placeret ca. 2 mm proksimalt til den distale spids. Kateteret har tre (3) ikke-rentgenfaste placeringsmarkerer, der
er placeret ca. 90 cm, 100 cm og 110 cm proksimalt til den distale spids. Kateteret har en distal hydrofilt belagt sektion
pa30cm.

ASAPLP aspirationskatetersaettet bestér af felgende komponenter. Disse komponenter kan veere emballeret
sammen eller hver for sig.

(1) ASAPLP aspirationskateter

(1) Afstivningsstilet (pa forhand indfert i kateterets aspirationslumen)

(1) Forleengerslangesaet (21,5 cm (8 1/2") i alt) med envejsstophane

(2) Filterkurve med 70 pm porer (2) 30 ml VacLok® sprojter

(1) MicroStop™ vaeskeopsamlingsbeholder (1) RXP® skyllesprajte (4 ml)
med lag

145 cm

| " hydrofil belegning 30 cm
90 cm
100 cm
110 cm
(1) MICROSTOP BEHOLDER
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(2) 30 ml VACLOK SPRGITE

(1) 4 ml RXP SPRITE

(2) 70 pm FILTERKURVE

Brugsanvisning

Folgende anvisninger giver teknisk vejledning, men overfledigger ikke nedvendigheden af at uddanne sig formelt
i brugen af ekstraherings- eller aspirationskatetere. De teknikker og indgreb, der er beskrevet, udger ikke alle laegeligt
acceptable protokoller, og de er heller ikke tiltaenkt som erstatning for laegens erfaring og demmekraft ved behandlingen
af en konkret patient.

Klargering og brugsvejledning:

1. Abn aesken med ASAPLP aspirationskateterszettet. Brug aseptisk teknik til at abne Tyvek® headerposen og
overfore bakken til det sterile omrade. (Tyvek® er et registreret varemaerke tilhgrende E.I. du Pont de Nemours and
Company).

2. Tag kateterlokken, der indeholder ASAPLP aspirationskateteret og andre udstyrskomponenter, ud af bakken.
Fastgor en af de 30 ml VacLok sprojter, der folger med saettet (eller en 10 ml sprgjte), fyldt med hepariniseret
saltvand, til skylleporten pa kateterlokken. Skyl lakken helt igennem for at aktivere den hydrofile beleegning pa den
distale ende af kateteret.

3. Fjern ASAPLP aspirationskateteret fra baereslangen, og efterse for eventuelle bgjninger eller knaek. Tag tradstiletten ud af
hurtigudskiftningslumen.

4. Brug en 4 ml RXP sprojte fyldt med hepariniseret saltvand til at gennemskylle hurtigudskiftningslumen.

5. Serg for, at den afstivende stilet pa plads i aspirationslumen og fastgjort til luer-navet. Gennemskyl
forleengerslangesaettet med hepariniseret saltvand for brug. Brug en af VacLok sprgjterne til at treekke 5-10
ml hepariniseret saltvand ind i sprejten. Fastger forlaengerslangesaettet med stophane til kateternavet eller til
den afstivende stilet, hvis der anvendes stilet. Abn stophanen, og gennemskyl den med den hepariniserede
saltvandsoplasning for at fierne al luft fra systemet.

6. Opsatning af VacLok sprgjter: For at danne og opretholde vakuum skal sprgjtestemplet traekkes tilbage til den
onskede position, hvorefter stemplet drejes med uret til lasefinnernes position 1 bag stoppestiften. Drej stemplet
mod uret for at Igsne det. (se fig. A nedenfor)

7. Drej stophanen til lukket position, nar katetersystemet er gennemskyllet ordentligt.

8. Kontrollér, at alle fittings er forsvarligt fastgjorte, sa luft ikke kan komme ind i forlengerslangen eller sprojten
ved aspiration. Pa dette tidspunkt skal det kontrolleres, at forleengerslangesaettet med stophanen befinder sig pa
kateteret (med stophanen i lukket position) og med VacLok sprajten monteret. ASAPLP aspirationskateteret er helt
klargjort og klar til brug.

FRIT GLIDENDE BRUG
=
LASE TIL AT HOLDE VAKUUM

Figur A
Brug af ASAPLP aspirationskateteret under et invasivt indgreb

1. Blodkarret skal kannuleres ved hjaelp af den relevante guidewire og indferingskateteret med pdmonteret RHV.
Skyl indferingskateteret og RHV ved hjzelp af standardteknik.

BEMARK: Indferingskateteret skal have en indvendig diameter pa >1,68 mm (0,066") eller derover for at kunne
give plads til fri beveegelse af ASAPLP aspirationskateteret.

2. For hurtigudskiftningslumenet p& ASAPLP aspirationskateteret baglaens over guidewiren. For kateteret frem
over guidewiren, indtil denne forlader dbningen i hurtigudskiftningslumenet.

3. Bekreeft, at stophanen/slangesaettet/VacLok er tilsluttet kateteret, for det placeres via indferingskateteret.

4. Abn RHV-fingerskruen, og indfer kateterenheden, idet det sikres, at guidewiren holdes inde i dbningen i kateterets
hurtigudskiftningslumen. Spaend o-ringventilen omkring kateteret s& hérdt, at tilbagestremning forhindres, men
ikke sa hardt, at kateterets bevaegelse forhindres.

5. Fortsaet med at fore ASAPLP aspirationskateterenheden gennem indferingskateteret vha. fluoroskopi, og fortsaet
med at fore kateteret frem over guidewiren til det valgte sted i karsystemet. ASAPLP aspirationskateteret har patrykt
tre ikke-rentgenfaste positionsmarkerer, der angiver 90 cm, 100 cm og 110 cm fra kateterets spids. Placér den distale
spids’ marker proksimalt til det enskede sted. Stop fremferingen af ASAPLP aspirationskateteret, hvis der opstar
modstand.

Advarsel: En intravaskulaer anordning ma aldrig fores frem eller traekkes tilbage mod modstand, fer arsagen til
modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Bevaegelse af kateteret eller guidewiren under modstand kan fore til
beskadigelse af kateteret eller karperforation.

6. Efter at ASAPLP aspirationskateterets positionen er bekreeftet ved fluoroskopi, fiemes stophanen, forleengerslangen
og Vaclok enheden fra den afstivende stilet, den afstivende stilet tages ud, og stophanen (i lukket position),
forleengerslangesystemet og VaclLok sprejteenheden fastgeres igen.

7. Pafor et negativt vakuumtryk pa VacLok sprajten og aspirationskatetersystemet igen.

8. Abn stophanen for at starte aspiration. Fer langsomt ASAPLP aspiratior et vaek fra indferin
Der vil komme blod ind i VacLok sprejten, indtil al vakuum er vaek.

Advarsel: Hvis aspirationen ikke begynder at fylde sprgjten inden for 5 sekunder, skal kateteret tages ud, uden at
udlgse vakuummet. S& snart det er ude af patienten, skylles ekstraheringslumen, eller der bruges et nyt kateter.
Gentag trin 2-8.

Advarsel: Hvis aspirationsflowet ind i sprejten stopper eller forhindres, ma det IKKE forseges at skylle
ekstraheringslumen, mens kateteret stadig er inde i patientens karsystem. Der kan forekomme intravaskulaer
levering af trombi, tromboemboli-haendelser og/eller opsta alvorlig personskade eller dedsfald. Tag kateteret ud og
skyl ekstraheringslumen eller brug et nyt kateter, sa snart udstyret er ude a patienten. Gentag trin 2-8.

BEMARK: Hvis der registreres luft i sprejten under ekstrahering, kan der vaere en laekage i systemet. Drej stophanen
til lukket position, spaend alle luerforbindelser, fiern al luft fra sprojten, og gentag ekstraheringen. Hvis der stadig
registreres luft, skal kateteret fiernes, et nyt kateter anskaffes, og proceduren gentages.

9. Nar aspirationsprocessen er fuldfert, drejes stophanen til lukket position, og ASAPLP aspirationskateteret tages
ud, eller der fastgeres en ekstra sprejte, og aspiration gentages.

10. Tag ASAPLP aspirationskateteret ud. Lasn om nedvendigt den roterende haemostaseventil for at gore det lettere
at traekke kateteret ud.

11. Blod og trombi, der er ekstraheret ind i sprejten, kan filtreres til efterfalgende analyse i laboratoriet ved hjeelp af
MicroStop 70 um filterkurven.

ADVARSEL: Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med standardprotokoller for bortskaffelse af
miljefarligt affald.

Brug af MicroStop beholderen og filterkurve

. Fugt filterbakkens net med hepariniseret saltvand for at tillade vaeskeflow.

. Anbring filterkurven i MicroStop veaeskeopsamlingsbeholderen.

c. Dispensér forsigtigt ekstraheret blod ned i filterkurven (blodet passerer gennem filterkurven og opsamles i
MicroStop), og filtrér det ekstraherede blod gennem filterkurven.
Alle friske, blede emboli og/eller trombi (sterre end 70 pm), der er blevet aspireret, ber blive holdt tilbage i
filterkurven.

. Brug om ngdvendigt den anden filterkurv, der falger med saettet, til at fortsaette med at filtrere blod.

. Find laget til MicroStop affaldsbeholderen (under MicroStop beholderen i sattets bakke).
Seet laget pa MicroStop affaldsbeholderen, indtil det klikker pa plads.

. Bortskaf den lukkede affaldsbeholder i overensstemmelse med de angivne retningslinjer for bortskaffelse af
kontamineret humant affald.

oo

Qoo

For en kopi af denne enheds aktuelle EU-sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) henvises til den
europzeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den grundlaeggende UDI-DI. https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Greek

KaBetpag avappopnong

™

OAHIIEZ XPHZH>

Evéeigeic xpriong

O kaBetipag avappdenong Merit ASAPLP mpoopiletal yia v agaipeon mpoo@atwy, paiakwv Bpdupwv ot
aoBeveic pe peydho umolemopevo @optio Bpodupou mou umoPfdlhovtal oe MpwToyevr), Sladeppikh oTepaviaia
napépPaon.

KAvika o@éhn

O kaBetripac avappodenong Merit ASAPLP evOéxeTal va IPOCPEPEL TA TTAPAKATW OPENN KATA TNV TTPWTOYEVH,
Sadepuikn otepaviaia mapéupacn oe aoBeVeiG he PEYANO UTTOAEITOEVO PopTio Bpdupou

- Behtwpévn pon (TIMI >2).

«  BeATlwpEévn ayyEIOYPAPIKI) ATTEIKOVION TIOU SIEUKONUVEL TIG BEPATTEIEG TWV AYYEIWV-OTOXWV.

Avtevéeifeig

Na pnv xpnotpomoleital o€ ayyeia pe SIGUETPO HIKPATEPN TOU 1,5 mm.

DAePIKO cLOTNHA.

Agaipeon vwSoug, MPooKOANpEVOU 1} aoBecTWS0oUG UAIKOU (TT.X. Xpovia BpopuBwaor, aBnpookAnpwTIKr TAAKA).
Na pnv XpnoIHOTTOLEITAL OTO EYKEPAMKO QYYEIOKO CUOTNHA.

Mpogulageig

RONLY TMpocoyr: H opoomovdiakn vopoBesia Twv H.IM.A. EMTpEmel TNV TWANGCN TNG CUYKEKPIHEVNC CUOKEUNG HOVO
amé 1aTPO 1 KATOTIV EVIOANG LATPOU.

Alaaote Ti¢ 08nyieg mpv amd ™ xprion.

Duldooetal 6€ SPOCEPO Kal OTEYVO XWPO.

ENéyETe Ta mEPIEXOPEVA TIPIV OTTO TN XPrON.

Mnv eKBETETE TO TIPOTIOV O OPYAVIKOUG SIOAUTEG, OTIWG N AAKOOAN.

To mpoidv mpoopiletatl pdvo yia pia xprion.

Na pnv mavayenotpoToLE(Tal I} EMAVATTOCTEIPWVETAL, VA UNV AMTOOTEIPWVETAL OE AUTOKAUGTO.

Na pn xpnotponoteitat edv n CUCKELATIa €XEl QVOIXTEL 1) UTTOOTEL BAGBN.

O kaBetripac avappognonc ASAPLP mpémel va xpnotpomoleitat amd 1atpoug mou éxouv AdPel emapkr ekmaidevon
TN XPrion TNG CUOKEVNG.

Ta e€aptripata tou kit Sev Ba mpémel va unokabioTtavral.

Ta meplexdpevVa NG cuokeuaoiag mou dev éxetl avolxBei kat Sev éxel umooTei {NUIEG Eival amMOOTEIPWHEVA Kal Un
TIUPETOYOVA.

H Siéhevon amé pia mpoéo@ata eKMTuypévn evoompoBeon ékAuong Gappdkwy Ba Pmopovoe va TPOKAAETEL {nUId
TNV €VaicONTN EMKAAUYN TOU PappdKou.

Stnv EE, KGBe 0oBapod TEPIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXECN HE TNV CUCKELN Ba TIPETIEL VA ava@EpPETal GToV
KATAOKEVAOTH KAl 0TNV apHodia apyri TOU OXETIKOU KPATOUG HEAOUG.

Mposidomnoosig

O kaBetripag avappodenong ASAPLP mipémel va xpnotpomoleital pe odnyd KaBeTrpa mou £Xel EAAXIOTN ECWTEPIKN
Si1apeTpo 0,066” (1,68 mm) 1y HeyaAUTEPN.

Mn XPNOIHOTIOIEITE AUYIOHEVO, CUCTPEUUEVO 1} KATEOTPAUMUEVO KADETAPA, KABWE auTo evdéxetal va odnynoel o€
TPAVHATIONO TWV ayyeiwv ri/kat aduvapia mpowenong r andoupong Tou Kabetripa.

Mnv mpowBeite T0 08NY6 cLPpa v TapatnpnBei avtiotaon.

Mnv tomoBeteite meplocdTeEPA amd 60 mLs uypou otn Aekdvn GuANoyr ¢ uypoU MicroStop™.

MHN mpayHaTomoleite €KMAUCN TOU CUCTHHATOG, €V O KABETAPaAG PPIOKETAl OKOHA EVTOG TOU AyYEWAKOU
GUOTAPATOG TOU AoBEVOUCG.

Mnv exteleite uPnARg TieoNG eyxUOEIC OKlaypa@ikoU yUpw amd Tov Kabetipa avappdenong ASAPLP, evi
Xpnotporoleite Tov 08nyo kabetrpa 6F. H ugnAiig mieong éyxuon oklaypag@ikou evoéxetal va mpokaAéoel {npid otov
kabetrpa avappdpnong ASAPLP, kabiotwvtag SUCKOAN TNV agaipeor| Tou amd Tov 0dnyd kabetripa 6F.

AvvnTiké EMMAOKEC

Sig mBavég emmAokeG mephapBavovTal eVEEIKTIKA Ta EEAG

Tormkr| 1} CUCTNUATIKA AOIUWEN, TOTTIKG AIHATWHATA, SlOTAPAXT) TOU £0W XITWVA TWV AYYEIWY, apTNPIAKAIC SIaxwpIopdc,
Siatpnon kat pri§n Twv ayyeiwy, aptnplakn Opoppwaon, mepPePIK UBOAr BPOUPBWY aitaTog Kat MAAKAG, apTNPIOKOS
OTIACKOG, OXNHATIOHOG apTNPIOPAERWSOUG cuplyyiou, Bpavon Tou KaBetpa pe SIOXWPIOHO AKPOU Kal TIEPIPEPIKT
£pPOA, 080 £ugppaypa Tou puokapdiou, Emeiyouca XEPOUPYIKN eméuBac, andTopo KAEoo 1 oNiKr andepadn Tou
uno Bepareia HOOXEUHATOG 1) TOU AyYEioU, TIEPIPEPIKN EUPBOAr] UTTOAEIMUAETWY TTOU 08NYOUV OE TIVEUHOVIKO Kivouvo ry/
KAl lOXQUpiat OE KATTOI0 HENOG TOU OWHATOG, BAVATOG, £pppaypa Tou puokapdiou, atepaviaia ry mapakapmtnpiou (bypass)
pooxevpaTog OpopPwon 1 amo@Eagn, HUOKAPSIAKN ICXAILIA, EYKEPANKS/ ayYEIaKO EYKEPANKO EMEITOSI0, AVASUOHEVOG
1 pn avadudpevog MISIopdG, apoppayia, undtaon, Yeudoavelplopa oto onpeio mpooPaocnc. Kivduvol mou oxetifovtat
TUTTIKA e S1a8EPMIKT SIayVWOTIK 1i/Kal EMepBATIKES SladIKaoieg.

AR\ AGE:
I

1 poy v (POPIKA HE TNV EMAvVaAXPNCIpomoinon

lMa xprion o€ évav povo acBevry. Na pnv umoANETaL O€ EMAVOXPNOIUOTIOINGN, EMAVETEEEPYATIa 1) EMAVATIOOTEIPWON.
H emavaypnotpomnoinon, n emavenegepyacia f n EMAVAMOOTEIPWON EVOEXETAL VA EMMPEACOLY APVNTIKA TN SopIKA
AKEPAIOTNTA H/Kal VO 08NYRCOUV O ACTOXia TNG CUCKEUNG KATL TO OMO{0, UE TN CEIPA TOU, UMOopEi va odnyrioel og
owpaTtikn BAARN, acBévela ri Bdvato Tou acBevolc. H emavaypnotpomoinan, n Emaveneéepyaaia r n EMavanooTeipwon
evBéxeTal emiong va SnUIoUPYROEL KivEUVO HOAUVONG TNG CUOKEULNG I/Kal va poKaAéoel Aoipwén 1 Slaotaupolpevn
HOAuvOn Tou aoBeVOUC, CUMMEPINABAVOHEVNG EVOEIKTIKA TNG METAS00NG AOMWEOUE vooriuatog 1 Aotuwdwv
voonudatwy amd évav acBevry og aAov. H pdAuvon Tng CUOKELNG UMOPE( va 08nynoet o cwpatikr BAARN, acbévela
1) Bavaro Tou aoBevouc.

Mpo6c60etog eomAicpog mov amatreital aAlAa Sev mapéxetal

08nyds KABeTHPAG pE EOWTEPIKN SIAUETPO TOVAAyIoTOV 0,066" (1,68 mm)

08nyo ouppa pe Siapetpo <0,014” (0,36 mm)

Mepiotpoikn apootatiki BarBida (RHV)

ATIOOTEIPWHEVOG, NTTAPIVICHEVOG PUGIOAOYIKOG 0POG YIa EKTTAUGT) TOU CUCTHHATOG ZUptyya Twv 10 mL

Meprypagn mpoiovtog

O kaBetipag avappopnong ASAPLP eival évag kabetipag taxeiag avtolaynig SIMolU aulol pE Ta OXETIKA
TapeAkopeva. O pIKPOTEPOG AUAGG 0UPHATOC TOU KABETHpa Xwpdel Ta 08nyd cuppata Slapétpou <0,014” (0,36 mm).
O peyalUTepog auldg avappo@nong SIOOETEL TTPOEYKATESTNUEVO OKANPUVTIKO OTEINED, O OTOIOG AVTIOTEKETAL
oTn OTPEPAWON KATd TNV TOmoBETNON, AMA aQalpEiTal yia va emTpéPel TNV amopdkpuvon BpduBwv Katd v
avappdenon. O KaBEeTPaAC €xel HEYIOTn e§wTePIKN SlapeTpo 0,055"(1,397 mm) Kat prikog epyaaciag 145 cm, To omoio
ETMTPENEL TN HETAPOPA HEOW TUTTIKWV 0SNYWV KABeThpwv 6F= e0wTepiknig Slapétpou 066" O kabetrpag Stabétet évav
OKTIVOOKIEPO SeiKTN TIoU BpioKETA TIEPITTIOU 2 MM KOVTA OTO TIEPIPEPIKO AKpo. O KaBetrpag Sabétel Tpelq (3) pn
OKTIVOOKIEPOUG SeikTeg TomoBETNONG Tou Bpiokovtat mepimou 90 cm, 100 cm kat 110 cm KOVTA OTO TIEPIPEPIKO AKPO.
O kabetripag S1a0€Tel TEPIPEPIKO TUNAHA pE USPOPIAN EMKAAUYN 30 cm.

To kit Tou kabetrpa avappdpnong ASAPLP amoteleitar amd ta akdhouBa e€aptrpata. Autd ta e§aptrpata Pmopei
va gival cuokevaopéva padin Eexwplotd.

(1) KaBemjpag avappdognonc ASAPLP

(1) ZKANPLVTIKOG OTEINEDG (TPOEYKATESTNHEVOG GTOV AUAG avappd@nong Tou KaBeTrpa)
(1) ZeT eméktaong owAvVwong (OUVOAIKG KOG 8 1/2” (21,5 cm)) PE OTPOPIYYa HOVAG POG
(2) KahdBra @iktpou pe mopoug peyéBoug 70 micron  (2) Zopiyyeg VacLok® twv 30 mL

(1) Aekavn oulhoyn uypou MicroStop™ pe kamakt (1) Zoptyya ékmvong RXP®

(4 ml) 145cm
o I 1 = )
| L u8po¢iAn emkaAuyn 30 cm —
90cm
100cm
CD: 110cm
(1) 21,5cm ZET ZQAHNA (1) AEKANH MICROSTOP
(1) ZYPITA RXP 4ml (2) ZYPIITA VACLOK 30ml (2) KAAAGIA OIATPOY 70pum

08nyiec xpriong

O1 akolouBeg odnyieg mapéxouv Texvik kabodrynon, ald efakolouBei va eival amapaitntn n emionun
ekmaidevon otn xprion Kabetpwyv e€aywync i avappoenong. Ot Texvikég kat ot Sladikaoieg mou meptypagpovtal Sev
QAVTITPOOWTTEVOUV OAA TA LATPIKWE ATTOSEKTA TTPWTOKOANQ, OUTE TPOOPIOVTAl VA UTIOKATACTACOUV TNV EUTELPIA Kal
TNV Kpion Tou 1aTpoL oTn Bepareiat OMTOIOUSHTTOTE GUYKEKPIUEVOU ACBEVH.

Mpostopacia kKot 0dnyieg xpriong:

1. Avoi€te Tn cuokevacia Tou KIT kaBetripa avappd@nong ASAPLP. XpnolHomolwvtag aonmtik TEXVIKH, avoifte
™ BnKn pe kepahida Tyvek® kat petagépete Tov Sioko oe amootelpwpévo onpeio. (H emwvupia Tyvek® givat orjpa
katatedév g E.l. du Pont de Nemours and Company.)

2. AQaIpECTE TN OTEPAVN TOu KaBEeTpa Tou TepIEXel Tov Kabetripa avappoenong ASAPLP kal ta umolowma
e€aptipara tou Kit amd tov Sioko. MpooaptioTe pia and Tig ouptyyes VacLok twv 30 mL mou mepiéxovtal oto
KIT (1} pia ovptyya Twv 10 mL), yepdn HE NapIvVIopHEVO GUOIONOYIKO 0p0, 0Tn BUpa EKMAUONE TNG OTEQAVNG TOU
KAOETPA. ZEMNOVETE TEAEIWG TN OTEPAVN YIA VA EVEPYOTIOINCETE TNV USPOPIAN EMKAANUYN OTO TIEPIPEPIKO TURHA
Tou KaBetrpa.

3. AgaipéoTe Tov Kabetrpa avappd@nong ASAPLP amd Tov wAiva HETAPOPAG Kal EAEYETE yla TUXOV KUPTWOELG 1
OTPEPAWOELG. AQAIPEDTE TOV CUPHATIVO OTEINES ATTO TOV AUAO TaXEIG avTalaynG.

4, XpnotgomotoTe T ovptyya RXP 4 mL yepdatn pE NMAPIVIOUEVO YUOIOAOYIKO 0pO Yia va EEMAUVETE TOV AUAG
Taxeiag avtaAayne.

5. BeBawwbeite 011 0 OKANPUVTIKOG OTEINEOG gival TOMOOETNPEVOG GTOV AUAG avappo@nong Kal ac@aMOpuéVOS
oty umodoxn TUmou luer. ZEMMUVETE TO OET EMEKTAONG CWARVWONG HE NTTAPIVIOUEVO YUGIOAOYIKO 0pd TIpIV amd
™ xprion. Xpnotpomotwvtag pia ouptyya VacLok, GUNEETE 5-10 mL nmapviopévou QUGIOAOYIKOU 0poU HECT O
auTv. MPOCAPTHCTE TO OET EMEKTATNC CWANVWONG HE OTPOPLYYa 0TV UTTOSOXT TOU KABETHPA F} GTOV GKANPUVTIKO
OTEINED, EAV XPNOIUOTIOLEITAL. STPEYTE TN GTPOPLYYa OTNV avolxTr B€on Kat EEMUVETE HE To NIAPIVICHEVO StaAupa
(PUCIONOYIKOU 0OV, Y10 VO APAIPECETE GAO TOV AP amod To oUCTNHA.

6. Mpoetotpacia T ouptyyag VacLok: MNa tn Snuioupyia kat tn Satrpnon kevou, Tpapite to éuBolo TG cuptyyag
VacLok otnv emBupntr| 6éon kai meplotpéPte 1o £pPBolo Se€ldoTpopa WOTe £va amd Ta MTEPUyIa aoPANIoNG va
TomoBeTNOei Miow Mo TO MTEPUYIO OTAUATAUATOG. MEPIOTPEYTE TO EUBONO APIOTEPOOTPOPA Yia ATENEUBEPWON.
(BAéme €ik. A TAPAKATW)

7. ZTPEYPTE TN OTPOPLYYa OTNV KAEIOTH B€01, apol To cVOTNUA TOU KABETHPa £xel EEMUBET KaTAAAnAa.

8. EAéy€te 0Tl ONa Ta e€apTraTa €XOUV AOPANICEL Kl OTL SeV EICEPXETAL AEPAC OTN YPAUMI| EMTEKTAONG KATA TNV
avappoenon. L& autod To ONUEio, PEBAWOEITE OTI TO OET EMEKTACNG CWANVWONG ME TN OTPO@Lyya Bpioketal mvw
oTov kaBetpa (oTPd@Iyya otnv KAelot B€on) pe Tn olptyya VacLok cuvdeSepévn. O kaBetripag avappoenong
ASAPLP givat AR pw¢ MPOETOIMACHEVOC KAl ETOIHOG yla Xprion.

XPHZH ME EAEYOEPH
ONIZOHZH

@ G+

& 4 dE==H

KAEIAQNEI 1A TH
AIATHPHZH KENOY

Ewéva A
Xpron Tou kabetripa avappo@nong ASAPLP otn Sidpkeia emepBatikig Sadikaciag

1. AlGOWANVWOTE TO AYYEIO XPNOIHOTTOIWVTAG TO KATAANAO 08nyd cUppa Kat 0dnyd KaBetripa, pe cuvdedepévn
NV TMEPIOTPOPIKN atpooTatikr BaABida (RHV). Zem\Uvete Tov 08nyo KABEeTHpa Kal TNV TEPIGTPOPIKI| AIHOCTATIKA
BaABida XpNOIMOTIOIWVTAG TNV TUTTIKY TEXVIKT|.

THMEIQXZH: O 08nyo¢ kabetripag mpEmet va €xel EAAXIOTN EOWTEPIKY SIAUETPO =0,066"(1,68 mm) i} peyalutepn yia
va xwpdel Tnv eNeVBePn Kivnon tou kabetrpa avappdenong ASAPLP.

2. Emava@optwoTe Tov auho Taxeiag avtaAlaync tou KaBetripa avappdgnong ASAPLP oto odnyd ouppa.
MpowBNRoTE ToV KABETAPA 0TO 08NYO CUPHA, PéXPL TO CUPHA Va eEENBEL amd Avolypa 6Tov AUAS Taxeiag avtalayng.

3. BeBawwBeite OTL n 0TPOPIYYa/TO OET SwAivwong/n cuptyya VacLok givat cuvedepéva otov kabetripa mpv amd
v Tomobétnon otov 08nyo Kabetrpa.

4. Avoi€te TV mepoTpoPIkn apootatikiy BaABida kat eloaydyete ™ Sidtagn tou kaBeTpa, TPOTEXOVTAG Va
KPATATE TO 08NYyO GUPHA TNV UTIOSOKT TOu AUAOU Taxeiag avtaAhayng Tou Kabetrhpa. ZiTe Tov OTeyavommoinTiKd
SaKTUNO YUpw ammod Tov KABETHPa TO0O WOTE VA ATTOPUYETE TNV AVTICTPOPN POr), OXI OPWE TOCO CPIXTA WOTE vVa
gumodietal n Kivnon Tou KaBetrpa.

5. Tuveyiote Tnv mpowbnon tng Stdtagng tou Kabetrpa avappdenong ASAPLP péow tou 0dnyol kabetrpa, umd
OKTIVOOKOTINGN, KAl OUVEXIOTE va TIPOWBE(TE ToV KABETAPA TMAVW amd To 08nyd cUPHA OTO EMAEYHEVO AYYEIOKO
onueio. O kabetpag avappo@nong ASAPLP S100éTel TPEIG PN aKTIVOOKIEPOUG TUTTWHEVOUG SEiKTEG ToTOBETNONG
mou urodelkvuouy ta 90 cm, 100 cm kat 110 cm armmd To Akpo Tou Kabetrpa. TomoBeToTe Tov SeikTn TMEPIPEPIKOL
dkpou Kovtd oto emBupntd onueio. STAUATAOTE TNV MPowbnon tou Kabetipa avappdenong ASAPLP, edv
Samotwoe( omoladnmote avtiotaon.

Mpozidomoinon: Mnv mpowbeite 1} avacUPETe TTOTE pia evEAYYEIQKT] CUCKELN OTav Tapouctaletal avTiotaon, eav
Sev MPoodIopIicETE MPWTA TNV AITia TG AVTIOTACNG HEOW AKTIVOOKOTMONG. H Kivnon Tou kaBetrpa 1) Tou 0dnyou
0UPHATOG OE TEPIMTTWON avTioTaong UMopei va mpokahéoel BAABN otov kaBetripa A pri&n Tou ayyeiou.

6. Apou empBeBaiwoete Tn Bon Tou kaBetrpa avappdenong ASAPLP aKTIVOOKOTIIKA, AQAIPECTE TN OTPOPLYYQ, TNV
£MEKTACN OWAVWONG Kat TN Sidtagn VacLok amd Tov oKANpUVTIKG OTEINED, AQAIPETTE TOV OKANPUVTIKO OTEINED Kal
EMAVACUVOEDTE TN OTPOPIYYa (0TNV KAEIOTH B€0n), To CUCTNHA EMEKTACNG CwAVWONG Kai T diatagn g ouptyyag
VacLok.

7. EmavaAdBeTe TNV EQapHOyr apvnTIKAG TEoNE KEVOU aépog oTn ouptyya VacLok Kat 6To cuoTnpa Tou Kabetrpa
avappoenong.

8. Avoi€te Tn otpdPIyya yia va Eekiviioel n avappdenon. MpowBrote apyd tov kabetipa avappdenong ASAPLP
TIEPIPEPIKA PAKPLA ammd Tov 0dnyo KaBetripa. To aipa Ba €10éAOet 6T cUptyya VacLok péxpt va xabei 6Ao To kevo
aépoc.

Mpozidomoinon: Edv katd tv avappdenon n cuptyya Sev apyioet va yepilel He aipa evtog 5 SeuTepONEMTWY,
aAPaIPEOTE TOV KABETAPA XwPIC va ameAeUBEPWOETE TO KEVO 0€POG. EKTOC Tou acBevouy, gite EEMMUVETE ToV AUAO
£€aywyng &ite xpnotpomolote Katvoupylo kabBetpa. Emavahdpete ta Brpata 2-8.

Mpozgidomoinon: Edv n porj avappd@nong péca otn olplyya otapatroel rj mapepnodiotei, MHN emiyelpricete va
EEMNUVETE TOV AUNO €EQYWYNG EVW O KABETAPAG BPIOKETAL AKOUN EVTOC TOU AYYEIOKOU GUCTHHATOG TOU acBevouc.
Evdéxetal va mpokAnBei petagopd evdoayyelakwv BpouBwy, BpouBogpPoliko emelocddio f/kat copapr CWHATIKA
BAGPN 1y Bdvatoc. Agaipéote Tov KaBeTipa Kal, €KTOC Tou acBevoug, eite EemMMUvETE Tov auNd efaywyn|q €ite
XPNOILOTIOINOTE Kavoupylo Kabetrpa. Emavaapete ta fripata 2-8.

THMEIQXIH: Edv o aépag mapapeivel oTn ouplyya Katd tyv efaywyn, pmopei va mapouoiactei Siappor] oto
oUoTNHA. ZTPEYPTE TN OTPOPIYYA OTNV KAELOTH B€on, 0gi&te GAoUG Toug cuvdéapoug luer, apaipéote ONo Tov aépa
ano ™ oUplyya Kal emavaldBete Ty e€aywyr). EQv o aépag mapapével, apaipéoTe Tov KABeTHpa, XPNOIUOTOINOTE
KavoUpylo Kabetrpa Kat emavardpete  Siadikasia.

9. A@oU oAokANpWOETe TN Sladikacia avappdPnang, OTPEYPTE TN CTPOPLYYA OTNV KAEIOTH BEoN Kat apalpEoTe Tov
kabetrpa avappdpnong ASAPLP i cuvdéoTe pia Sevtepn oupiyya Kat EMavaldBeTe TNV avappo@norn.

10. Apaipéote tov Kabetripa avappopnong ASAPLP. Eqv eival amapaitnto, XaAApWOTeE TNV TEPIOTPOPIKN
aigooTatikr BaABida, £T01 WOTE va avacUpeTe eUKOAA Tov KaBeTHpa.



11. To aipa kat ot Opoppolmou £xouv eaxBei 0Tn GUPLYYA HTOPOUV VA PINTPAPICTOUV YIa ETAKOAOUBN EPYACTNPIOKN
QAvAAUOT, XPNOLHOTIOIOVTAG TO KAAGB! @iktpou MicroStop, peyéBoug 70 micron.

MPOEIAOMOIHZH: MeTd TN Xprion, AMOPPITTETE TN CUCKEUH KATA TPOTIO GUMPWVO HE TA TUTTIKA TIPWTOKOAAA Yiat
v anoppiPn Twv amoPAfTwy Broloyikou Kivdivou.

Xprion Tng Aekavng MicroStop kat Twv kahaBiwv @iltpouv

a. Bpé€te To mAéypa Tou Kahabiou GIATPOU e NTTAPIVICHEVO QUGIONOYIKO 0O YIa VA EMTPEYPETE TN POor| LYPOU.

. TomoBetriote 10 KNGO GiNtpou oTn Aekdvn GUANOYNG UypoL MicroStop.

Y. AlaveipeTe MPooeKTIKA 0TO KAAAO @ikTpou To aipa mou éxel e€axBei (To aipa Ba Stamepdoel To KaAabt gitpou kat
Ba ouykevTpwBei oTn Aekavn MicroStop) Kat QINTPAPETE To péow Tou KaAabiol giktpou.
Ta npéogata podakd €ppoia karfy OpdpuBot (peyahitepot Twv 70 micron) mou €xouv avappoenBei mpénel va
TapapEivouy oTo KaAadt gitpou.

. Eav eival amapaitnto, xpnotpomolioTe o SeUTepo KardBL giktpou mou mepIAaPBAVETAL OTO KIT YIA VO OUVEXIOETE

TO QINTPAPIoHA TOU QipATOG.

&. EvtomioTe To kamdki tng Aekavng amoppippdtwy MicroStop (kdtw amd tn Aekdvn MicroStop otov Sioko Tou Kir).

oT. TomoBeTAOTE TO KAMAKL 0TN Aekdvn amoppippdtwy MicroStop, éwg 6Tou ac@ahioel otn B€on Tou.

(. AmoppiPTe TNV KAEIOTH AEKAVN QTMOPPIMHATWY CUHQWVA HE TIG O8NY{EC TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA UE TNV

anoppuPn HOAUCHEVWY avBpwTIvwy amdBANTwV.

o

Ma aviiypago TG TPEXOUOAG TEPIANYNG  TWV  XAPOKTNPIOTIKWY  ACQPANEIAG KAl  TWV  KAVIKWOV
embooewv  (SSCP)  OxeTkd pe TNV Tapoloa  OUOKeun,  peTaBeite otV evpwmaiky  Bdon
Sedopévwy  yla T latpoTeXvoloylkd  mpoidvta  (Eudamed), mou ouvdéetar pe To  Bactké  UDI-DI
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Baoiké UDI-DI: 088445048795EM
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SupPBoULAEUTEITE TIG 08NYiEG XPrioNG. Mat éva NAEKTPOVIKO aVTiypago, CapwoTe ToV
Kwd1kd QR 1y emoke@Beite T oeNiba www.merit.com/ifu Kat el0ayayeTe Tov KwSIKO
Twv o8NV Xprione. Ma évturmo avTiypago, KAAESTE TNV EEUNTNPETNON TIEAATWY
HMA 1 EE

AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio
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™ Aspirasyon Kateteri
KULLANMA TALIMATLARI

Kullanma Talimatlari
Merit ASAPLP Aspirasyon Kateteri, primer perkitan koroner girisim uygulanan ve biiyiik rezidiiel trombiis yiikii olan
hastalarda yeni, yumusak trombdslerin giderilmesi igin tasarlanmistir.

Klinik Faydalar
Merit ASAPLP Aspirasyon Kateteri, bliy(ik rezidlel trombiis yiikii olan hastalarda primer perkiitan koroner girisim
sirasinda asagidaki faydalari saglayabilir

«  Akista iyilesme (TIMI 22).
« Hedef damar tedavilerini kolaylastirmak tzere iyilestirilmis anjiyografik gorsellestirme.

Kontrendikasyonlar

Capi 1,5 mm'den kiigiik damarlarda kullanmayin.

Venoz sistem.

Fibrdz, yapisik veya kalsifiye yapilarin (yani kronik pihti, aterosklerotik plak) giderilmesi.
Serebral vasklatiirde kullanim icin tasarlanmamustir.

Uyarilar
Dikkat: Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir hekime veya hekim siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.
Rpwadan once talimatlari okuyun.
uru, serin bir yerde saklayin.
Kullanmadan 6nce igerigini kontrol edin.
Alkol gibi organik solventlere maruz birakmayin.
Uriin tek kullanimliktir.
Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin; otoklav uygulamayin.
Ambalaji agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
ASAPLP Aspirasyon Kateteri, cihazin kullanimina yonelik uygun egitimi almis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.
Kit bilesenlerinin yerine muadilleri kullanilmamalidir.
Agilmamis ve zarar gérmemis ambalajin icerigi sterildir ve pirojenik degildir.
Yeni yerlestirilen ilag kapli stentin tizerinden gegmesi hassas ilag kapamasina zarar verebilir.

AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan her tiirli ciddi olay Ureticiye ve ilgili Gye devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Uyarilar

ASAPLP Aspirasyon Kateteri 0,066” (1,68 mm) veya daha buyik minimum i¢ capl kilavuz kateter ile birlikte
kullanilmalidir.

Damar yaralanmasina ve/veya kateterin ilerletilememesine veya geri ¢ekilememesine neden olabileceginden
kivrilmig, biikiilmis veya hasarli kateterleri kullanmayin.

Direnc ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin.

MicroStop™ sivi toplama kabina 60 ml'den fazla sivi koymayin.

Kateter hasta vaskdlaturtindeyken sistemi YIKAMAYIN.

6F kilavuz kateter kullanirken ASAPLP Aspirasyon Kateteri cevresinde yiiksek basingh kontrast enjeksiyonlar
yapmayin. Yiiksek basingli kontrast enjeksiyonu, ASAPLP Aspirasyon Kateterine zarar vererek 6F kilavuz kateterinden
cikarilmasini zorlastirabilir.

Olasi Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Lokal veya sistemik enfeksiyon; lokal hematomlar; intimal bozulma; arteriyel diseksiyon; perforasyon ve damar
rliptiird; arteriyel tromboz; kan pihtilarinin ve plaginin distal embolizasyonu; arteriyel spazm; arteriyovenoz
fistl olusumu; ug ayrilmasi ve distal embolizasyonlu kateter kirilmasi; akut miyokard enfarktisd; acil ameliyat;
tedavi edilen greft veya damarda ani kapanma veya total okliizyon; pulmoner risk ve/veya ekstremite iskemisi ile
sonuglanan distal kalinti embolizasyonu; 6liim, miyokard enfarktiisii; koroner veya baypas greft trombozu veya
okltizyonu, miyokard iskemisi; inme/CVA; acil veya acil olmayan fibrilasyon; kanama; hipotansiyon; erisim bolgesinde
psédoanevrizma. Normalde tani amacli ve/veya girisimsel perkiitan proseddirlerle iliskili riskler.

Tekrar Kullanimi Onleme Bildirimi

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanmak, yeniden islemek veya yeniden sterilize etmek cihazin yapisal biittinligiini bozabilir ve/veya
cihazin arizalanmasina, dolayisiyla hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6limiine neden olabilir. Cihazin
yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep
olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gecmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
lizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6liimiine yol acabilir.

Gereken Fakat Uriinle Birlikte Verilmeyen ilave Ekipman

ic cap1 en az 0,066 ing (1,68 mm) olan kilavuz kateter

Kilavuz tel - gapi <0,014” (0,36 mm)

Doéner hemostaz valfi (RHV)

Sistemi yikamak icin steril, heparinize normal salin 10 ml sirnga

Uriin Agiklamasi

ASAPLP Aspirasyon Kateteri ilgili aksesuarlara sahip cift [imenli hizli degisim kateteridir. Kateterin kiiclik tel
liimeni gapi <0,014” (0,36 mm) olan kilavuz tellerle kullanilabilir. Daha buyik olan aspirasyon limeni, 6nceden
ytiklenmis sertlestirici bir stilet ile gelir. Stilet, yerlestirme sirasindaki kivrilmalara direnclidir ancak aspirasyon yoluyla
trombiistin giderilmesini saglamak icin ¢ikarilir. Maksimum dis ¢api1 0,055"(1,397 mm) ve calisma uzunlugu 145 cm
olan kateter standart 6F> 0,066" i¢ capli kilavuz kateter yoluyla iletime uygundur. Kateter, distal ucun yaklasik 2
mm proksimalinde yer alan radyoopak isaretleyici banta sahiptir. Kateterin distal ucunun yaklasik 90 cm, 100 cm ve
110 cm proksimalinde radyoopak olmayan (¢ (3) konumlandirma isareti vardir. Kateterin 30 cm'lik bolimi distal
hidrofilik kaplamalidir.

ASAPLP Aspirasyon Kateteri kiti asagidaki bilesenlerden olusmaktadir. Bu bilesenler birlikte veya ayr ayri
paketlenmis olabilir.

(1) ASAPLP Aspirasyon Kateteri

(1) Takviye stileti (kateterin aspirasyon ltiimenine yiiklt)

(1) Uzatma hortumu seti (8 1/2"(21,5 cm) toplam uzunluk) - tek yollu vana ile

(2) 70 mikron gozenekli filtre sepeti (2) 30 ml VacLok® sinnga

(1) MicroStop™ sivi toplama kabi ve kapagi (1) RXP® yikama siringast (4 ml)

I 145 cm
L hidrofilik kaplama 30 cm\:
90 cm—
100 cm
CED\ 110 cm
(1) 21,5cm HORTUM SETI (1) MICROSTOP KAP

= ur—ys

(2) 30ml VACLOK SIRINGA

(2) 70 pm FILTRE SEPETI

(1) 4 ml RXP SIRINGA

Kullanma Talimatlar

Asagidaki talimatlar teknik bilgilendirme amaclidir, ekstraksiyon veya aspirasyon kateteri kullaniminda 6rgiin egitim
alma gerekliligini ortadan kaldirmaz. Aciklanan teknik ve prosediirler tibbi olarak kabul gérmiis tiim protokolleri
temsil etmez ve doktorun belirli bir hastayi tedavi etme deneyimi ve kararinin yerine gegme amagh degildir.

Hazirlik ve Kullanim Talimati:
1. ASAPLP Aspirasyon Kateteri Kiti kutusu. Aseptik teknik kullanarak Tyvek® posetini acin ve tepsiyi steril alana
yerlestirin. (Tyvek® E.l. du Pont de Nemours and Company tescilli ticari markasidir.)

2. ASAPLP Aspirasyon Kateteri ve diger kit bilesenlerini iceren kateter hattini tepsiden cikarin. Kitte yer alan,
heparinize salinle dolu 30 ml VacLok siringalardan birini (veya 10 ml siringay1) kateter hattindaki yikama portuna
takin; kateterin distal béltimiindeki hidrofilik kaplamayi etkinlestirmek icin hatti tamamen yikayin.

3. ASAPLP Aspirasyon Kateterini tastyici hortumdan gikarin ve herhangi bir kivrilma veya biikiilme olup olmadigini
kontrol edin. Tel stileti hizli degisim limeninden ¢ikarin.
4. Heparinize salin dolu 4 ml RXP siringa ile hizli degisim ltimenini yikayin.

5. Takviye stiletinin aspirasyon liimenindeki yerinde oldugundan ve liier gébege sabitlendiginden emin olun.
Uzatma hortumu setini heparinize salinle yikayin. VacLok siringalardan birine 5-10 ml heparinize salin ¢ekin. Vanali
uzatma hortumu setini kateter gébegine veya kullaniliyorsa takviye stiletine takin. Vanayi acik konumuna gevirin ve
sistemdeki tiim havayi bosaltmak icin heparinize salin soliisyonuyla yikayin.

6. VacLok siringa kurulumu: Vakum olusturmak ve bunu korumak icin VacLok siringa pistonunu istenilen konuma
getirin ve kilit kanatlarindan birini durdurma piminin arkasinda konumlandirmak icin pistonu saat yoniinde cevirin.
Pistonu serbest birakmak igin saat yoniinin aksine gevirin. (Bkz. asagida Sekil A)

7. Kateter sistemi diizgtin sekilde yikandiktan sonra pistonu kapali konumuna cevirin.

8. Tum rakorlarin saglam oldugundan ve aspirasyon sirasinda uzatma hortumuna ve siringaya hava girmediginden

emin olun. O sirada vanali uzatma hortumu setinin kateterin lizerinde ve VacLok siringanin takili oldugundan emin
olun (vana kapali konumda). ASAPLP Aspirasyon Kateteri tamamen hazir ve kullanilabilir durumdadir.

SERBESTCE KAYAR

@ A
® L

VAKUMU TUTMAK ICIN
KILITLENIR

Sekil A

Girigsimsel Prosediir Sirasinda ASAPLP Aspirasyon K inin Kull

1. Uygun kilavuz tel ve RHV takilmis kilavuz kateteri kullanarak damari delin. Kilavuz kateter ve RHV'yi standart
teknikle yikayin.

NOT: ASAPLP Aspirasyon Kateterinin serbest hareket etmesini saglamasi icin kilavuz kateterin i¢ capi minimum
>0,066 ing (1,68 mm) veya daha buytik olmalidir.

2. ASAPLP Aspirasyon Kateterinin hizli degisim limenini kilavuz tele arkadan yiikleyin. Kilavuz tel, hizli degisim
limenindeki delikten gikana kadar kateteri kilavuz tel tizerinde ilerletin.

3. Kilavuz kateter ile yerlestiriimeden 6nce vana / hortum seti / VacLok'un katetere baglandigindan emin olun.

4. RHV kelebek vidasini agin ve kilavuz teli kateterin hizli degisim limeni yuvasinda tutmaya dikkat ederek
kateter donanimini yerlestirin. Kateterin cevresindeki O-halka valfini geri akisi onleyecek, ancak kateter hareketini
engellemeyecek sekilde sikin.

5. Floroskopi altinda kilavuz kateter ile ASAPLP Aspirasyon Kateteri Donanimini ilerletmeye devam edin ve kateteri
secilen vaskdler alana ilerletin. ASAPLP Aspirasyon Kateterinde kateter ucuna 90 cm, 100 cm ve 110 cm mesafeyi
gosteren, radyoopak olmayan basili ti¢ konumlandirma isareti vardir. Distal ug isaretini istenilen alanin proksimalinde
konumlandirin. Direngle karsilasirsaniz ASAPLP Aspirasyon Kateterini ilerletmeyi durdurun.

Uyarti: Bir intravaskiler cihazi, nedeni floroskopi altinda belirlenene kadar direng karsisinda asla ilerletmeyin veya
geri cekmeyin. Kateterin veya kilavuz telin direng karsisinda hareketi, kateter hasarina veya damar perforasyonuna
neden olabilir.

6. ASAPLP Aspirasyon Kateterinin konumu floroskopi ile dogrulandiktan sonra vana, uzatma hortumu ve VacLok
donanimini takviye stiletinden ¢ikarin, takviye stiletini ¢ikarin ve vana (kapal konumda), uzatma hortumu sistemi ve
VacLok siringa donanimini tekrar takin.

7. VacLok siringa ve aspirasyon kateteri sistemine yeninden negatif vakum basinci uygulayin.

8. Aspirasyona baslamak icin vanayi acin. Yavasca ASAPLP Aspirasyon Kateterini kilavuz kateterden distal olarak
uzaga ilerletin. Tim vakum gidene kadar VacLok siringaya kan girer.

Uyari: Aspirasyon 5 saniye iginde siringayi doldurmaya baslamazsa vakumu kaldirmadan kateteri ¢ikarin. Hastadan
¢ikardiktan sonra ekstraksiyon limenini yikayin veya yeni bir kateter kullanin. 2-8 arasi adimlari tekrarlayin.

Uyarr: Siringaya aspirasyon akisi durur veya kisitlanirsa kateter halen hastanin vaskilatiiriindeyken ekstraksiyon
limenini yikamaya CALISMAYIN. intravaskiiler tromboz iletimi, tromboembolik olay ve/veya ciddi yaralanma ya
da 6liimle sonuclanabilir. Kateteri hastadan ¢ikardiktan sonra ekstraksiyon limenini yikayin veya yeni bir kateter
kullanin. 2-8 arasi adimlari tekrarlayin.

NOT: Ekstraksiyon sirasinda siringada hava fark edilirse sistemde sizinti olabilir. Vanayi kapali konumuna ¢evirin, tim
liier baglantilarini sikin, siringadaki tim havayi ¢ikarin ve ekstraksiyon islemini tekrarlayin. Yine hava fark ederseniz
kateteri gikarin, yeni bir kateter alin ve prosediirt tekrarlayin.

9. Aspirasyon siirecini tamamladiktan sonra vanayi kapali konumuna cevirin ve ASAPLP Aspirasyon Kateterini
cikarin veya ikinci bir siringa takarak aspirasyon islemini tekrarlayin.

10. ASAPLP Aspirasyon Kateterini cikarin. Gerekirse kateterin kolay cekilmesini saglamak icin déonen hemostaz
valfini gevsetin.

11. Siringaya ekstrakte kan ve trombis, MicroStop 70 mikron filtre sepeti kullanilarak sonraki laboratuvar analizi igin
filtrelenebilir.

UYARI: Cihazi kullandiktan sonra standart biyolojik tehlike arz eden atik bertarafi protokollerine uygun bir sekilde
bertaraf edin.

MicroStop Kap ve Filtre Sepetlerinin Kullanimi

a. Sivi akigina izin vermek igin filtre sepetinin agini heparinize salinle islatin.

b. Filtre sepetini MicroStop sivi toplama kabina yerlestirin.

c. Ekstrakte edilen kani dikkatli bir sekilde filtre sepetine bosaltin (Kan filtre sepetinden geger ve MicroStop icinde
toplanir) ve alinan kani filtre sepetiyle filtreleyin.
Aspire edilen yeni, yumusak emboli ve/veya trombisler (70 mikrondan buytik) filtre sepetinde kalmalidir.

. Gerekirse kan filtrelemeye devam etmek icin kitteki ikinci filtre sepetini kullanin.

. MicroStop Atik Kabinin kapagini bulun (Kit tepsisinde MicroStop Kabinin altinda).
Kapagi MicroStop Atik Kabina yerlestirin ve sikica yerine oturtun.

g. Kapali atik kabini kontamine insan atigi bertarafi icin belirlenen yonergelere gore atin.

oo

Bu cihaza iliskin gegerli Avrupa Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) bir kopyasi icin liitfen temel UDI-Dl ile
baglantili oldugu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina (Eudamed) bakin: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Temel UDI-DI: 088445048795EM
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Katalog Numarasi

Parti Numarasi

Dikkat

Kullanma Talimatlarina bakin. Elektronik kopya i¢in QR Kodunu tarayin veya www.
merit.com/ifu adresine giderek Kullanma Talimatlari Kimlik Numarasini girin. Basili
kopya icin ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin.

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Ambalaji hasar gérmusse kullanmayin

Tek Kullanimliktir

Son Kullanma Tarihi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Pirojenik degildir

Gunes igigindan koruyun

Icinde koruyucu ambalaj bulunan tekil steril bariyer sistemi

Uretici
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Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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Tibbi Cihaz

Uretim Tarihi

5§t

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

6F Kilavuz Kateter Uyumlu

5.2F Kateter
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™ Cewnik aspiracyjny
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wskazania do stosowania
Cewnik aspiracyjny Merit ASAPLP jest przeznaczony do usuwania $wiezych, miekkich skrzeplin u pacjentéw z duzym
obcigzeniem resztkowa skrzepling, poddawanych pierwotnej przezskornej interwencji wieicowej.

Zalety kliniczne

Cewnik aspiracyjny Merit ASAPLP moze zapewni¢ nastepujace korzysci podczas pierwotnej przezskornej
interwencji wiericowej u pacjentéw z duzym obciazeniem resztkowa skrzepling:

«  Poprawa przeptywu (TIMI = 2).

« Ulepszona wizualizacja angiograficzna utatwiajaca leczenie naczyn docelowych.

Przeciwwskazania

Nie uzywac do naczyn o srednicy mniejszej niz 1,5 mm.

Uktad zylny.

Usuwanie widknistego, przylegajacego albo zwapniatego materiatu (tzn. przewlektego skrzepu, blaszki
miazdzycowej).

Produkt nie nadaje sie do stosowania w przypadku uktadu naczyniowego mézgu.

Ostrzezenia

BONLY Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz lub zamawianie tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza.

Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

Przed uzyciem nalezy skontrolowac zawarto$¢ opakowania.

Nie narazac na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, np. alkoholu.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywac i nie sterylizowa¢ ponownie; nie sterylizowac¢ w autoklawie.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Cewnik aspiracyjny ASAPLP jest przeznaczony do uzytkowania przez lekarzy przeszkolonych w jego stosowaniu.
Elementéw zestawu nie nalezy wymieniac.

Zawartos¢ nieotwartego, nieuszkodzonego opakowania jest jatowa i niepirogenna.

Przewlekanie cewnika przez swiezo zatozony stent uwalniajacy lek moze uszkodzi¢ delikatna powtoke leku.

Na terytorium UE wszelkie powazne wypadki, ktdre wystapity w zwigzku z zastosowaniem urzadzenia, nalezy
zgtaszac producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie cztonkowskim.

Ostrzezenia

Cewnik aspiracyjny ASAPLP musi by¢ uzywany z cewnikiem prowadzacym o $rednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej
0,066" (1,68 mm).

Zgietego, skreconego lub uszkodzonego cewnika nie nalezy uzywac, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
naczynia lub uniemozliwi¢ dalsze wprowadzanie cewnika badz wycofanie go.

Nie wprowadzac dalej prowadnika, jesli wyczuwalny jest opor.

W zbiorniku na ciecz MicroStop™ nie nalezy umieszczac wigecej niz 60 ml ptynu.

NIE przeptukiwac systemu, gdy cewnik znajduje sie wewnatrz naczyn krwionosnych pacjenta.

W przypadku korzystania z cewnika prowadzacego 6F nie nalezy wstrzykiwa¢ pod cisnieniem srodka cieniujacego w
przestrzern wokét cewnika aspiracyjnego ASAPLP. Wstrzykniecie $rodka cieniujacego pod wysokim cisnieniem moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika aspiracyjnego ASAPLP, co utrudni jego usuniecie z cewnika prowadzacego 6F.

Mozliwe powiktania

Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi:

zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe; miejscowe krwiaki; rozerwanie btony wewnetrznej; rozwarstwienie
tetnicy; perforacja i peknigcie naczynia; zakrzepica tetnicza; dystalna embolizacja przez skrzepy i ptytki krwi; skurcz
tetnicy; powstanie przetoki tetniczo-zylnej; pekniecie cewnika z oddzieleniem koricéwki i embolizacja dystalna;
ostry zawat migsnia sercowego; nagty zabieg chirurgiczny; nagte zamkniecie lub catkowita niedrozno$¢ objetego
leczeniem stentu lub naczynia; dystalna embolizacja przez zanieczyszczenia skutkujgca pogorszeniem czynnosci
ptuci (lub) niedokrwieniem koriczyn; zgon, zawat migsnia sercowego; zakrzepica lub zamknigcie naczyn wiericowych
lub pomostéw aortalno-wiericowych, niedokrwienie miesnia sercowego; udar/epizod naczyniowo-mézgowy;
napadowe lub nienapadowe migotanie przedsionkéw; krwotok; niedocisnienie; tetniak rzekomy w miejscu
dostepu. Zagrozenia zazwyczaj wigzace sie z przezskérnymi zabiegami diagnostycznymi lub interwencyjnymi.

Srodki ostroznosci w zakresie ponownego uzycia

Do stosowania wylgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac¢ do ponownego uzycia
ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
moze naruszyc¢ integralno$¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszczerbkiem
na zdrowiu, chorobg lub $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo
zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub $mierci pacjenta.

wy wyp ie niedotaczone do

Cewnik prowadzacy o $rednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 1,68 mm (0,066")
Prowadnik o $rednicy < 0,36 mm (0,014")

Obrotowy zawér hemostatyczny RHV

Sterylny heparynizowany roztwor soli fizjologicznej do przeptukiwania systemu Strzykawka 10 ml

Opis produktu

Cewnik aspiracyjny ASAPLP jest cewnikiem dwukanalowym do szybkiej wymiany wraz z powigzanymi
akcesoriami. Mniejszy kanat prowadnika w cewniku nadaje sie do wprowadzania prowadnikéw o $rednicy
<036 mm (0,014"). Wiekszy kanat aspiracyjny jest wstepnie wyposazony w usztywniajagcy mandryn, ktory
zapobiega skrecaniu cewnika w czasie umieszczania, lecz zostaje usuniety, aby umozliwi¢ usuniecie skrzepu
przez aspiracje. Maksymalna zewnetrzna $rednica cewnika wynosi 1,397 mm (0,055"), a jego diugos¢
robocza to 145 cm, co umozliwia wprowadzanie przez cewniki prowadzace 6F o S$rednicy wewnetrznej
> 1,68 mm (0,066"). Cewnik posiada radiocieniujace oznaczenie umieszczone od strony proksymalnej 2 mm od
koncowki dystalnej. Cewnik jest wyposazony w trzy (3) oznaczenia pozycjonujace bez wiasnosci radiocieniujacych, ktére
znajduja sie od strony proksymalnej w odlegtosci 90 cm, 100 cm, i 110 cm od koricéwki dystalnej. Od strony dystalnej
30-centymetrowy odcinek cewnika jest pokryty powtoka hydrofilowa.

Zestaw cewnika aspiracyjnego ASAPLP sktada sie z nastepujacych elementéw. Elementy te moga znajdowac sie w
jednym opakowaniu lub by¢ spakowane oddzielnie.

(1) Cewnik aspiracyjny ASAPLP

(1) Mandryn usztywniajacy (wstepnie wprowadzony w kanat aspiracyjny cewnika)

(1) Zestaw rurek przedtuzajacych (o catkowitej dtugosci 8 1/2"— 21,5 cm) zjednokierunkowym kurkiem odcinajacym.
(2) Koszyki filtrujace z porami (2) Strzykawki 30 ml

o $rednicy 70 mikronéw VaclLok®
(1) Zbiornik na ptyn MicroStop™ (1) Strzykawka do
z pokrywka przeptukiwania RXP® (4 ml)

145 cm
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(1) STRZYKAWKA RXP 4 ml (2) STRZYKAWKA VACLOK 30 ml

Instrukcja uzytkowania

Ponizsze informacje stanowia instrukcje techniczne, ktére jednak nie zastepujg koniecznosci uczestnictwa w
formalnym szkoleniu w zakresie stosowania cewnikéw do odsysania lub cewnikéw aspiracyjnych.

Przedstawione techniki i procedury nie stanowig wszystkich mozliwych protokotéw medycznych. Nie zastepuja réwniez
profesjonalnego doswiadczenia lekarza oraz jego medycznej oceny stanu leczonego pacjenta.

Przygotowanie i wskazowki dotyczace stosowania:

1. Otworzy¢ pudetko zestawu cewnika aspiracyjnego ASAPLP. Stosujac techniki pozwalajgce utrzymac
aseptyke, nalezy otworzy¢ worek gtéwny Tyvek® i przenies¢ tace do sterylnego pola operacyjnego. (Tyvek® jest
zarejestrowanym znakiem handlowym firmy E.I. du Pont de Nemours and Company).

2. Z tacy zdja¢ zwinigty cewnik aspiracyjny ASAPLP i inne elementy zestawu. Podfaczy¢ jedna ze strzykawek
VacLok 30 ml znajdujacych sie w zestawie (lub strzykawke 10 ml), wypetniona heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej, do portu przeptukiwania zwinigtego cewnika; przeptukac zwinigty cewnik w celu uaktywnienia
powtoki hydrofilowej na dystalnej czesci cewnika.

3. Wyjac cewnik aspiracyjny ASAPLP z rurki transportowej i skontrolowac pod wzgledem zagiec i skrecen. Wyjac
mandryn z kanatu szybkiej wymiany.

4. Uzyc¢ strzykawki RXP 4 ml napetnionej heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do przeptukania kanatu
szybkiej wymiany.

5. Nalezy zapewni¢, aby mandryn usztywniajacy znajdowat sie w kanale aspiracyjnym oraz byt zabezpieczony
w taczniku typu Luer. Zestaw rurek przedtuzajacych przeptuka¢ za pomoca heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej, przed uzyciem. Do jednej ze strzykawek VacLok nalezy pobra¢ 5-10 ml heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej. Podtaczy¢ przedtuzajacy uktad rurek z kurkiem odcinajacym do tacznika cewnika lub mandrynu
usztywniajacego, jedli jest uzywany. Obroci¢ kurek odcinajacy w pozycje otwarcia i przeptuka¢ za pomocy
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej w celu usuniecia powietrza z uktadu.

6. Konfiguracja strzykawki VacLok: aby wytworzy¢ i utrzymac proznie, wycofac ttok strzykawki VacLok do zadanego
potozenia oraz obrocic¢ thok w prawo, aby umiesci¢ jedno ze skrzydetek blokujacych za blokada. Aby zwolni¢ ttok,
obréci¢ go w lewo. (Patrz ponizszy rys. A)

7. Po prawidtowym przeptukaniu uktadu nalezy obrdci¢ kurek odcinajacy w pozycje zamkniecia.

8. Sprawdzi¢, czy wszystkie pofaczenia sg prawidtowo zabezpieczone, aby nie bylo mozliwe przeniknigcie
powietrza do przewodu przedtuzajgcego lub strzykawki w czasie aspiracji. W tym czasie nalezy sprawdzi¢,
czy zestaw rurek przedtuzajacych z kurkiem odcinajacym (w pozycji zamkniecia) jest przymocowany do

cewnika z podtaczong strzykawka VacLok. Cewnik aspiracyjny ASAPLP jest catkowicie przygotowany
i gotowy do uzycia.

SWOBODNE PRZESUWANIE
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BLOKADA W CELU UTRZYMANIA PROZNI

Rysunek A
Uzycie cewnika aspiracyjnego ASAPLP w czasie zabiegu interwencyjnego

1. Skaniulowa¢ naczynie za pomocg wiasciwego prowadnika i cewnika prowadzacego z podfaczonym obrotowym
zaworem hemostatycznym RHV. Przeptukac cewnik prowadzacy i zawdr RHV za pomocg standardowej techniki.
UWAGA: Minimalna srednica wewnetrzna cewnika prowadzacego musi wynosic co najmniej =1,68 mm (0,066"), aby
zapewni¢ mozliwo$¢ swobodnego ruchu cewnika aspiracyjnego ASAPLP.

2. Ponownie natozy¢ kanat szybkiej wymiany cewnika aspiracyjnego ASAPLP na prowadnik. Przesuwac cewnik na
prowadniku do momentu, gdy prowadnik wysunie sie z otworu kanatu szybkiej wymiany.

3. Przed umieszczeniem cewnika prowadzacego potwierdzi¢, ze do cewnika podtaczone zostaty nastepujace
elementy: kurek odcinajacy/zestaw rurek/strzykawka VacLok.

4. Otworzyc srube skrzydetkowa zaworu RHV i wprowadzi¢ zespét cewnika uwazajac, aby utrzymac prowadnik w
kanale szybkiej wymiany cewnika. Dokreci¢ zawor z pierécieniem O-ring wokét cewnika odpowiednio, aby zapobiec
przeptywowi wstecznemu, ale nie na tyle, aby uniemozliwi¢ ruch cewnika.

5. Kontynuowa¢ przesuwanie zespotu cewnika aspiracyjnego ASAPLP na prowadniku $ledzac go za pomoca
fluoroskopii do wybranego miejsca uktadu naczyniowego. Cewnik aspiracyjny ASAPLP jest wyposazony w trzy
nadrukowane oznaczenia pozycyjne bez wtasnosci radiocieniujace, ktére znajduja sie w odlegtosci 90 cm, 100 cm
i 110 cm od koncéwki cewnika. Umiesci¢ dystalny znacznik koricdwki w okolicy pozadanego miejsca. Zatrzymac
przesuwanie cewnika aspiracyjnego ASAPLP w przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu.

Ostrzezenie: nigdy nie wprowadzac ani nie usuwac wyrobow wykorzystywanych w obrebie naczyn krwionosnych,
jesli wyczuwalny jest opdr. Nalezy najpierw okresli¢ przyczyne oporu w badaniu fluoroskopowym. Poruszanie
cewnikiem lub prowadnikiem pomimo wyczuwalnego oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub
perforacji naczynia.

6. Po fluoroskopowym potwierdzeniu potozenia cewnika aspiracyjnego ASAPLP nalezy usuna¢ kurek odcinajacy,
rurki przedtuzajace i zespdt VacLok z mandrynu usztywniajacego, wyja¢ mandryn i ponownie podtaczy¢ kurek
odcinajacy (w pozycji zamkniecia), uktad rurek przedtuzajacych i zespét strzykawki VacLok.

7. Ponownie wytworzy¢ podcisnienie w strzykawce VacLok i uktadzie cewnika aspiracyjnego.

8. Otworzy¢ kurek odcinajacy, aby rozpoczac aspiracje. Powoli wysuna¢ cewnik aspiracyjny ASAPLP dystalnie z cewnika
prowadzacego. Krew zostanie wprowadzona do strzykawki VacLok do momentu usunigcia prézni.

Ostrzezenie: Jesli aspiracja nie napetni strzykawki w ciagu 5 sekund, cewnik nalezy wyja¢ bez roztadowania prézni.
Na zewnatrz ciata pacjenta kanat do odsysania nalezy przeptukac albo uzy¢ nowego cewnika. Powtérzy¢ czynnosci
2-8.

Ostrzezenie: W przypadku zatrzymania lub ograniczenia przeptywu aspiracyjnego do strzykawki, NIE NALEZY
przeptukiwa¢ kanatu do odsysania, gdy cewnik nadal znajduje sie wewnatrz uktadu naczyniowego pacjenta.
Moze to doprowadzi¢ do powstania skrzepu wewnatrznaczyniowego, incydentu zakrzepowo-zatorowego i/lub
powaznego urazu albo zgonu. Wyja¢ cewnik i ma zewnatrz ciata pacjenta kanat do odsysania nalezy przeptukac albo
uzy¢ nowego cewnika. Powtdrzy¢ czynnosci 2-8.

UWAGA: Jedli w czasie odsysania w strzykawce zauwazalne jest powietrze, powodem moze by¢ nieszczelnosé
systemu. Nalezy obroci¢ kurek odcinajacy w potozenie zamkniecia, dokreci¢ wszystkie potaczenia, usunac cate
powietrze ze strzykawki i powtdrzy¢ odsysanie. Jesli nadal widoczne jest powietrze, cewnik nalezy usuna,
przygotowac nowy cewnik i powtorzy¢ procedure.

9. Po zakoriczeniu procedury aspiracji zamknac¢ kurek odcinajacy oraz wyja¢ cewnik aspiracyjny ASAPLP albo
podtaczyc¢ drugg strzykawke i powtorzy¢ procedure.

10. Usuna¢ cewnik aspiracyjny ASAPLP. W razie koniecznosci poluzowac obrotowy zawdr hemostatyczny, aby
utatwi¢ wycofanie cewnika.

11. Krew i skrzep pobrany do strzykawki mozna odfiltrowac¢ do pdzniejszej analizy laboratoryjnej za pomoca
koszyka filtrujacego MicroStop z porami o srednicy 70 mikronéw.

OSTRZEZENIE: Po uzyciu urzadzenie nalezy usunac zgodnie ze standardowymi protokotami usuwania odpadéw.

Korzystanie ze zbiornika i koszykow filtrujacych MicroStop

a. Namoczyc¢ siatke koszyka filtrujgcego za pomoca heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej, aby zapewnic¢
przeptyw cieczy.

b. Umiesci¢ koszyk filtrujacy w zbiorniku do zbiérki ptynéw MicroStop.
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. Ostroznie wpusci¢ pobrana krew do koszyka filtrujacego(krew przeptynie przez koszyk filtrujacy i zostanie
zebrana w zbiorniku MicroStop) i przefiltrowac ja przez koszyk filtrujacy.
Wszystkie zaaspirowane $wieze, miekkie zatory i (lub) skrzepy (wigksze niz 70 mikronéw) powinny pozosta¢ w
koszyku filtrujgcym.

. W razie potrzeby nalezy uzy¢ drugiego koszyka filtrujacego, aby kontynuowac filtrowanie krwi.

. Zlokalizowac pokrywe zbiornika na odpady MicroStop (pod zbiornikiem MicroStop na tacy zestawu).
Umiesci¢ pokrywe zbiornika na odpady MicroStop do momentu jej zatrzasnigcia si¢ na swoim miejscu.

. Utylizowac zamkniety zbiornik na odpady zgodnie z wytycznymi dotyczacymi utylizacji skazonych odpadéw
pochodzenia ludzkiego.
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Kopie aktualnego europejskiego podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej tego wyrobu (ang.
Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) mozna uzyska¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed), gdzie jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-DI, pod adresem: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Identyfikator Basic UDI-DI: 088445048795EM

SYMBOL OPIS

Numer katalogowy

Numer serii

Przestroga

Patrz instrukcja uzytkowania. Aby uzyska¢ dostep do dokumentu elektronicznego,
nalezy zeskanowac kod QR lub wej$¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢
numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢
do biura obstugi klienta w Stanach Zjednoczonych lub Unii Europejskiej.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Wyréb jednorazowego uzytku

Zuzy¢ przed

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb niepirogenny

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Wyréb medyczny

Data produkgji

Unikatowy identyfikator wyrobu

Zgodno$¢ z cewnikiem prowadzacym 6F

Cewnik 5,2F




Czech

™ Aspiracni katétr
NAVOD K POUZITI

Indikace k pouziti
Aspiraéni katétr Merit ASAPLP je uréen k odstrariovani cerstvych meékkych trombd u pacienttl s velkou zatézi
rezidualnich trombd, ktefi podstupuji primérni perkutanni korondrni intervenci.

Klinické pfinosy

Aspiraéni katétr Merit ASAPLP mUze poskytnout nasledujici benefity pfi primarni perkutdnni koronarni intervenci
u pacientl s velkou zatézi rezidualnich trombd.

«  Zlepseni pratoku (TIMI = 2).

«  Vylepseni angiografické vizualizace pro snadnéjsi 1écbu cilové cévy.

Kontraindikace

Nepouzivejte v cévach o priméru mensim nez 1,5 mm.

Zilni systém.

Odstranéni vlaknitého, prilnavého nebo kalcifikovaného materidlu (tj. chronickych srazenin, aterosklerotického
plaku)

Neni ur¢en k pouziti v mozkovych cévach.

Upozornéni

B(ONLY Upozornéni: Dle federalnich zakont USA si tento prostfedek maze koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.
Pred pouzitim si pfectéte navod.

Skladujte na chladném a suchém misté.

Pred pouzitim zkontrolujte obsah.

Nevystavujte organickym rozpoustédItm, jako je alkohol.

Vyrobek je uréen pouze na jedno pouziti.

Nesterilizujte opakované ani neautoklavuijte.

Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.

Aspira¢ni katétr ASAPLP smi pouzivat |ékafi s odpovidajicim vycvikem v jeho pouzivani.

Soucasti sady nesmi byt zaménovany.

Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilni a apyrogenni.

Pfi prchodu cerstvé zavedenym lékovym stentem muze dojit k poskozeni jeho choulostivého Iékového potahu.

V EU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti s danym prostfedkem, musi byt nahldsena
vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

Varovani

Aspira¢ni katétr ASAPLP musi byt pouzivan s vodicim katétrem o minimalnim vnitfnim prdméru 0,066" (1,68 mm) nebo
Vetsim.

Ohnuty, deformovany nebo poskozeny katétr nepouzivejte, nebot by mohlo dojit k poranéni cév a/nebo ke
znemoznéni jeho posuvu ¢i vytazeni.

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

Do misky na sbér kapaliny MicroStop™ nedavejte vice nez 60 ml kapaliny.

NEPROPLACHUIJTE systém, pokud je katétr v cévnim fecisti pacienta.

Pfi pouzivani vodiciho katétru 6F nepouzivejte kontrastni injekce s vysokym tlakem okolo aspira¢niho katétru
ASAPLP. Kontrastni injekce s vysokym tlakem muze poskodit aspira¢ni katétr ASAPLP, takze jej mlze byt obtizné
vyjmout ze vodiciho katétru 6F.

Potencialni komplikace

Mozné komplikace jsou napfiklad:

Mistni nebo systémova infekce; mistni hematomy; naruseni intimy; arteridIni disekce; perforace a prasknuti cévy;
arteridlni trombdza; distalni embolizace krevni srazeniny a plaku; arterialni spasmus; tvorba arteriovenézni pistéle;
zlomeni katétru s oddélenim 3picky a distalni embolizace; akutni infarkt myokardu; naléhavy chirurgicky zakrok;
néhlé uzavieni nebo tplna neprichodnost o3etfeného 3tépu nebo cévy; distalni embolizace necistot s naslednym
postizenim plic a/nebo koncetinovou ischemii; Gmrti, infarkt myokardu; trombéza nebo okluze koronarni cévy nebo
bypassu, ischemie myokardu; mrtvice / cévni mozkové piihoda; fibrilace s potfebou naléhavého zakroku nebo bez
ni; hemoragie; hypotenze; pseudoaneuryzma v misté vstupu. Komplikace zahruji rizika standardné spojena s
perkutannimi diagnostickymi a/nebo intervencnimi zakroky.

Prohlageni k I 5 Sier

P P
Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo resterilizaci. Opakované
pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturélni celistvost prostiedku a/nebo vést k poruse prostiedku
s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, napiiklad
ptenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostifedku maze vést k poranéni,
nemoci nebo umrti pacienta.

Dalsi potiebné vybaveni, které neni souéasti dodavky

Vodici katétr o minimalnim vnitinim priméru 0,066" (1,68 mm)

Vodici drat o priméru < 0,014" (0,36 mm)

Rota¢ni hemostaticky ventil (RHV)

Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok pro proplachovani systému10ml stiikacka

Popis vyrobku

Aspiracni katétr ASAPLP je katétr s dvojim luminem pro rychlou vyménu se souvisejicim pfislusenstvim. Mensi
lumen katétru uréené pro drat je schopno pojmout vodici draty o priméru < 0,014" (0,36 mm). Vétsi aspira¢ni lumen
je pfedem opatteno vyztuznym styletem, ktery béhem vklddani odolava zalomeni, ale je vyjmut, aby umoznil odsati
trombu. Katétr ma maximalni vnéjsi prameér 0,055" (1,397 mm) a pracovni délku 145 cm, ¢imz umoziuje aplikaci
pomoci standardnich vodicich katétrti 6F o vnitinim priméru > 0,066". Katétr je opatien prouzkem s rentgenkontrastni
znatkou umisténym piiblizné 2 mm proximalné od distdlniho hrotu. Na katétru jsou tfi (3) rentgentransparentni
polohovaci znacky umisténé pfiblizné 90 cm, 100 cm a 110 cm proximalné k distalnimu hrotu. Katétr je opatien distalni
hydrofilni povrchovou Gpravou v délce 30 cm.

Sada aspira¢niho katétru ASAPLP se sklada z nasledujicich soucasti. Tyto komponenty mohou byt baleny spole¢né
nebo samostatné.

(1) Aspira¢ni katétr ASAPLP

(1) Vyztuzny stylet (pfedem zavedeny v aspira¢nim luminu katétru)

(1) Sada prodluzovacich trubicek (celkova délka 8,5" [21,5 cm]) s jednocestnym kohoutem
(2) Filtracni kose s péry 70 mikronti (2) 30ml sttikacky VacLok®

(1) Miska na sbér kapaliny MicroStop™ s vikem (1) Proplachovaci stiikacka RXP® (4 ml)
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(1) STRIKACKA RXP 4 ml (2) STRIKACKA VACLOK 30 ml (2) FILTRACNI KOSIKY s pory 70 pm

Navod k pouziti

Nasledujici pokyny poskytuiji technicky navod, ale nenahrazuji nutnost formalniho 3koleni v pouzivani extrakénich
nebo aspiracnich katétrd. Popsané metody a postupy neptedstavuji vsechny lékaisky pfijatelné protokoly ani nejsou
urceny jako nahrada zkusenosti a Gsudku lékare v 1é¢bé jakéhokoli konkrétniho pacienta.

Piiprava a pokyny pro pouziti:

1. Oteviete krabici se sadou aspira¢niho katétru ASAPLP. Aseptickym zplisobem oteviete vak s klopou z materidlu
Tyvek® a pieneste zasobnik na sterilni pole. (Tyvek® je registrovana ochranna znamka spolecnosti E.I. du Pont de
Nemours and Company.)

2. Ze zésobniku vyjméte kruhové baleni katétru obsahujici aspira¢ni katétr ASAPLP a dal3i soucasti sady. Pfipojte
jednu ze 30ml stiikacek VacLok dodanych v sadé (nebo 10ml stiikacku) naplnénou heparinizovanym fyziologickym
roztokem k proplachovacimu otvoru na kruhovém baleni katétru; zcela proplachnéte, abyste aktivovali hydrofilni
povrch na distalni ¢asti katétru.

3. Vyjméte aspira¢ni katétr ASAPLP z piepravni trubice a zkontrolujte ohyby nebo deformace. Vyjméte drétovy stylet
zlumina pro rychlou vyménu.

4. Pomoci 4ml stiikacky RXP naplnéné heparinizovanym fyziologickym roztokem proplachnéte lumen pro rychlou
vyménu.

5. Zajistéte, aby byl vyztuzny stylet na misté v nasdvacim luminu a pfipevnén k jeho Usti se spojkou luer. Pred
pouzitim proplachnéte sadu trubicek heparinizovanym fyziologickym roztokem. Do jedné ze stiikac¢ek VacLok
natahnéte 5-10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku. Sadu prodluZovacich trubicek s kohoutem pfipojte
k usti katétru, pfipadné k vyztuznému styletu, je-li pouzit. Otocte kohout do oteviené polohy a proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby byl ze systému odstranén veskery vzduch.

6. Priprava stiikacky VacLok: Aby byl vytvoien a zachovén podtlak, zatahnéte pist stiikacky VacLok do pozadované
polohy a otocte ho po sméru hodinovych ruci¢ek tak, aby jedno ze zajistovacich Zeber bylo za dorazovym ¢epem.
Uvolnéni provedete otocenim pistu proti sméru hodinovych rucicek (viz obr. A nize).

7. Po fadném proplachnuti systému katétru otocte kohout do zaviené polohy.
8. Zkontrolujte pevnost viech pfipojeni, aby se béhem odsavani nedostal do prodluzovaciho vedeni nebo sttikacky

vzduch. Nyni ovéite, zda je sada prodluzovacich trubic¢ek s kohoutem na katétru (kohout v zaviené poloze)
s pripojenou stiikackou VacLok. Aspiracni katétr ASAPLP je zcela pfipraven a Ize ho nyni pouzit.
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ZAJISTEN] K UDRZENT
PODTLAKU

Obrazek A
Pouziti aspira¢niho katétru ASAPLP béhem intervenéniho zédkroku

1. Pomoci pfislusného vodiciho dratu a vodiciho katétru s pfipojenym RHV provedte kanylaci cévy. Standardni
technikou proplachnéte vodici katétr a RHV.

POZNAMKA: Vodici katétr musi mit minimalni vnitini primér > 0,066"(1,68 mm) nebo vétsi, aby byl mozny volny
pohyb aspiracniho katétru ASAPLP.

2. Nasadte lumen pro rychlou vyménu aspira¢niho katétru ASAPLP na konec vodiciho dratu. Posouvejte katétr po
vodicim dratu, dokud drét nevystoupi z otvoru v luminu pro rychlou vyménu.

3. Pred umisténim do vodiciho katétru ovéite, ze byl ke katétru pfipojen kohout/sada trubicek/VacLok.

4. Oteviete Sroub RHV a zavedte sestavu katétru, pficemz budte opatrni, abyste udrzeli vodici drat ve stérbiné
lumina pro rychlou vyménu. Utdhnéte krouzek ventilu na katétru natolik, abyste zabranili zpétnému pratoku, ale ne
tak silné, abyste zablokovali pohyb katétru.

5. Pokracujte v zavadéni sestavy aspira¢niho katétru ASAPLP vodicim katétrem pod skiaskopickou kontrolou a
pokracujte v posouvani katétru po vodicim dratu do vybrané cévni lokality. Na aspiracnim katétru ASAPLP jsou
tfi rentgentransparentni tisténé pozi¢ni znacky znacici 90 cm, 100 cm a 110 cm od hrotu katétru. Umistéte znacku
distalniho hrotu proximéalné k pozadovanému mistu. Nepokracujte v zavadéni aspira¢niho katétru ASAPLP, narazite-
li na jakykoliv odpor.

Varovani: Intravaskuldrni prosttedek nikdy nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud nebude skiaskopicky
stanovena jeho pfi¢ina. Pohyb katétru nebo vodiciho dratu proti odporu muze vést k poskozeni katétru nebo
perforaci cévy.

6. Po skiaskopickém potvrzeni polohy aspira¢niho katétru ASAPLP demontujte sestavu kohoutu, prodluzovacich
trubicek a stiikacky VacLok z vyztuzného styletu, demontujte vyztuzny stylet a znovu pfipojte sestavu kohoutu (v
zaviené poloze), systému prodluzovacich trubicek a stiikacky VacLok.

7. Znovu vyvinte podtlak na stfikacku VacLok a systém aspiracniho katétru.

8. Otevrete kohout a zahajte aspiraci. Aspira¢ni katétr ASAPLP pomalu posouvejte distdlné od vodiciho katétru. Do
stiikacky VacLok bude proudit krev, dokud podtlak nebude zcela vycerpéan.

Varovani: Pokud by aspirace nezacala plnit stiikacku béhem 5 sekund, vyjméte katétr, aniz byste uvolnili podtlak. Mimo
pacientovo télo bud proplachnéte extrakéni lumen, nebo pouZijte novy katétr. Opakujte kroky 2-8.

Varovani: Pokud se aspira¢ni proud do stiikacky zastavi nebo je omezen, NEPOKOUSEJTE SE proplachnout
extrakéni lumen, zatimco je katétr stale uvnitt cévy pacienta. Mohlo by dojit k intravaskularnimu vypusténi trombu,
tromboembolické udalosti a/nebo k vaznému zranéni nebo umrti. Vyjméte katétr a mimo pacientovo télo bud
proplachnéte extrakéni lumen, nebo pouzijte novy katétr. Opakujte kroky 2-8.

POZNAMKA: Pokud béhem extrakce zaznamenéte pritomnost vzduchu ve stikacce, mize byt v systému netésnost.
Otocte kohout do zaviené polohy, utahnéte vsechna pfipojeni typu luer, odstrante ze stfikacky vsechen vzduch a
opakujte postup extrakce. Je-li stéle pfitomny vzduch, katétr vyjméte a postup zopakujte s novym katétrem.

9. Po dokonceni procesu aspirace otocte kohout do zaviené polohy a aspiracni katétr ASAPLP vyjméte nebo
pfipojte druhou sttikacku a opakujte aspiraci.

10. Vyjméte aspiracni katétr ASAPLP. V pfipadé potieby vyjmuti katétru usnadnéte povolenim rotacniho
hemostatického ventilu.

11. Krev a trombus extrahované do stiikacky mohou byt filtrovany pro naslednou laboratorni analyzu pomoci
70mikronového filtra¢niho kose MicroStop.

VAROVANI: Pouzity prostfedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci biologicky
nebezpec¢ného odpadu.

Pouziti filtraénich ko$ a misky MicroStop

a. Navlhcete filtracni ko$ heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby se umoznilo proudéni kapaliny.

b. Umistéte filtra¢ni kos do misky na sbér kapaliny MicroStop.

c. Opatrné vypoustéjte extrahovanou krev do filtra¢niho ko3e (krev projde filtra¢nim kosem a bude shromazdovana
v misce MicroStop) a filtrujte extrahovanou krev filtra¢nim kosem.
Cerstvé a mékké emboly a/nebo tromby (vét$i nez 70 mikrond), které byly aspirovany, by mély zistat ve filtra¢nim
kosiku.

. V pfipadé potteby na filtrovani krve pouzijte druhy kosik obsazeny v soupravé.

. Vyhledejte viko misky na odpad MicroStop (v zasobniku sady pod miskou MicroStop).
Pritisknéte viko na misku na odpad MicroStop, dokud nezapadne na misto.

. Zlikvidujte zavienou misku na odpad podle platnych pokyn(i k likvidaci kontaminovaného lidského odpadu.
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Pottebujete-li kopii aktudIniho souhrnu Gidajti o bezpecnostia klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) pro Evropu, navstivte prosim evropskou databazi zdravotnickych prostfedkii (Eudamed), kde je pod odkazem na
zékladni UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladni UDI-DI: 088445048795EM

SYMBOL POPIS

Katalogové cislo

LOT Cislo 3arze

Upozornéni

Prectéte si navod k pouziti. Elektronickou verzi ziskate naskenovanim QR kodu nebo
navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte ID navodu k pouziti. Pokud chcete
tisténou kopii, kontaktujte zakaznické sluzby v USA nebo EU Zakaznicky servis

Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivejte, pokud do3lo k poskozeni obalu.

Jednorazové pouziti

Spottebujte do

Nesterilizujte opakované

Nepyrogenni

Chrante pted slune¢nim svétlem

Systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym vnitinim balenim

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Zdravotnicky prostiedek

Datum vyroby
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Jedinecny identifikator prostiedku

Kompatibilni s vodicim katétrem 6F

Katétr 5,2F




Bulgarian

AcCnupaumoHeH KateTbp
OTPEBA

™

WHCTPYKLINU 3A

Moka3saHus 3a ynotpe6a
ACnMpaumnoHHUAT KateTbp Merit ASAPLP e npefjHasHaueH 3a NpeMaxBaHeTo Ha MPECHY MeK TPOMOU NPW MaLMeHTH C
TOfIAM TOBapP OT OCTaTbUHUA TPOMO, NOANOXEHN Ha MbPBIYHA NepKyTaHHa KOPOHapHa UHTEPBEHLNA.

KnuHu4Hm nonsn

AcnnpaunoHHMAT KateTbp Merit ASAPLP moxe fa ocurypwv cnefHuTe nossu no Bpeme Ha MbpBryHa nepkyTaHHa
KOPOHAPHA UHTEPBEHLMA NPY NALMEHTU C FTONAM TOBap OT OCTaTbuHMA TPOMG

«  [opo6peH notok (TIMI = 2).

+ lNopo6peHa aHrnorpadcka Br3yann3auma 3a yecHABaHe Ha JleueHnATa Ha LieNeBu CbjoBe.

I'Ipo‘rvlsonOKasauuﬁ

He n3nonssaiite B cbaose ¢ ArameTbp oA 1,5 Mm.

BeHosHata cuctema.

MpemaxsaHeTo Ha GprBPO3eH, aaxepeHTeH nnu KanumdrumpaH matepuan (Hanp. XPOHUYEH Cbeupek,
aTepocCKiepoTUYHa nnaKa).

He e npepHasHaueHo 3a ynotpeba B LiepeGpanHaTa CbjoBa cucTema.

CurHanu 3a BHUMaHue

RONLY BHumatue: Degepantute 3akonu (CALL) orpaHnyaBat npopax6ata Ha TOBa YCTPOWCTBO Camo OT Wi no
Hapex/jaHe Ha nekap.

Mpeaw ynotpeba npoueteTe NHCTPYKLMUUTE.

[la ce cbxpaHABa Ha CTy[IeHO 1 CyXO MACTO.

Mpeaw ynotpeba nscneapanTe CbabpKaHUeTo.

He u3naraiite Ha opraHN4YHK Pa3TBOPUTENN KaTo HaNpymep ankoxos.

To3n NpoAyKT e NpefjHa3HauYeH caMo 3a eiHOKpaTHa ynotpeba.

He n3non3saiite NOBTOPHO 1 He CTepUNM3VpaliTe NOBTOPHO; He aBTOKNaBMpaiiTe.

He n3nons3gaiite, ako onakosKaTa e OTBOpeHa U1 NospeaeHa.

AcnupaumoHHuAT KateTbp ASAPLP Tpab6Ba fja ce n13mon3Ba OT fieKapy C NOAXOAALO obyuyeHne B yriotpebara Ha
YCTPOICTBOTO.

KomMnoHeHTUTe OT KoMnneKTa He TpAGBa fla GbaT CMEHAHN.

Cbbp>KaHNETO Ha HEOTBOPEHATa, HerMoBpe/ieHa ONaKkoBKa e CTePUITHO 11 aNUPOreHHO.

JlonnpaHeTo Ha HaCKOpPO Pa3nonoXeH OTAeNnAll flekapcTBa CTEHT MOXe [ja yBpeau AeNUKAaTHOTO NeKapCTBEHO
nokpuTue.

B EC BCUYKY CEPVIO3HN UHLIMAEHTY, KOUTO Ca Bb3HWMKHANN BbB BPb3Ka C yCTPOICTBOTO, TPAGBA a Ce AOKMaABaT Ha
npou3BoOAUTENA N Ha KOMMNETEHTHUA OpraH B CbOTBETHaTa Abp»KaBa YieHKa.

Mpepynpexpenus

AcnupaunoHHuAT KateTbp ASAPLP TpAa6Ba fja ce 13Mon3Ba C BOAEL KaTeTbp C MUHUMANEH BbTPeLleH AnameTbp
Halt-manko 1,68 mm (0,066 nHua) unn noseve.

He u3nonsgaiite M3KpVBEH, N3BUT UM YBPEJEH KaTeTbp, Thil KaTo ToBa MOXe [a [loBefie 1O HapaHABaHUA No
Cb/jOBeTe /WM HEBB3MOXHOCT 3a NPU/IBUKBaAHE Ha KaTeTbpa Hanpep Unv Hasaa.

He npupswxBaiite Hanpep BoAaua, ako yceTuTe CbrpoTUB/EHNE.

He BnuBaiite noseue ot 60 ml Te4HOCT B CbbrpaTenHus pesepsoap MicroStop™.

HE npomuBaiite cuctemata, AOKaTO KaTeTbpPbT BCE OLLe Ce Hamvpa B CbjjoBaTa CUCTEMa Ha NaLmeHTa.

He n3BbpLUBaiiTE MHXEKTUPAHE HAa KOHTPACT C BUCOKO HanAraHe B 611M30CT A0 acnupaumoHHua KateTbp ASAPLP,
[loKaTo u3non3eate Bopely KaTeTbp 6F. VIHXeKTUpaHeTo Ha KOHTPacCT C BMCOKO HanAraHe Moxe Aa yBpeau
acnupaumnoHHua KateTbp ASAPLP, KoeTo Moxe fla 3aTpyiHW U3BaXAaHeTo Ha 6F OT BoaeLua KateTbp.

nOTeHI.WIaJlHIII ycnoxHeHuna

nOTeHLLI/IaJ'IHI/lTe YCNOXXHEeHUA BKMIOYBAT, HO He Ce n34epnsar 0 C1eaHOTO:

JlokanHa nnm cuctemHa H EKLWA; TOKaNHU XeMaToMU; HapyLLEHUE Ha HTVIMATa; apTepuranHa Avicekaums; neppopauma
1 pa3KbCBaHe Ha Cbj; apTepuanHa Tpomb0o3a; AYcTaHa eMOoNN3aLMA OT KPbBHI ChCVpeLv 1 NNaka; apTepuaneH
cnasbm; obpasyBaHe Ha apTeproBeHo3Ha pUCTYNa; ppaKTypa Ha KaTeTbpa C OTAENAHE Ha Bbpxa 1 AUCTanHa
emB0NM3aLmA; OCTbP M1OKAPAEH UHPAPKT; CNELLHO XMPYPIUYHO SIeUYEHNE; PA3KO 3aTBAPAHE WM MbIHO 3anyLUBaHe Ha
TpeTpaH rpadT UM Cba; ACTanHa em6onm3sauma ot 4ebpuc, Koeto Boan Ao 6eNoApPOBHO KOMNPOMeTMPaHe

W/VNN NCXeMUA Ha KpaHNLMTE; CMbPT, MUOKapAeH NHPapKT; TPoMG03a nv OKJly3nsa Ha KopoHapeH Cbj uni 6annac
rpadT, M1OKap[Ha NCXeMUs; MHCYNT/Liepe6poBacKyNapeH VHLIMAEHT; HOBOBb3HKHASO U HEHOBOBb3HIIKHANO
Mb/IeHe; KPbBOM3/IMB; XUMOTOHUSA; NCeBAOaHEBPU3Ma Ha MACTO 3a J0CTb. PUCKOBE, KOUTO OBUKHOBEHO Ce acoLmmpaT
C nepKyTaHHa AnarHoCTuka

W/VNN NHTEPBEHTHM NpoLieflypu.

n 3anp MepKu npu pHO 1

[la ce n3non3Ba camo 3a eauH nauueHT. He n3nonssaiite, He o6paboTBaiiTe 1 He CTePUNM3MPaiiTe MOBTOPHO.
MosTopHaTa ynoTpeba, nosTopHaTa 06paboTka WMV MOBTOPHaTa CTepunM3aLyA MoraT [a KOMMpomeTupat
KOHCTPYKTMBHaTa LANOCT Ha WHCTPYMEHTa 1/unu Aa JoBeAaT 0 HeroBOTO NOBPeX/iaHe, KOeTO OT CBOA CTpaHa fja
[ioBefie 0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe 1NV opK CMbPT Ha NavveHTa. MoBTopHaTa ynoTtpe6a, NoBTopHaTa 06paboTka
VN1 NOBTOPHATa CTEPUNN3ALIMA MOXe CbLO Taka [1a Cb3AafaT PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha YCTPOWCTBOTO U/Unu Aa
[oBefiaT A0 VHEKTMpaHe 1AK KPbCTocaHa WHOEKLMA Ha MaLMEHTH, BKAIOUUTENHO, HO He Camo, NpeAaBaHe Ha
VHeKUMo3Ho(1) 3abonaBaHe(1aA) OT eVH NaLUMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe fa AoBefe A0
HapaHsABaHWA, 3a60NABaHNA UK CMBPT Ha NaLueHTa.

AonbnHutenHo KOeTo He ce np TaBs

Bopely KaTeTbp ¢ BbTpeLleH AuameTbp Hai-manko 1,68 mm (0,066")

Bopau c anametbp <0,36 Mm (0,014 nHya)

BbpTALy ce xemocTaTuueH KnanaH (RHV)

CTepuneH xenapyH13paHx HopmarneH G131onornyeH pasTBop 3a NPOMVBaHe Ha CYCTeMaTa, CNpUHLIoBKa ot 10 ml

OnucaHve Ha npoayKTa

AcnupaunoHHuAT KateTbp ASAPLP e KaTeTbp ¢ ABa fiyMeHa 3a Gbp3a CMsAHa CbC CbOTBETHUTE akcecoapu. JlyMeHbT
C no-mankata Tefl 3a BOJay Ha KaTeTbpa e npurofeH 3a Bopaun ¢ anametwvp <0,36 mm (0,014 uHua). Mo-ronemmar
acnMpauVoHeH NyMeH Ce [JO0CTaBA MpeABapuTeNHO 3apefieH C yKpensally CTUNET, KOWTO e YCTONUMB Ha OrbBaHe
npu NocTaBsAHe, HO Ce CBanA, 3a fla NO3BO/M NMpemaxsaHe Ha Tpomba upe3 acnupaums. KaTeTbpbT e ¢ MakcumaneH
BbHLIEH AnameTbp 1,397 mm (0,055 HYa) 1 paboTHa fbmkuHa 145 cM, KOETO No3BoNABa paboTa CbC CTaHAaPTHY 6F=
0,066 nHua ID Boaewym KaTeTpu. KaTeTbpbT Ma PEHTreHOKOHTPACTHa MapKepHa fieHTa, pa3nonoxeHa NpubnnusntenHo
Ha 2 MM MPOKCMManHO OT AUCTaNHWA BPbX. KaTeTbpbT pasnonara ¢ Tpyu (3) HEPEHTTEHOKOHTPACTHN MapKUpPOBKI
33 NO3ULMOHMPaHe, KOUTO ce HammpaT NpueAM3uTenHo 90 cm, 100 cm 1 110 CM NPOKCUMANHO OT ANCTANIHUA BPBX.
[ncTanHata yacT Ha KaTeTbpa e ¢ pasmep 30 CM 1 C XMAPOGUIHO NoKpUTHe,

KomnnekTsT Ha acnupauunoHHua kateTbp ASAPLP ce cbCTou OT cnefjHuTe KOMNOHEHTWN. Te31 KOMMOHEHTN MOXe fia
Ca nakeTMpaHu 3aefiHO UMK NOOTAEIHO.

(1) AcnupauuoreH kateTbp ASAPLP
(1) Ykpensauya coHaa (NpessapuTenHo 3ape/ieHa B aCNMpPaLYioHHIA IyMeH Ha KaTeTbpa)
(1) KomnnekT yabmKasalyy Tpb6m (06wwa abmkiuHa 21,5 cv (8 1/2 HYa)) C eAHOMOCOYEH CrivpaTeneH KpaH
(2) GunTpupalum KowwyeTa (2) CnpuHuoBKK VacLok® ot 30 ml
c nopu oT 70 MUKpOHa
(1) CobupareneH pesepsoap 3a
TeuHoCTM ¢ Kanak MicroStop™

(1) CnpuHUoBKa 3a npomuBate RXP® (4 ml)

145 cm

[

90 em
100 cm
110 em
(1) PE3EPBOAP MICROSTOP

| | L"xuppodunto nokpurue 30 cm |

=X

(1) YOBIDKABALLM TPBBM 21,5 cm

LA s
[EG' VAClok

(2) CIPUHLIOBKA VACLOK 30m|

(2) OUATPUPALUM KOLLIYETA ot 70 pm

(1) CPUHLIOBKA RXP ot 4 ml

WHcTpyKumn 3a ynotpeba

CJ'IE,E[HVITG WHCTPYKUMN NpefoCTaBAT TeXHUYECKN HACOKW, HO He npemaxsar H€O6XOF[I/IMDCTTa oT ¢opmanHo
TeXHNn4Yecko oﬁyqume 3@ N3NON3BAHETO Ha eKCTPAKUWMOHHU MW acnUpaunoHHW KaTeTpu. OnucaHuTe TeXHWKN ©
npoueaypu He NpeACTaBAABaT BCUYKN NPUEMANBN OT MeAULIMHCKA rNieiHa TOYKa NPOTOKONN, HATO Ca NpefHa3HavyeHn
Aa 3amecTBat onnTa 1 NpeleHKaTa Ha nekapsa Npu 1IeKyBaHeTo Ha KOWTO 1 Aa e nauyueHTt.

MoproToBKa 1 HacoKM 3a ynoTpe6a:

1. OTBOpETE KYyTUATa Ha KOMMNEKTa Ha acnupauunoHHua Katetbp ASAPLP. Mi3nonsgaiiTe acentuyHa TexHUKa, 3a fa
oTBopuTe TopbuyKa Ha Tyvek® 1 aa npexsbpiuTe TaBruKaTa BbpXy CTepuiHa noBbpxHocT. (Tyvek® e 3anaseHa mapka
Ha E.l. du Pont de Nemours and Company.)

2. CBanete 0bpbya Ha KaTeTbpa, B KOWTO Ce Hamupa acnnpaLyoHHUAT KaTeTbp ASAPLP 1 fpyriTe KOMMOHEHTW Ha
KOMT/IeKTa OT TaB1uKaTa. Kbm nopTa 3a npommBaHe Ha 06pbya Ha KateTbpa NpuKpeneTe eAHa OT CnpuHLioBKuTe VacLok
ot 30 ml ot komnnekTa (UK cnpuHLoBKa oT 10 M), HaNbAHeHa C XenapyHU3MpPaH GU3MOSOTVYEH Pa3TBOP; MPOMUIiTE
o6pbya 13UANo, 3a la akTUBMPaTe XUAPOPUIHOTO NOKPUTME Ha AUCTaSHaTa YacT OT KaTeTbpa.

3. CBanerte acnupaumoHHua KateTbp ASAPLP oT Hocelata Tpbba v MpoBepeTe 3a Hannune Ha U3KPVBABAHUA U
n3BuBaHuA. CBaneTe CoH/laTa 3a TeTa OT lymeHa 3a 6bp3 o6MeH.

4. M3non3BaiiTe 3anb/HeHaTa ¢ ¢puanonornyeH pasrsop cnpuHuoska 4 ml RXP, 3a fa npomuete nymeHa 3a 6bp3
obMeH.

5. MorpuxeTe ce yKpengallata coH/ja Aa 6bAe NocTaBeHa B aCNMPaLYOHHUA NyMeH 1 NMpUKpPerneHa KbM Heroata
ocHosa. Mpean ynotpeba NnpomuitTe KOMMNNEKTa yabixKasalyy TPbOU C xenapuHU3MpaH GpuU3MoNornyeH pasTsop.
M3nonsgaiite efHa oT cnpuHuoBkuTe VaclLok, 3a ga usternute B HeAa 5-10 ml xenapuHusupaH ¢usmonormueH
pasTBop. MpuKpeneTe KOMMEKTa yAbixaBaly TpPbOK CbC CNnpaTeneH KpaH KbM OCHOBaTa Ha KaTeTbpa unn
Ha yKpenBalaTa COHfa, ako lje 6bAie M3Mon3BaHa Takasa. 3aBbpTeTe CMMPaTeNHNA KPaH KbM OTBOPEHOTO My
NONOXKeHVe N NPOMNIATE C XenapuHI3MpaH Gr3nonoruyeH pasTteop, 3a ia 06e3Bb3ayLINTE CUCTEMATA.

6. HacTpoiika Ha cnpuHuoBkaTa VaclLok: 3a fa cb3pafete v noaabpKaTe Bakyym, usabpnaite 6yTanoto Ha
CnpuHUOBKaTta VacLok A0 KeNlaHOTO NOJIoKeHNe 1 3aBbpTeTe 6yTaJ'IOT0 NO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpeJika, Taka
ye efHo oT PuKcMpalmTe pebpa fa ce HammMpa 3af cnupaTenHua WrdT. 3aBbpTeTe 6yTanoTo no Nocoka, obpatHa Ha
YacoBHUKOBaTa CTPENKa, 3a fla ro ocoboguTte. (BuxTe dur. A no-gony)

7. 3aBbpTeTe CNUpaTeNHNA KpaH KbM 3aTBOPEHOTO My MOJIOXeEHUE, Cef} KaTo cucTemaTa Ha KaTeTbpa 6bae fobpe
npomura.

8. MpoBepeTe Aany BCUYKM CrIOBKM ca [OCTaTbYHO A06pe MOACUTypeHy, Taka Ye [a He HaxlyBa Bb3yX B
YABIKATENHATA IVHUA WA B CNPUHLIOBKaTa MO Bpeme Ha acnupuipaHe. B To3v MoMeHT TpabBa CblLo fla Ce yBepuTe,
Ue KOMMEKTBT yAb/KaBaLM TPb6M CbC CNvpaTeneH KpaH e MocTaBeH Ha KaTeTbpa (CMMpaTenHuAT KpaH Tpabea
[la e B 3aTBOPEHO MONOXeHVE) C NpUKpeneHa cnpuHyoska VacLok. AcnnpaunoHHuaT kateTbp ASAPLP e HanbiHO
NOATOTBEH 3a yrnoTpeba.

(CBOBOAHO M/Tb3TAHE
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3AKJIOYBAHE 3A
3AIbPXKAHE HA BAKYYMA

Durypa A
W3nonsBaHe Ha acnupaunoHHNA KaTteTbp ASAPLP no BpeMe Ha MHTePBEHTHa npoueaypa

1. KaHionupaiite cbaa, KaTo U3non3BsaTe NOAXOAALL BOfAY 1 BOAeLY KaTeTbp C NPUKpeneH BbPTALL Ce XeMOCTaTUueH
knanaH (RHV). M3non3Barite cTaHAapTHa TEXHNKA, 3a fla NpoMueTe BoAelua KateTbp 1 RHV.

3ABEJIEXKKA: BogelmaT KateTbp TpA6Ba Aa viMa MUHVMAaEH BbTpeLUeH ArameTbp =1,68 mm (0,066") nnwv no-ronam,
3a la OCMrypu cBOBOAIHO ABMXKEHME Ha acnpaLnoHHUA KaTeTbp ASAPLP.

2. MocTaBeTe B O6paTHa Mocoka NymeHa 3a 6bp3 06MeH Ha acnupauvoHHuA KateTbp ASAPLP Bbpxy Bogava.
lMpuasvKeTe Hanpe/ No Bofaya KaTeTbpa, A0KbAETO BOAAYBT 13/1e3e OT 0OTBOPa Ha lyMeHa 3a 6bp3 06MeH.

3. YBepeTe ce, Ye CNUpaTENHUAT KpaH/yabxasalumTe Tpb6u/VacLok ca cBbp3aHu ¢ KaTeTbpa npean NocTaBAHETo
npes BoAeLnA KaTeTbp.

4. Pa3suitte Kpunuatua BUHT Ha RHV 11 BbBefeTe KaTeTbpa, KaTo BHUMaBaTe Aa npubpKaTte Bofjavya B paMKuTe Ha
nponykaTa 3a lyMmeHa 3a 6bp3 06MeH B KaTeTbpa. 3aBuiiTe KnanaHa ¢ O-o6paseH NPBLCTEH OKONO KaTeTbpa, KOIKOTO
Aa npepotepatute o6paTeH NOTOK, HO He NpeKaneHOo MHOrO, 3a a He OrpaHNynTe ABMXKEHNETO Ha KaTeTbpa.

5. MpoabnxeTe fa NpuABWMKBaTE Hanpea acnupaunoHHua KateTbp ASAPLP npe3 Bojewma KaTeTbp Mo
¢dnyopockonua 1 Npoab/KeTe C IBUXKEHUETO Ha KaTeTbpa Mo Bofjaya /10 AOCTUraHe Ha M36paHOTO MACTO B CbAa.
AcnupaunoHHuAT KateTbp ASAPLP pasnonara ¢ TpU HepPeHTreHOKOHTPACTHN MapKUPOBKMN 3a MO3NLIMOHMPaHe,
KOWUTO NOCOYBaT pa3cToAHUATa oT 90 cm, 100 cm 1 110 cm OT Bbpxa Ha KaTeTbpa. [locTaBeTe AUCTaNHNA MapKep Ha
BbpXa NPOKCMaNHo cnpamo usbpaHoto macto. CnpeTe aa NpuABMKBaTe Hanpep acnupaunoHHus kateTbp ASAPLP
npu cpelliaHe Ha KakBoTo 1 1a e CbNpOoTUB/IEHME.

MpeaynpexpeHune: Hukora He NPUABKBANTE HANPEeA WU N3TEMNANTE UHTPABACKyNapHUA Ypea Npu Hanmuue Ha
CbNPOTUBIIEHUE, JOKATO He ONpeAeniTe NpUYKMHaTa 3a CbNPOTUBIEHUETO Ype3 Gayopockonua. [pemecTBaHeTo Ha
KaTeTbpa 1Ny Bofjaya cpellly CbNpoTUBIEHNETO MOXe A1a JoBe/le 10 MOBPe/ja Ha KaTeTbpa 1 nepdopaLiyia Ha Cbj.

6. Cnep kato u3nonssate (Gnyopockonus, 3a Aa NpPoBepuTe Mo3uuMATa Ha acnupaunoHHua Katetbp ASAPLP,
npemaxHeTe CnvpaTenHuA KpaH, YAbmKUTenHUTe Tpbbu W cnpuHuoskata VacLok oT ykpensawata coHpa,
cBaneTe yKpensalljaTa COHfla U MpUKpeneTe OTHOBO CMMpaTeNHUA KpaH (B 3aTBOPEHO MOJNIOXeHNe), chcTemaTa Ha
YABIDKATENHWTE TPB6U 1 cnprHLoBKaTa VacLok.

7. MpunoxeTe OTHOBO HansAraHe C HEraTVBEH BakKyym BbpXy CpuHLOBKaTa VacLok 1 cuctemata Ha acnpaumoHHus
KateTbp.

8. OTBOpeTe cnvpaTenHNa KpaH, 3a fla CTapTupaTe acnpupaHeTo. baBHo NpuasMxeTe AUCTaNHO acNMpPaLOHHUA
kateTbp ASAPLP cnpsamo Bogelyvs kateTbp. B cnpuHuoBkata VacLok we HaxnyBa KpbB A0 NpemaxsaHe Ha Bakyyma.
MpeaynpexpeHune: AKo acNMpMpPaHeTo He 3anoyHe Aa 3aMmbliBa CNPYHLOBKaTa B paMKUTe Ha 5 CeKyHaw, cBaneTe
KaTeTbpa 6e3 aa ocBo6oXaaBaTe Bakyyma. [IpoMuniiTe eKCTPaKLMOHHNA IyMeH U3BbH NalyieHTa Uiy n3nonssaTe
HOB KaTeTbp. [loBTOpeTe CTbNKMTE OT 2-8.

MpeaynpexpaeHne: AKO acNMPaLVOHHVAT MOTOK KbM CMPUHLOBKaTa cnpe unn 6bae orpanHunyeH, HE onvteaiiTte
[la NpomuBaTe eKCTPaKLIMOHHUA NyMeH, I0KaTO KaTeTbpbT BCe Ollje Ce Hamupa B CbfloBaTa CUCTeMa Ha NaulveHTa.
Bb3MOXHO e fla ce CTUTHe 0 BbBeX/AaHe Ha BbTPELHOCHAOB TPOMB, TPOMG0eMBONINYHO CbOWUTVE /NN CEPUO3HO
HapaHsABaHe nnn cMbpt. CBaneTe KaTeTbpa U NPOMUITE eKCTPAKLIVIOHHUA NlyMEH U3BbH NaLMeHTa v nsnonssante
HOB KaTeTbp. [ToBTOpeTe cTbMKUTE OT 2-8.

3ABEJIEXKKA: AKo 6bfje OTKPUT Bb3AyX B CMPUHLOBKATa MO BPeMe Ha eKCTpaKkuumsATa, ToBa MOXe fAa O3HauaBa
Hannume Ha Tey B cUCTemaTa. 3aBbpTeTe CMpaTeNHNA KpaH KbM 3aTBOPEHOTO My MOJIOXEHNe, 3aTerHeTe BCUUKM
BPb3KW Ha NyMeHa, O6eSB'b3F|yLIJ€Te n3uAno cnpuHUOBKaTa 1 NOBTOpeTe eKCcTpakuuATa. Ako Bce oule nma Hann4vune
Ha Bb3/lyX, NpemaxHeTe KaTeTbpa v NOBTOpeTe NpoLefypaTa C HOB KaTeTbp.

9. Cne/:( KaTo NpuKo4nTe npoueca no acnmpupaHe, 3aBbpTreTe CNnUpaTeiHUA KpaH KbM 3aTBOPEHOTO MYy NONOXeHne
1 cBaneTe acnupaunoHHua kateTbp ASAPLP unu npukpenete BTopa CNprHLOBKa 1 MOBTOPEeTe acnprpaHeTo.

10. CaneTte acnupaumnoHHus katetbp ASAPLP. Mpu Hyxpaa pasxnabeTe BbpTALMA ce XeMOCTaTUYeH Knanax, 3a ja
NO3BOJINTE JIECHOTO U3TErNAHE Ha KaTeTbpa.

11. KpbBTa 1 TpomMb6uUTe, N3TErneHn B CMPUHLIOBKATa, MOXe Aa 6baat ¢unTprpaHu 3a nocnensaly naboparopeH
aHanu3 upes punTpupalloTo Kowue MicroStop ¢ nopu 70 MUKpPOHa.



NPEAYNPEXAEHUE: Cnep ynoTpeba u3xBbprieTe YCTPOWCTBOTO CbIMACHO CTaHAApTHWTE NPOTOKONM 3a
U3XBbPAAHE Ha G1I0NOrMYHO OMacHY OTNAABLN.

n Ha pesep pa MicroStop n puntpupawumre Kowyerta

a. HaBnaxHeTe mpexarta Ha GUNTPUPALLOTO KOWYe C XemnapuHM3MpaH $Gr3noaoruyeH pasrteop, 3a ja No3BonuTe
NOTOKa Ha TEYHOCTU.

6. MocTaBeTe KowyeTo B Cbbupatentus pesepsoap MicroStop.

B. BHUMaTenHo u3neite n3terneHara Kpbe BbB GUITPUPALLOTO KolYe (KPbBTa Lie NpemMuHe npes GuaTpupaLioto
Koluye u Lije ce cbbepe B pesepBoapa MicroStop) v puntpupaiite nsterneHara Kpbe npes GUATPMPALLOTO KoLuYe.
Bcnukn npecHn meku em6onu u/unu Tpombu (no-ronemu ot 70 MUKPOHa), KOWUTo ca 6unu acnupupaxi, 6u
TpAGBaNo Aa oCcTaHaT BbB GUATPUPALLOTO KoLuYe.

r. Tpu HyXaa u3non3gaiite BTOPOTO GUATPUPALLO KOLLYE, KOETO € BKIIIOUYEHO B KOMM/EKTa, 3a a NPOABL/KITE Aa
dunTpuparte KpbBTa.

A. HamepeTe Kanaka 3a oTnagbuHus pesepsoap MicroStop (nog pesepsoapa MicroStop B TaBUUKaTa Ha KOMMeKTa).

e. MocTaBeTe Kanaka BbpXy OTnafbuHKA pesepsoap MicroStop, Taka ye Aa ce 3aK/iouu Ha MACTO.

K. M3xBbpreTte 3aTBOpeHVA OTMajbyeH pe3epBoap, KaTo CnaspaTe NpeABUAEHWTE HAacOKW 3a W3XBbp/AHe Ha

3aMbpCeHn YoBeLLKK OoTnaabuu.
3a Konue Ha TeKyLLOTO eBPOMeNcKo pesiome 3a 6e30MacHOCTTa N KNMHUYHOTO AeiicTeune (SSCP) 3a ToBa YCTPOWCTBO,

Mo, nocetete EBporeiickara 6asa AaHHM 3a MeavUMHCKY n3penus (Eudamed), KbaeTo we HamepuTe Bpb3Ka KbM
ocHosHuaA UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OcHoseH UDI-DI: 088445048795EM

CMMBON OBO3HAYEHUE

KatanoxeH HOmep

HOMep Ha napTunga

BHumaHve

lMpernepaiite MHCTPyKLMKTe 3a ynoTpeba. 3a eNeKTPOHHO Komue cKaHupaiiTe QR
Kofia nnu oTuaeTe Ha www.merit.com/ifu u BbBefieTe aeHTUGNKALNOHHNA HOMEP Ha
e/IeKTPOHHUTE MHCTPYKLWN 3a ynoTpeba. 3a XapTrieHo Konvie ce cBbpxeTe ¢ OTaena
3a ob6cnyxBaHe Ha knvenTtn B CALL unmn EC

CTepuUnmn3nNpaHo C eTUNEHOB OKCU

He n3non3galite, ako onakoBKara e nospejeHa.

3a efjHOKpaTHa ynoTtpe6a

logHo no

[la He ce cTepunM3vpa NOBTOPHO

AnuporeHHo

Zla Ce CbXpaHABa flaney oT CbHYeBa CBeT/INHa

Cucrema ¢ ejUHNYHa CTepunHa 6apmepa cnpegnasHa OnakoBKa OTBbTPe

Mpoussoguten

YnbnHomolleH npeactaBuTen B EBponeiickata o6uHoCcT

MepanumHcko nsgenve

[laTa Ha NPoOV3BOACTBO

YHUKaneH naeHTuguKaTop Ha ycTpoicTso
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CbBMECTVIMO C BOAeL KaTeTbp 6 F

Katetbp 5,2 F




Hungarian

™ Aspiracios katéter

Alkalmazasi javallat
A Merit ASAPLP aspiracids katéter az erek friss, lagy vérrogeinek eltavolitdsara szolgal olyan, primer perkutan
koszoruér-beavatkozéson atesé betegeknél, akiknél nagy a visszamaradé vérrog kockazata.

Klinikai elényok

A Merit ASAPLP aspiracios katéter a kovetkezo elénydket nyujthatja elsédleges perkutdn koszortér-beavatkozas
soran, olyan betegek esetén, akiknél nagy a visszamaradé vérrdg kockdzata

- Jobb aramlas (TIMI 22).

« Jobb angiogréfias megjelenités a célér kezelésének megkonnyitése érdekében.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja 1,5 mm atméréjiinél kisebb ereknél.

Vénés rendszer esetén.

Fibrotikus, tapadd vagy elmeszesedett anyag (kronikus vérrog, érelmeszesedéses plakk stb.) eltavolitasa.
Az agyi érrendszerben nem hasznalhatd.

Ovintézkedések

RONLY Vigyézat! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkdz csak orvosi rendelvényre adhatd ki.
Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Huivos szaraz helyen tarolja.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomag tartalmat.

A termék ne érintkezzen szerves oldészerekkel, példaul alkohollal.

A termék csak egyszeri hasznalatra vald.

Ne hasznalja fel és ne sterilizalja Ujra; ne tisztitsa autoklavban.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolds fel van bontva vagy sérilt.

Az ASAPLP aspiracios katétert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az eszkéz hasznalatat illetéen megfeleld
képzésben részestiltek.

A készlet tartalma nem helyettesithetd.

A bontatlan, sérlilésmentes csomag tartalma steril és pirogénmentes.

A frissen kialakult gyogyszermoso sztent sériilést okozhat a gydgyszer érzékeny boritasan.

Az Eurépai Unidban az eszkdzzel kapcsolatosan fellépett minden jelentsebb eseményt jelenteni kell a gyartonak,
valamint az érintett tagéllam illetékes hatésaganak.

Figyelmeztetések

Az ASAPLP aspiracios katétert legalabb 0,066 hiivelyk (1,68 mm) atmérdji vezetdkatéterrel sziikséges hasznalni.
Ne hasznaljon meghajlott, 6sszegubancolédott vagy sériilt katétert, mert az megsértheti az ereket és/vagy
megakadalyozza a katéter el6re vezetését vagy visszahtzasat. Ha ellenallast tapasztal, ne tolja tovébb a vezet6droétot.
Ne 6nts6n 60 ml-nél tobb folyadékot a MicroStop™ folyadékgy(ijté tégelybe.

NE 6blitse &t a rendszert, ha az a beteg érrendszerében van.

Ne végezzen magas nyomasu kontrasztbefecskendezést az ASAPLP aspiracios katéter koril a 6F vezetSkatéter
hasznélatakor. A magas nyomasu kontrasztbefecskendezéssel megsértheti az ASAPLP aspiracios katétert, ami
megneheziti a 6F vezetSkatéter eltavolitasat.

Lehetséges sz6védmények

A lehetséges szovédmeények kozé tobbek kozott az alabbiak tartoznak:

Helyi vagy szisztémas fert6zés; lokalis hematomak; intima szakadas; artérias disszekcio; perforacié és érszakadas;
artérias trombozis; a vérrogok és a plakk disztélis embolizacidja; artérids gorcs, artérias-vénas fisztula képzédés; a
katéter torése, valamint a hegy levalasa és disztalis embolizacio; akut szivinfarktus; stirgés mitét; a kezelt graft vagy
ér hirtelen elzarédasa vagy teljes okkluzidja; a tormelék disztalis embolizacidja, amely tlidékarosodashoz és/vagy
elégtelen végtagi vérelldtashoz vezethet; haldl, szivinfarktus; koszortér vagy bypass graft trombozis, illetve elzarddas, a
szivizom elégtelen vérellatasa; stroke/CVA; siirgés vagy nem stirgés fibrillacio; vérzés; alacsony vérnyomés; dlaneurizma
abemeneti helyen. A komplikéciok kérébe a perkutan diagnosztikai eljarasokkal és/vagy beavatkozasokkal alapvetéen
egydtt jard kockazatok tartoznak.

Ujrah alassal kapc nyilatkozat

Csak egy betegnél alkalmazhato Ne haszndlja fel Gjra, ne dolgozza fel djra és ne sterilizélja Gjra. Az Gjboli hasznalat, az
Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas veszélyeztethetia késziilék szerkezeti épségét és/vagy a késziilék meghibasodashoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy
az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkoz szennyezettsége szempontjabol és/vagy a paciens fertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve - tobbek kozott - a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. A
készulék beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz vezethet.

Tovabbi felszerelés sziikséges, de a csomag nem tartalmazza azt

Vezet6katéter legalabb 0,066 hiivelyk (1,68 mm) belsé atmérével

Legfeljebb 0,014 hiivelyk (0,36 mm) a&tméréjii vezetédrot

Forgd vérzéscsillapito szelep (RHV)

Steril, heparinizalt normal séoldatot tartalmazé 10 ml-es fecskendé a rendszer dtmosasahoz

Termékleiras

Az ASAPLP aspiracios katéter egy kettds lumen(i, gyors cserekatéter a sziikséges tartozékokkal. A katéter kisebb
vezetélumene <0,014 hiivelyk (0,36 mm) atmérdji vezetéhuzalokhoz alkalmas. A nagyobb aspiracids lumen
merevitészondaval van el6toltve, amely elhelyezéskor nem gubancolddik ssze, és levehetd az aspiracié okozta
vérrog eltavolitasa érdekében. A katéter legfeljebb 0,055 hiivelyk (1,397 mm) atmérével, illetve 145 cm-es
munkahosszal rendelkezik, igy a szabvanyos 6F=,066" ID méret(i vezetokatétereken vezethet6 at. A katéteren
radiopaque jelz6sav talalhato a disztélis végtdl koriilbellil 2 mm-re proximalis irdanyban. A katéter harom (3),
rontgenateresztd, nyomtatott pozicionalé jeloléssel rendelkezik, amelyek a katéter disztalis végétél szamitva 90
cm-nél, 100 cm-nél és 110 cm-nél helyezkednek el. A katéter 30 cm-es disztalis hidrofil boritasu résszel rendelkezik.

Az ASAPLP aspiracios készlet az alabbi komponensekbdl all. Ezek a komponensek egybe és kiilon is csomagolhatok.

(1) ASAPLP aspirécios katéter

(1) Merevitészonda (elézetesen betdltve a katéter aspiracids lumenjébe)

(1) Hosszabbit6 cs6készlet (teljes hossz: 8 és 1/2 hiivelyk (21,5 cm) egyiranyu zarécsappal
(2) 70 mikronos porussz(iré kosarak (2) 30 ml-es VacLok® fecskendék

(1) MicroStop™ fedeles folyadékgy(ijté tégely (1) RXP® atmosd fecskendd (4 ml)
145 ¢
[
| L— 30 cm-es hidrofil boritas —
90 cm
100 cm
=N 110cm

(1) 21,5 cm CSOKESZLET (1) MICROSTOP TARTALY
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(2) 30 ml-es VACLOK FECSKENDO

(1) 4 ml-es RXP FECSKENDGO (2) 70 mikronos PORUSSZURG KOSARAK
Hasznalati utasitas

Az alabbi utasitasok technikai Gtmutatast nyujtanak, de nem helyettesitik a kinyeré vagy az aspiracios katéterek
hasznalatdhoz sziikséges formalis oktatdst. Az itt részletezett technikdk és eljarasok nem képviselik az 6sszes
orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem is helyettesithetik a szakorvosi tapasztalatot és dontést az egyes betegek
kezelésekor.

EI""es <lati
. Nyissa fel az ASAPLP aspirécios katéter készlet dobozat. Aszeptikus technikaval nyissa fel a Tyvek® tarolé tasakot, majd

tegye a talcat a steril teriiletre. (A Tyvek® az E.l. du Pont de Nemours és a véllalat bejegyzett védjegye.)

2. Vegye le a talcarél az ASAPLP aspiracios katétert tartalmazo katéterhurkot és az egyéb készletkomponenseket.

Rogzitse a készletben taldlhato egyik 30 ml-es, heparinizalt séoldattal toltott VacLok fecskendét (vagy egy 10 ml-

es fecskendé6t) a katéterhurkon talalhatd atmosé nyildshoz; mossa at teljesen a hurkot a katéter disztélis részén

talalhato hidrofil boritas aktivalaséhoz.

3. Huzza ki az ASAPLP aspiracios katétert a szallitdcsébdl, majd ellendrizze, hogy az nem hajlott-e meg vagy nem
gubancolédott-e 6ssze. Vegye le a huzalszondat a gyorsan cserélhetd lumenrdl.

4. Mossa at a cserelument egy 4 ml-es, heparinizalt sooldattal toltott RXP fecskendé segitségével.

5. Ugyeljen ra, hogy a merevitészonda a helyén legyen az aspiraciés lumenben, és a Luer kézpontjahoz illeszkedjen.
Hasznélat el6tt mossa at a hosszabbito csékészletet heparinizalt séoldattal. Az egyik VacLok fecskendé segitségével
engedjen 5-10 ml heparinizélt sdoldatot a fecskendébe. Rogzitse a hosszabbitd csékészletet a katéter kozéppontjahoz
a zardécsap vagy szonda hasznalata esetén a merevitészonda segitségével. Forditsa a zarécsapot nyitott allasba, majd
heparinizalt sboldattal &tmosva tavolitsa el az 6sszes levegét a rendszerbdl.

6. AVacLok fecskendd bedllitasa: Vakuum létrehozésahoz és fenntartasahoz hiizza vissza a VacLok fecskendd
dugattyujat a kivant helyzetbe, majd forditsa el a dugattyut az 6ramutato jarasaval megegyezéen, hogy a zaré
lamellak egyike az ttkdzépecek mogé keriiljon. A kioldashoz forditsa el a dugattyut az ramutaté jarasaval
ellentétesen. (lasd az alabbi A abrat)

7. A katéterrendszer megfelelé atmosasa utan forditsa zart pozicidba a zardcsapot.
8. Ellendrizze, hogy az illesztések biztonsagosan rogzilnek-e, és az aspiracié soran nem keriil-e levegé a hosszabbito
vezetékbe vagy a fecskenddbe. Ezen a ponton ellendrizze, hogy a (zart helyzet) zérdcsapos katéterrel ellatott hosszabbitod

cs6készlet rendelkezik-e VacLok fecskendével. Az ASAPLP aspiracios katéter teljes mértékben elé van készitve, és
hasznélatra kész.

SZABADON CSUSZTATOTT
HASZNALAT
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LEZAR A VAKUUM
FENNTARTASAHOZ

Az ASAPLP aspiracios katéter hasznalata a beavatkozas soran

1. Kannulalja az eret a megfelelé vezetéhuzallal és a forgd vérzéscsillapito szeleppel ellatott vezetSkatéterrel.
Oblitse 4t a vezetékatétert és a forgd vérzéscsillapité szelepet a hagyomdnyos technika segitségével.
MEGJEGYZES: A vezetSkatéternek legaldbb >0,066 hiivelyk (1,68 mm) &tméréjlinek kell lennie az ASAPLP aspiraciés
katéter szabad mozgésa érdekében.

2. Helyezze vissza az ASAPLP aspirécios katéter gyorsan cserélhetd lumenjét a vezetShuzalba. Vezesse a katétert a
vezetéhuzalon addig, amig a huzal & nem jut a gyorsan cserélhetd lumen nyilasan.

3. Mielétt atvezetné azt a vezetSkatéteren, ellendrizze, hogy csatlakoztattdk-e a zarécsapot / VacLok-ot a katéterhez.
4. Nyissa fel a forgé vérzéscsillapité szelep hiivelykszorit6jat, majd vezesse be a katéteregységet. Ugyeljen ra, hogy

a vezetShuzal a katéter gyorsan cserélhetd lumennek fenntartott nyilasdban maradjon. Csak annyira szoritsa meg a
gumigytirds szelepet a katéter koriil, hogy az megakadalyozza a visszadramlast, de ne gatolja a katéter mozgasat.

5. Vezesse 4t az ASAPLP aspiracios katéterszerelvényt a vezetdk ) rontgen-atvildgitas alatt, majd vezesse tovabb
a katétert a vezetddréton a valasztott érteriiletig. Az ASAPLP aspirdcios katéter harom, rontgenatereszt6, nyomtatott
pozicionaléjeldlésselrendelkezik, amelyekakatéter hegyétdl szamitva 90 cm-nél, 100cm-nélés 110cm-nél helyezkednekel.
Helyezze a disztalis vég jelolését proximalisan a kivant helyre. Ha ellenallésba (itkozik, akkor ne vezesse tovabb az ASAPLP
aspiracios katétert.

Vigyazat: Ha ellenallast tapasztal, soha ne tolja elére vagy huzza vissza az intravaszkularis eszkozt mindaddig, mig
fluoroszkdpia segitségével meg nem hatérozta az ellenéllas okat. A katéter vagy a vezetShuzal ellenallas ellenében
torténd mozgatasa a katéter karosodasahoz vagy az ér perforacidjahoz vezethet.

hosszabblto csovet és a VacLok szerelvenyt a merevitészondabol, vegye le a merevitészondat, majd régzitse ujra a
zarcsapot (zart helyzetben), a hosszabbitd csérendszert és a VacLok fecskendéegységet.

7. Helyezzen ismételten negativ vakuumnyomast a VacLok fecskendére és az aspiracios katéterrendszerre.

8. Nyissa fel a zarécsapot az aspiracio megkezdéséhez. Lassan vezesse el disztalisan az ASAPLP aspiracios katétert a
vezetbkatétertdl. A vér ekkor a vakuum eltavolitasaig a VacLok fecskendébe aramlik.

Vigyazat: Amennyiben az aspiracios folyadék nem tolti meg 5 masodpercen beliil a fecskendét, hiizza ki a katétert
a véakuum kiengedése nélkiil. Amikor az mér nincs a betegben, mossa at a kinyeré lument vagy hasznaljon egy 0j
katétert. Ismételje meg a 2-8. Iépéseket.

Vigyazat: Ha a fecskenddbe aramlé aspiracio leall vagy korlatozott, akkor NE prébalja d&tmosni a kinyeré lument,
amikor a katéter még a beteg ereiben van. Ez az éren beliili vérrog mozgasat, egy tromboembodlids eseményt és/vagy
sulyos sérilést vagy halalt okozhat. Huzza ki a katétert, majd amikor az mar nincs a betegben, mossa &t a kinyeré
lument vagy hasznaljon egy uj katétert. Ismételje meg a 2-8. Iépéseket.

MEGJEGYZES: Ha levegét észlel a fecskendében a kinyerés sorén, akkor eléfordulhat, hogy a rendszer szivarog.
Forditsa zart helyzetbe a zérocsapot, szoritsa meg az 6sszes Luer-csatlakozast, majd nyomja ki a levegét a fecskendébdl,
és ismételje meg a kinyerést. Ha még mindig levegét észlel, akkor tavolitsa el a katétert, vegyen el6 egy uj katétert és
ismételje meg az eljarast.

9. Az aspiracios folyamat elvégzése utan forditsa a zarocsapot zart helyzetbe, majd tavolitsa el az ASAPLP aspiracios
katétert, vagy illesszen be egy masodik fecskend6t és ismételje meg az aspiraciot.

10. Huzza ki az ASAPLP aspiracios katétert. Sziikség esetén lazitsa meg a forgd vérzéscsillapitd szelepet a katéter
konnyebb eltavolitasa érdekében.

11. A kés6bbi laboratériumi vizsgalatokhoz a MicroStop 70 mikronos sziirékosarral is atsziirheti a fecskendével
felvett vért és vérrogoket.

VIGYAZAT: Hasznélat utén a biolégiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozé szabvanyos protokolloknak
megfeleléen dobja ki a terméket.

A MicroStop tartaly és a szlirokosarak hasznalata

a. Nedvesitse meg a sz(rékosar halojat heparinizalt sooldattal, hogy a folyadék ataramolhasson rajta.

b. Helyezze a sz(irékosarat a MicroStop folyadékgyijté tégelybe.

c. Ovatosan engedje a felvett vért a sz(ir6kosarba (a vér atsziiremlik a sz(irékosaron és a MicroStop tégelybe 6mlik),
majd sz(irje at a felvett vért a sztir6kosaron.
Az aspiralt (70 mikronnal nagyobb) friss, lagy embolusok és/vagy vérrogok fennakadnak a sztirékosarban.

. Sziikség esetén hasznalja a készletben talalhaté masodik szlir6kosarat a vér szliréséhez.

. Zarja le a MicroStop hulladéktégely fedelét (a készletben talalhaté talca MicroStop tégelye alatt).
Csavarja ra a fed6t a MicroStop hulladéktégelyre.

. Tavolitsa el a lezért hulladéktégelyt a szennyez6dott emberi hulladékok eltavolitasara vonatkozo iranymutatasok
szerint.

Qoo



Az eszkoz aktualis eurdpai SSCP dokumentumanak (European summary of safety and clinical performance, vagyis
a biztonsagra és klinikai teljesitményre vonatkozo 6sszefoglald) egy példanya az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbankjaban (Eudamed) talalhato, ahol az alapvet6 UDI-DI azonositdhoz kapcsolddik. (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed)

Alap UDI-DI: 088445048795EM
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Tételszam

Vigyazat!

Lasd a hasznalati utasitast. Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-kodot, vagy
latogasson el a www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a Hasznélati utasitas
azonositoszamat. Nyomtatott példany igényléséhez hivja az Amerikai Egyesult
Allamok vagy az EU iigyfélszolgalatat.

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.

Egyszeri hasznélatra

Felhasznélhato

Nem Ujrasterilizalhato

Nem pirogén.
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Napfénytél védve tarolandd

Egyszeres steril zarérendszer, bellil védécsomagolas

Gyarto

Hivatalos képvisel az Eurépai K6zosségben

Orvostechnikai eszkéz

Gyartasi datum

=
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Egyedi eszkbzazonositd

6 F vezetSkatéterrel kompatibilis

5,2 F katéter
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AcCnunpaLnoHHbIN KaTeTep

O MPUMEHEHMIO

™

WHCTPYKLU

MokaszaHna K npuMeHeHuIo

AcnupaumnoHHblin katetep Merit ASAPLP npeaHasHaueH AnA yaaneHus CBEXWX, MArKUX TPOMOOB y MaLyeHToB
KPYMHBIMU OCTaTOYHBIMU TPOMOBOTUYECKUMU MOPAXEHUAMY, NEPEHeCIINX NEPBUYHOE UYPECKOXKHOE KOPOHapHOe
BMeLLaTeNbCTBO.

KnuHuueckas nonb3sa
AcnupaunoHHblii Katetep Merit ASAPLP nmeeT cnepyowme npenmyljectsa npu MnepBUYHOM UYPECKOXKHOM
KOPOHapHOM BMeLLaTeNbCTBE y MNaLMeHTOB C KPYMHbIMW OCTaTOYHbIMU TpOMGOTI/NeCKMMVI nopaxeHnamn

«  YnyuweHHbln KpoBoTok (TIMI = 2).
+  YnyulieHHas BU3yann3aLua B XOAe aHrvorpapum Ana obneryeHna neyYeHna Lenesblx CocyioB.

MpoTusonokasaxus

He ncnonb3yiiTe Ha cocyfax iuameTpom meHee 1,5 Mm.

He ncnonb3yiite B BEHO3HOM CuCTeMme.

He ucnonb3yiite anA yfaneHna BONOKHWCTOrO, CPOCLIErOCA VAW KaNbLMHWPOBAaHHOTO MaTepuana (Hanpumep,
XPOHMYECKOro Tpomba, aTepOCKIePOTUHECKON BAALIKN).

He ncnonb3yiite Ha cocyfax ronoBHOro Mosra.

Mpepocrepexenna

RONLY Bhumanue! OepepanbHbiit 3akoH CLLIA paspeluaeTt npogaxy AaHHOTO U3LeNns TONbKO Bpayam U o nx
Ha3HayeHuno.

Mepepn ncnonb3oBaHem 03HaKOMbTECh C MHCTPYKLMEN.

XpaHuUTb B NPOX/1afiHOM, CyXOM MecTe.

I'IposephTe cofepxumoe nepej NCnosib3oBaHNeM.

He nopaBepraiite BO3ANCTBUIO OPraHNYeCKUX PacTBOPUTENEN, TaKUX KaK CNUPT.

I'Ipo;:(yKT npegHasHayeH Ana O4HOKPAaTHOro UCNoNb30BaHUA.

He ncnonb3yiite n He CTepunm3yiiTe NOBTOPHO; He CTEPUNN3YITE B aBTOKNaBe.

He NCNonb30BaTb, eC/IN yNakoBKa BCKPbITa NN NoBpexaeHa.

AcnupaumnoHHblin Katetep ASAPLP MoXeT NCnonb30BaTbCA BPayamu, MEIOLVIMU COOTBETCTBYHOLLYIO NOATOTOBKY
no UCNoNb30BaHUO yCTpOVICTBa.

KoMMoHeHTbl KomnnekTa He AONMKHbI 6bITb 3aMeHEHbI.

Conepmmmoe HepacneuaTaHHoﬁ n Henospe*neHHoﬁ YNaKOBKW CTEPWUJIbHO 1 annporeHHo.

anl npoeefeHnn nNo cocyay C HeAaBHO YCTAHOBNIEHHbIM CTEHTOM C NIeKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM BO3MOXHO
noBpeXeHne TOHKOTO JIeKapCTBEHHOTO CIIOA.

B cTpaHax EC o no6om cepbe3HOM VHLMAEHTe, Mpon3oLLe/LeM B pe3ynbTaTe UCMOsb30BaHNA yCTPOIICTBa, CledyeT
coobLjaTh NPOM3BOANTEIIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLIErO FroCyjapCTBa.

MpeaynpexaeHus

AcnvpaumnoHHblii katetep ASAPLP MOXeT 6biTb MCMOMb30BaH C HaMpaBAOWMUM KaTeTePOM C MUHUMANbHBIM
BHYTPEHHUM AviameTpom 1,68 mm (0,066 fioiima) unm 6onee.

He ncnonb3yiite cornyTbiii, NepeKkpyyeHHbIN UV NOBPEXAEHHbIN KaTeTep BO n3bexaHe noBpexaeHna cocyaos u/
VNI HEBO3MOXXHOCTY NMPOJBUXKEHUA VNI 13BNEYEHUA KaTeTepa.

He npopgguraiite NpOBOAHMK Briepes B Clyyae CONpPOTUBEHNA.

He nomeuyaiite B eMKOCTb A1 cbopa xmuakoctn MicroStop™ 6onee 60 M/ KUAKOCTU.

HE npombiBaiiTe cuctemy Npuv HaxoXAeHU KaTeTepa B COCYAUCTON CMCTEME NaLeHTa.

He BbiNoNHATe MHbEKLUMN KOHTPACTHOrO BeLiecTBa BbICOKOrO [laBfieHUs BOKPYr acrvpalMOHHOro KaTteTepa
ASAPLP npu ncrnonb3oBaHUM Hanpasnaiollero katetepa 6F. VIHbeKUMM KOHTPACTHOTO BellecTBa BbICOKOrO
[laBNIeHUA MOTYT NMPKBECTU K NOBPEXAEHIIO acnypaLnoHHoro KateTepa ASAPLP, uTo 3aTpyaHWT ero usBneueHve
13 HanpasnAloLlero Katetepa 6F.

Bo3MOXKHbIe OCNOXKHEHNA

K BO3MO>KHbIM OCIOXHEHUAM OTHOCATCA, NTOMUMO NpoYero:

MecTHasa nnn cuctemHana UHGEKUMA; MECTHble remMaToMbl; VHTUMaNbHbIA Pa3pbiB; apTepuanbHoe pacceyeHue;
nepdopaLma 1 paspbiB COCYAOB; apTepuabHblii TPOM603; AucTanbHaa IM60NM3aLMA CryCTKOB KPOBW 1 BnAllek;
crnasm apTepwii; 06pa3oBaHNe apTeproBEHO3HON GUCTYNbI; Pa3fNom KaTteTepa C OTAENEHUEM HaKOHeYHuKa U
[UCTanbHON 3m6onu3auveit; ocTpblii MHGAPKT MUOKapAa; SKCTPEHHas XUPYprus; BHe3arnHoe 3akpbiTvie unn
TOTaNbHaA OKK/03nA OﬁpaGOTaHHOFO Fpad)Ta nnn cocyaa; ancTanbHaa 3M60]‘|I/l3aL[VIﬂ WHOPOAHbIX Ten, NnpusoaALLan
K HapyLeHWo NEroYHoi GYHKLMU W/UNU ULIEMUN KOHEUHOCTEN; CMepTb, UHPapKT MuroKapAa; Tpom6o3 unn
OKKJII0311A KOPOHAPHOrO U 06X0AHOTO rpadTa; niemna Mrokapaa; HcynbT/OHMK; BHe3anHasa unu noctoaHHas
¢VI6pI/U‘IJ'IﬂL[I/IF|; KpoBoTeyeHue; runepTeHsuna; ncesjoaHeBprsMa B Mecte AocTtyna. Pucku, 06bIYHO CBA3aHHbIE C
YPECKOXKHbIMU NArHOCTUYECKUMN n/vinn WHTEPBEHLNOHHbIMWX Npoueaypamun.

MpeaynpexaeHns o HeAONYCTUMOCTI PHOro nc

Tonbko ANA UHANBWAYaNbHOTO NCMONb30BaHKA. He ncnonb3yiiTe, He o6pabaTbiBaliTe 1 He CTePUN3YITE MOBTOPHO.
MoBTOpHOE 1CMoNb30BaHMe, 06PabOTKa MW CTEPUN3ALMA MOTYT HAaPYLLNTL CTPYKTYPHYIO LIeTOCTHOCTb YCTPOMCTBA
U/MNV NPYBECTU K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOIO OYepe/ib, MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3ab0oNeBaHuIo Unu cmepTi
nauveHTa. I'IosTopHoe ncnonb3oBaHwue, OﬁpaﬁoTKa wnun ctepununsauma yCTpOﬁCTBa TaKXXe MOryT Co3[aTb PUCK ero
3arpAasHeHunsa n/vinn npuBecTn K I/IH¢I/IL|I/IPOBBHVHO nnn nepekpecTtHomy I/IH¢VILLI/IpOBaHI/IIO nauveHTa, BKNK4aAn,
NoMVMO npoyero, nepefavy MHPEKUMOHHOTo 3abonesaHua (UM 3a6oneBaHwii) OT OAHOTO MauMeHTa K ApYromy.
3al'pﬂ3HeHI/le yCTpOI;ICTBa MOXeT NpUBeCTN K NPUYNHEHWNIO Bpeaa 340P0BbIO, 3a6oneBaHuio unn CMepTn NnauueHTa.

n 6
Tpeby He noc

Hanpasnsalowwii katetep c BHyTpeHHMM [inaMeTpom He MeHee 1,68 MM (0 066 ,cuomma)

MpoBogHuWK ¢ Anametpom < 0,36 mm (0,014 gioiima)

PoTauroHHbI remocTaTuyeckmin knanat (PrK)

CTepuinbHbIN renapuHOBBI U3OTOHUYECKN GU3MONOTMYECKN A PAcTBOP ANIA WNpULa ANA MPOMBIBKU CUCTEMDI
ob6bemom 10 mn

OnucaHue npopyKTa

AcnvpaumnoHHblil kateTep ASAPLP — 3TO [BYXNpOCBETHbIN KaTeTep ObICTPOI 3aMeHbl C COOTBETCTBYIOLIMM
nprHagnexHocTaAMW. Marnblil POCBET KaTeTepa BMeLLAEeT MPOBOAHMKM ArnameTpom <0,36 mm (0,014 gioiima). B 6Gonee
KPYNHbIN acnypaLMoHHbI NPOCBET NpefiBapUTeNbHO YCTaHaBIMBAETCA XKECTKUI CTUNET, KOTOPbI CONPOTUBAAETCA
N He nepernbaetca BO Bpema pa , HO 3aTem A, 4Tobbl ObecneunTb ypnaneHune Tpomba
nocpescTBOM acnmpauvu. MakcmanbHbI BHEWHWUIA AuameTp KateTepa coctaBnseT 1,397 mm (0,055 atwoiima),
a paboyas AnvMHa — 145 cm, 6narogapsa yemy obecneunBaeTca [JOCTaBKa Yepes CTaHJapTHble Hanpasnalowme
KaTeTepbl 6F ¢ BHyTpeHHUM AnameTpom= 0,066 fioiima. KaTeTep MMeeT peHTreHOKOHTPACTHYIO MapKepHYo Nosocy,
PacronoXeHHyo NPUGNN3NTENbHO Ha PAacCTOAHWMM 2 MM OT AUCTaNbHOTO HaKOHeYHUKa. KaTtetep nmeet Tpu (3)
HEpPEHTreHOKOHTPACTHbIE NMO3NLMOHHbIE METKM, PAaCNONOXEHHbIE Ha PAacCTOAHNM NpnbAn3uTensHo 90, 1001 110 cvm
OT AUCTaNbHOTO HaKOHEUHWKa. B AnCTanbHOI YacTu KaTeTepa eCTb y4acToK C rmaPOGUIbHLIM MOKPbLITYEM ASIMHOM
30 cm.

KomnnekT acnupauunorHoro Katetepa ASAPLP cocTouT 13 cneayiowyx KOMNOHEHTOB. KOMMNOHEHTbl MOryT 6biTb
yNaKoBaHbl BMECTE U Mo OTAENbHOCTU.

AcnupaunoHHbiii kKatetep ASAPLP, 1 wr.

KecTKuit cTUNeT (pa3MelLieHHbIV B aCN1PaLYOHHOM NpOoCBeTe KateTepa, 1 Wr.

KomnnekT yannHuTenbHbIx Tpy6ok (0bwas AnnHa — 21,5 cv (8 1/2 atoiima)) ¢ 0HOXOA0BbIM 3aNOPHbIM KPaHOM, 1 LuT.
Kop3wuHa ¢ punbtpom, Wnpwuy VacLok®

pasmep ceTkn 70 MKM, 2 WT. eMKoCTbto 30 mn, 2 WT.

3aKpblTas eMKOCTb 1A cbopa MpoMbIBOYHbIN

>Kuakoct MicroStop™, 1 wT. wnpww RXP® (4 mn), 1 wr.

145 cm
L ruppodunbHoe nokpbitue, 30 cm —|
90 cm
100 cm
110 cm

=N

(1) KOMMNEKT TPYBOK, 21,5 cm (1) EMKOCTb MICROSTOP

%ij

(2 ) KOP3VHbI C ®UJIBTPOM 70 MKM

Vaclol

(1) WMPULL RXP, 4 mn (2) LUNPUL VACLOK, 30 mn

WHCTpyKUMA No NnpyMeHeHnio

Cnepyloue UHCTPYKUMN COflepXKaT TEXHUYECKUE YKa3aHUs, HO He OTMEHSIOT HeoGXOAMMOCTU CreLnanbHOro
06yyeHMA N0 NCMOb30BaHMIO SKCTPAKLIMOHHBIX UM acnpaLyoHHbIX KaTeTepoB. OnvcaHHble MeToAb 1 NpoLiealypbl
He NPe/CTaBNAIT BCe NpUemIemMble C MEAULIMHCKON TOUKM 3PEHIA MPOTOKOJbI, 1 OHU He MOTYT 3aMEHUTb OMbIT 1
OLIEHKY COCTOSHIA NaLjeHTa BPauoM Npu leyeHni Nio6oro KOHKPETHOTO NaLeHTa.

MoproToBKa 1 yKasaHuA No NnpuMeHeHIo:

1. OTKpolTe KOpobKy acnupaunoHHoro kateTepa ASAPLP. Vcnonb3ys Hagnexale acentuyeckme MeTtofpl,
OTKpOIiTe MakeT 1 nepemecTuTe NIOTOK B CTepunbHoe mecTo. (Tyvek® ABnAeTcA 3aperncTprpoBaHHON TOProBoii
mapkoi komnaHuw E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. N3BneknTe KonbLIo acnunpaumoHHoro katetepa ASAPLP 1 apyrie KoMnoHeHTbl 13 NoTKa. [TofcoeanHnTe ognH 13
BXOAALLMX B KOMMNEKT WwnpuLes VacLok o6bemom 30 mn (unu wnput, 06bemom 10 M), HAMOTHEHHDBIN renapyHOBbLIM
dur3nonornyeckm pacTBOPOM K NMOPTY MPOMbIBKM Ha KOfblie KaTeTepa 1 NOIHOCTbIO NMPOMONTE KOMbLO, YTOBbI
aKTMBMPOBaTb r’MAPOGUIIbHOE MOKPbITUE Ha AUCTANbHOM yYacTKe KaTeTepa.

3. Vi3Bnekute acnupaumnoHHblii kateTep ASAPLP 13 TpybKu-aepxaTtensa n nposepbTe Ha Hanuuve nepern6os un
nepeKkpyyYnBaHuii. i3sneknTe NpoBOAHNKOBbIN CTUNET 13 NPOCBETa ObICTPOI 3aMeHbl.

4. Ncnonb3yiTte wnpul, RXP o6bemMom 4 M, 3anofiHeHHbIN renapuHoBbIM GpU3NONOTMYECKUM PacTBOPOM, ANA
NPOMBbIBKM NPOCBETa ObICTPOI 3aMeHbl.

5. Y6eanTech, YTO XeCTKUI CTUNET yCTaHOBNEH B aCnMpaLMOHHOM NpocBeTe 1 NPUCOeaVHEH K pasbemy Jlioapa
Haanexalmm o6pasom. [TpomoriTe KOMMNEKT YANNHUTENbHBIX TPY6GOK renapyHOBbIM pU3MONOTNHECKM PACTBOPOM
nepep ucnonb3osaHrem. Habepute 5-10 Mn renaprHOBOro $GU3MONOrMYeCKOro pacTBopa B OAVH W3 WNpULEB
VacLok. lMogcoeanHNTe KOMNNEKT YANVHUTENbHbIX TPYOOK C 3aMOopHbIM KPaHOM K pa3beMy KaTeTepa W XecTKoro
cTuneTa npu HeobxoanMocTu. MoBepHUTE KpaH, YTO6bl OTKPLITH €ro, 11 MPOMOIiTE renapuHOBbLIM Gr3NONOrUYECKIM
PacTBOPOM ANA yaneHra N3 CUCTeMbl BO3ayXa.

6. YctaHoBKa wwnpuua Vaclok: [ina co3paHua n nopfepaHus Bakyyma BbITAHWTE moplueHb lwnpuua Vaclok
[10 KEeNaeMoro MosIoKeHNA U NOBEPHUTE NOPLUEHb MO YaCoBOW CTPesike Takum 06pasom, UTobbl OAHO 13 pebep
orpaHuyeHus xoaa okasasnoch 3a CTONopoMm. [Ina pa3bnoK1poBKM NOBEPHUTE MOPLIEHb NPOTVB YacOBOW CTPENKMU.
(Cm. puc. A Huxe)

7. MNMoBepHUTE 3aMopHbIN KpaH Nocne Hajnexalleil NPOMbIBKM CUCTEMbI KaTeTepa B NONOXKEHWE ANA ero 3aKpbITuA.
8. I'Iposepbre Ha[leXXHOCTb BCex ¢VITI/IHI'OB BO uzbexaHve nonafjaHna Bo3fyxa B YANMHUTENbHYIO JINHUIO Unn
wnpuy BO BpemMAa npoueaypbl acnupaunn. Ha 3Tom 3Tane y6E,U,VITer, 4TO YANIMHUTENbHbIe pr6KV| C 3anopHbIM

KPaHOM (3anOpHbIfi KpaH HaXOAWUTCA B 3aKPbITOM MONOXKEHWM) NOACOEAVHEHbI K KaTeTepy ¢ wnpuuem VacLok.
AcnunpaunoHHblii Katetep ASAPLP NonHOCTbIO HACTPOEH 1 FOTOB K UCMONIb30BaHMIO.

CBOBOAHbIV MPUHLMN
VICTIONb30BAHMS
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BIOKVPYETCA ANA
YIEPYAHVA BAKYYMA

PucyHok A

Uc acnup 0 KaTeTepa ASAPLP npu nnTep ii npoueayp

1. Kanlonupyiite cocys, UCNOnb3ya COOTBETCTBYIOWMI NPOBOAHNK 1 HanpasAoLWMUiA KaTeTep C NPUKPenIeHHbIM
PTK. MpomoiiTe Hanpasnatowwii katetep 1 PTK ¢ nomMoLLbio CTaHAapPTHO NpoLeaypbl.

MPUMEYAHUE. MUHMManbHbIN BHYTPEHHWI JUaMeTp HanpaBnAloLWero Katetepa JO/KeH CoCTaBnATb 1,68 MM
(0,066 ptonma) unu 6onee, 4Tobbl 06ECMNEUNTL CBOGOAHOE NepemeLleHe acnpaLMoHHoro katetepa ASAPLP.

2. BbinonHuTe obpaTHoe pasmellyeHvie MpocBeTa ObICTPOW 3aMeHbl acnupaumoHHoro Katetepa ASAPLP Ha
nposogHuKe. Mpogsuraite KateTep No NPOBOAHWUKY A0 TeX NOp, NOKa NPOBOAHWK He BbIfIeT 13 OTBEPCTVA B
npoceeTe 6bICTPOW 3aMeHbl.

3. Mepep pasmelyeHnem Mo Hanpasnsiolemy kateTepy y6eanTech, YTo 3anopHbIi KpaH/KOMMNEKT yANVHUTENbHbIX
Tpybok/wnpuy VacLok noacoeaunHeHsb! K kateTepy.

4. OTKpoliTe MMUKpOMeTpUYecknin BUHT PIK n BBeauTe 670K KaTeTepa, CObMtOfaA OCTOPOXKHOCTb W OCTaBAA
NPOBOAHVK B OTBEPCTUM NPOCBETa 6bICTpOVI 3ameHbl KaTeTepa. 3artaHuTe yI'IﬂOTHI/ITeJ'IbeIVI KnanaH BOKpyr Katetepa
HaCToNbKo, 4TO6bI npefoTepaTuTb 06paTHbIVI NOTOK, HO NpW 3TOM, 4TO6bI HE npenATCTBOBATb ABUXEHUIO KaTeTepa.

5. MpoponxaiiTe npoasuratb 6M0K acnupauroHHoro Katetepa ASAPLP no Hanpasnawolemy KateTepy noj
KOHTPONIEM PEHTTeHOCKOMWM 1 NpOoABUraiiTe KateTep MO MPOBOAHMKY K HaMeUYeHHOMY Y4acTKy coCyqa.
AcnupauvoHHblii kKatetep ASAPLP nmeeT Tpn HepeHTreHOKOHTPaCTHbIE MO3ULMOHHbIE METKW, PacrnonoKeHHble
Ha pacctoaHum 90, 100 1 110 cM OT HakOHeYHWKa KaTeTepa. PasmecTute Mapkep AUCTaNbHOrO HakOHEeYHWKa
NPOKCUManbHO K BbiGpaHHOMY MecTy. OCTaHOBWTE MPOABMXKEHME acnupaunoHHoro katetepa ASAPLP, ecnn
BO3HVIK/O COMPOTUBIIEHNE.

MpeaynpexpaeHue. He npo/BUraiiTe Bepea 1 He U3BneKanTe BHYyTPUCOCYANCTOE YCTPOCTBO NPY BOSHUKHOBEHWN
COMPOTVBNEHNA, MOKA MPUYNHA STOTO COMPOTUBNEHUA He ByAeT yCTaHOBEHa C MOMOLbIO PEHTTEHOCKOMUN.
MepemelyeHne KaTeTepa WAV MPOBOAHMKA NPU HaAMuYMM COMPOTUBNIEHNA MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIo
KaTeTepa unu nepdopauyn cocyaos.

6. Mocne TOro, Kak Bbl y6eguTech B MONOXKEHWM acnupauyoHHoro Katetepa ASAPLP ¢ noMoLLbio peHTreHocKonuu,
CHUMUTE 3a|’10prIl7I KpaH, YAnnHuTenbHble prGKVI n LI.Ian/lleaCLOk CXKeCTKOoro ctuneta, u3Bnekute KeCTKUIN cTuner,
a 3aTeM CHOBa MOACOEANHNTE 3aNOPHbIN KPaH (B 3aKPbITOM MONOXEHW), YANUHNTENbHbIE TPYOKK 1 Wwnpuy VacLok.

7. nOBTOpHO npuMeHnTe OTpuLaTe/lbHOe BakKyymHOe [aBJieHVe Ha wnput VacLok n cMcTemy acnnpaunMoHHOro
KaTeTepa.

8. OTKpoWiTe 3amMopHbIN KpaH, 4To6bl HauaTb acnupauumio. MepaneHHO NpojBuraiiTe acnMpPaLMOHHBIA KaTeTep
ASAPLP guctanbHO OT HampasnsoLero katetepa. Kposb 6yeT nocTynatb B acnvpauyoHHbii wnpuy Vaclok go tex
nop, NoKa He ByfieT yaaneH Becb Bakyym.

MpeaynpexpaeHue. ECn acnupauma He HayHeT 3amofHATL WPWL B TeUeHWe 5 CEKyHA, U3BNeKUTe KaTeTep, He
Hapylas Bakyyma. [locne n3BneyeHra us Tena naLyieHTa NPOMOWTE SKCTPAKLMOHHbIV MPOCBET UM NCMONb3yiTe
HOBBbIVI KaTeTep. BoinonHuTe 31an 2-8 NOBTOPHO.

MpeaynpexpaeHue. ECiu NOTOK acnupauyu B WMNPWL OCTaHaBNVBaeTCA Unu 3aTpyaHeH, HE nbiTaitTecb NpombITh
3KCTPAKLMOHHBIV MPOCBET, MoKa KaTeTep BCe ele HaxOAWTCA B COCYAWCTON CUCTeMe MauueHTa. TO MOXeT
NPUBECTY K BHYTPMCOCYANCTON JOCTaBKe TPOMba, TPOMBO3MOONNYECKM ABEHUAM W/UNV CEPbE3HOI TpaBMe U
cmepTu. M3BnekunTe KaTteTep 13 Tena NalMeHTa 1 NPOMOIiTe SKCTPAKLIMOHHDINA NPOCBET NGO MCMoNb3yiiTe HOBbIN
KaTeTep. BbinonHnTe 3Tan 2-8 NoBTOpHO.



MPUMEYAHME. Ecnv BO BpemAa SKCTPaKuMy B WNpule OGHapyXUBaeTcA BO3[yX, TO B CUCTEME MOXET
NpUCYTCTBOBATb yTeuKa. I'IosepHme 3anopr||7| KpaH B 3aKpbiTOe NONOXeHue, 3aTAHUTE BCe pa3bembl J'Iboapa,
yAanute BeCb BO3A4yX U3 WNpuula U NOBTOPUTE 3KCTPaKUUIO. Ecnun BO34yX BCe elle 06Hapy>msae'rcn, n3sneknte
KaTeTep, BO3bMWTE HOBbIV KaTeTep 1 NOBTOPUTE NpoLeaypy.

9. Mocne 3aBeplweHna npouecca acnnpaunm nosepHUTe SBI'IOprIIh KpaH B 3aKpbITOe MNOJIOXKEeHNe U U3BnekuTe
acnupaumnoHHbIii katetep ASAPLP vnu noacoeanHuTte BTOPOW LUNPUL, U MOBTOPUTE acnnpaLuio.

10. U3BnekuTe acnnpaumoHHbiii katetep ASAPLP. Mpy Heo6X0ANMOCTY 0CnabbTe POTaLMOHHDI FreMOCTaTUYeCKuit
KnanaH AnA obneryeHna n3BeyeHra Katetepa.

11. KpoBb 11 TPOM6, acnnprpoBaHHble B WMPUL, MOTYT GbiTb OTGUIBTPOBaHbI C MOMOLLbBIO KOP3UHbI C GUALTPOM
MicroStop 70 MKM Ansa nocneaytowero aHanvsa.

TOPEOYIIPEXXTEHME. Mocne ucnonb3oBaHUA YTUNU3NPYIATE YCTPONCTBO B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHbIMU
NpOoTOKONaMV MO yTUAN3aLMK GUONOTYECK OMacHbIX OTXOA0B.

WcnonbsoBaHue emkoct MicroStop n Kop3uH ¢ punsTpom

a. YBnaxHuTe CeTKy KOP3WHbI C pUILTPOM C MOMOLLbIO FeNapuHOBOTO PacTBOPa, YTO6bI 06ecrneynTb BO3MOXKHOCTL

MoTOKa XUAKOCTH.

YcTaHOBUTE KOP3MHY C GUIBTPOM B @MKOCTb ANA cbopa xKuakoctn MicroStop.

. AKKypaTHO nepemecTyTe Bbille/jLyio KPOBb B KOP3WHY C pUNbTPOM (KPOBb NPOMAET Yepes KOp3nHY C
dunbTpom 1 6yaet cobpaHa B eMkocTu MicroStop) 1 oTGUNbTPYiTe BbilLEALLYIO KPOBb Yepes KOP3uHY C
dunbTpom.

Bce acnupripoBaHHble HeflaBHO 06pa3oBaBLUVECa 1 MATKIEe SMOONbI U/vn Tpom6bl (pasmepom 6onee 70 MKM)
OCTaHyTCA B KOP3UHe
c dunsTpoMm.

. Mpyn HeO6XOANMOCTY NCMONb3YITe ANA GUALTPALIN KPOBY BTOPYIO KOP3VHY C GUILTPOM, BXOAALLYIO B KOMMIEKT.

. 3aKpoiiTe KPbILWKOW eMKOCTb AnA oTxofoB MicroStop (KpblliKa HaxoauTca nof emkocTbio MicroStop B notke
KOMMEKTa).

f. Momectute KpbilWKy Ha emKocTy AnA oTxopgoe MicroStop u ybeauTech, YTO Kpblwka 3aduKcmposanach co
LWenyKom.

. YTUAV3MpyiTe 3aKPbITYI0 eMKOCTb /1A OTXOZI0B B COOTBETCTBMN PEKOMEHAALMAMY NO Y TUM3ALINN 3arPA3HEHHbIX
BblfJeNIeHNI1 OpraHu3ma Yenoseka.
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JinA nonyyeHna Konum AencTBytoLero B EBpone KpaTkoro otueTa o 6€30MacHOCTY 1 KIMHUYECKUX
xapakTepuctukax (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) aToro ycTpoiicTsa nocetute Be6-
cainT EBponeiickoit 6a3bl AaHHbIX MeAULIMHCKKX ycTpoiicTs (Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
NHdopmauma 06 ycTpoiicTee JOCTYMHa Mo OCHOBHOMY uaeHTudnKatopy UDI-DI.

OcHosHol nageHtndukatop UDI-DI: 088445048795EM

cumBon 3HAYEHUE

HOMEp no Katanory

Homep naptumn

BHumaHue!

CnepyiiTe NHCTPYKLMW MO NMPUMEHeHUIO. [INA NonyyeHna SNeKTPOHHON Konumn
npockaHupyite QR-Koa nnm nepenanTe Ha Be6-cTpaHuLy www.merit.com/ifu
1 BBeAUTE NAEHTUPMKALMOHHBIN Homep IFU. [1na nonyyeHUa neyaTHon Konum
obpatuteck B otaen pabotsl ¢ knvueHtamu B CLUA v EC

= [>[8

CTepI/I}'IVIBOBaHO 3TUNEHOKCMAOM

He ncnonb3yiite, ecnn ynakoska nospexjeHa

ul’lﬂ OAHOKPATHOro NCMOIb30BaHNA

Cpok rogHocTn

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

AnuporeHHo

B (D)
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3awywaTb OT BO3AENCTBUA COMHEUHbIX Jlyyeit

OpvHapHas 6apbepHas cUCTEMa ANA CTEPUAM3ALIMN C 3aLYMTHOI YNIAKOBKOI BHYTPY

MpownssoguTens

YnonHoMOoueHHbI npeacTaBuTenb B EBponeiickom coobujectse

M3penvie MeAnNUMHCKOrO Ha3HaueHus

ﬂaTa M3roTtoBneHuA

EEEIELE

YHUKanbHbI naeHTUGUKaTOpP yCTponCTBa

CoBMecTuMbI HanpaBnALWMii Katetep 6F

Karetep 5,2F




Latvian

™ Aspiracijas katetrs
LIETOSANAS PAMACIBA

Lietosanas indikacijas
Merit ASAPLP aspiracijas katetrs ir paredzéts tikko izveidojusos, mikstu trombu likvidésanai pacientiem ar lielu
atlikuso trombu masu, kuriem tiek veikta primara perkutana koronara angioplastika.

Kliniskie ieguvumi

Merit ASAPLP aspiracijas katetrs primaras perkutanas koronaras angioplastikas laika pacientiem ar lielu atlikuso
trombu masu spé&j nodrosinat $adus ieguvumus:

« Uzlabotu plasmu (TIMI 22).

« Uzlabotu angiografijas vizualizaciju, lai atvieglotu mérka asinsvadu apstradi.

Kontrindikacijas

Nelietot asinsvados, kuru diametrs ir mazaks par 1,5 mm.

Venoza sistema.

Skiedru, pielipusu vai apkalkojusos materialu (proti, hroniska recekla, aterosklerotisko plaksnisu) atdalisana.
Nav paredzéts lieto3anai cerebralajos asinsvados.

Piesardzibas pasakumi

R(ONLY Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu 3is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai ar arsta
norikojumu.

Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

Glabajiet vésa, sausa vieta.

Pirms Iietoéanas parbaudiet iepakojuma saturu.

lefice ir paredzéta tikai wenrelzejal Iletosanal

Neizmantojiet atkartoti un nesterilizéjiet atkartoti; neapstradajiet autoklava.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

ASAPLP aspiracijas katetru drikst izmantot tikai arsti, kas sanémusi piemérotu apmacibu par ierices lietosanu.
Komplekta sastavdalas nedrikst aizvietot.

Neatveérta, nebojata iepakojuma saturs ir sterils un nepirogéns.

Skérsojot svaigi izvietotu zalu skalosanas stentu, var sabojat plano zalu kartu.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem batiskiem negadijumiem ir jazino razotajam un attiecigas
dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Bridinajumi

ASAPLP aspiracijas katetrs ir jalieto kopa ar virzitajkatetru, kura iekséjais diametrs ir vismaz 0,066 collas (1,68 mm)
vai lielaks.

Neizmantojiet izliektu, savitu vai bojatu katetru, jo tas var izraisit asinsvada traumu un/vai nespéju virzit vai iznemt
katetru.

Nevirziet vaditajstigu, ja ir jatama pretestiba.

Neiepildiet vairak par 60 ml $kidruma MicroStop™ skidruma savaksanas tvertné.

NESKALOJIET sistému, kamér katetrs atrodas pacienta asinsvadu sistéma.

Neveiciet augsta spiediena kontrastvielas injekcijas ap ASAPLP aspiracijas katetru, kamér tiek izmantots
6F virzitajkatetrs. Kontrastvielas injekcija zem augsta spiediena var sabojat ASAPLP aspiracijas katetru, apgratinot
ta iznemsanu no 6F virzitajkatetra.

lespéjamas komplikacijas

lespéjamas komplikacijas ir $adas, un ne tikai:

lokala vai sistémiska infekcija; lokalas hematomas; intimali traucéjumi; arteriala disekcija; perforacija un asinsvadu
plisums; arteriala tromboze; asins receklu un plaksnisu distala embolizacija; arterialas spazmas; arteriovenozas
fistulas veido3anas; katetra lazums ar gala atdalisanos un distala embolizacija; akats miokarda infarkts; pirmreizéja
operacija; péksna transplantata vai asinsvada noslégsanas vai pilniga oklizija; atlzu distala embolija, kas rada
plausu kompromitaciju un/vai ekstremitasu i$émiju; nave; miokarda infarkts; koronara vai suntésanas transplantata
tromboze vai okluzija; miokarda isémija; trieka/CVA; péksna vai neiespéjama fibrilacija; asinosana; hipotensija;
pseidoaneirisma piekluves vieta. Riski, kas parasti saistiti ar perkutanam diagnostikas un/vai invazivajam
procedaram.

Bridinajumi par atkartotu lietosanu

Izmantot tikai vienam pacientam! Nedrikst lietot, apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai
atkartota sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart
pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizésana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp,
bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarno3ana var izraisit pacienta
ievainojumu, slimibu vai navi.

Nepieci ildaprik

kas nav ieklauts piegades komplektacija

Virzitajkatetrs, kura iekséjais diametrs ir vismaz 0,066 collas (1,68 mm)

<0,014 collu (0,36 mm) diametra vaditajstigaitajstiga Rotéjoss hemostazes varsts (Rotating Hemostasis Valve, RHV)
Sterils, parasts heparinizéts fiziologiskais skidums sistémas skalosanai ar 10 ml 8lirci

Izstradajuma apraksts

ASAPLP aspiracijas katetrs ir divu lamenu, atras apmainas katetrs ar atbilstosiem piederumiem. Katetra mazakaja
stigas lGmena var ievietot vaditajstigas, kuru diametrs ir <0,014 collas (0,36 mm). Lielakais aspiracijas lamens ir
ieprieks aprikots ar fiksacijas stiletu, kas novérs saliek$anos ievietosanas laika, tacu tas ir iznemts, lai neitralizétu
trombus, izmantojot aspiraciju. Katetra maksimalais aréjais diametrs ir 0,055 collas (1,397 mm) un darba garums
ir 145 cm, kas lauj ievadit standarta 6F = 0,066 collu ID virzitajkatetrus. Katetram ir rentgenkontrasta markiera
lente, kas atrodas aptuveni 2 mm proksimali distalajam galam. Katetram ir tris (3) novieto3anas atzimes, kas nav
rentgenkontrasta atzimes, un tas atrodas aptuveni 90 cm, 100 cm un 110 cm proksimali distalajam galam. Katetra
distalais, hidrofilais parklajums ir 30 cm.

acijas katetra komplekta ir talak noraditie komponenti. Sie komponenti var bat iepakoti kopa vai

(1) ASAPLP aspiracijas katetrs
(1) Fiksacijas stilets (ieprieks ievietots katetra aspiracijas ltmena)
(1) Pagarinajuma caurulisu komplekts (kopéjais garums: 8 ¥ collas (21,5 cm)) ar vienvirziena noslégkranu
(2) 70 mikronu poraina filtra nodalijumi (2) 30 ml VacLok® 8lirces
(1) MicroStop™ skidruma savaksanas (1) RXP® skalo3anas
tvertne ar vaku 3lirce (4 ml)

I 145 cm
= o = = )
L-" hidrofils parklajums, 30 cm —
90 cm
100 cm

CE'; 110 cm

(1) 21,5 cm CAURULISU KOMPLEKTS (1) MICROSTOP TVERTNE

(2) 30 mI VACLOK SLIRCE

(2) 70 um FILTRA NODALIJUMI

(1) 4 mI RXP SLIRCE

Lietosanas pamaciba

Talak minétaja pamaciba ir sniegts tehnisks skaidrojums, tacu ta neaizstaj nepiecieSamo apmacibu par ekstrakcijas
vai aspiracijas katetru izmanto3anu. Aprakstitas metodes un proceduras neatbilst visiem mediciniski pienemamiem
protokoliem, ka ari neaizstaj arsta pieredzi un lemumu pienemsanu, arstéjot jebkuru konkrétu pacientu.

s M un lietog 24
1. Atverlet ASAPLP aspiracijas katetra komplekta iepakojumu. Izmantojot aseptisku panémienu, atveriet Tyvek®
fikséjamo maisinu un parvietojiet paplati uz sterilu vietu. (Tyvek® ir registréta uznémuma E.I. du Pont de Nemours
and Company precu zZime.)

2. Nonemiet no paplates katetra apskavu, kura ir ASAPLP aspiracijas katetrs un citi komplekta komponenti.
Piestipriniet vienu no komplekta ieklautajam 30 ml VacLok slircém (vai 10 ml 3lirci), kas piepildita ar heparinizétu
fiziologisko skidumu, skalosanas atverei uz katetra apskavas; pilniba izskalojiet apskavu, lai aktivizétu hidrofilo
parklajumu uz katetra distalas dalas.

3. Iznemiet ASAPLP aspiracijas katetru no turétaja caurules un parbaudiet, vai nav izliekumu vai samezglojumu.
Iznemiet stigas stiletu no atras apmainas Iimena.

4. 1zmantojiet 4 ml RXP 3lirci, kas pildita ar heparinizétu fiziologisko skidumu, lai izskalotu atras apmainas lamenu.

5. Parbaudiet, vai fiksacijas stilets ir pareizi ievietots aspiracijas [ltmena un nostiprinats pie savas Luer tipa rumbas.
Pirms lietosanas izskalojiet pagarinajuma caurulites ar heparinizétu fiziologisko skidumu. Izmantojot vienu no
VacLok slircém, ievelciet slircé 5-10 ml heparinizéta fiziologiska skiduma. Piestipriniet pagarinajuma caurulites ar
noslégkranu katetra rumbai vai fiksacijas stiletam, ja tiek izmantots stilets. Pagrieziet noslégkranu atvérta stavokli un
izskalojiet ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, lai atgaisotu visu sistému.

6. VacLok slirces sagatavosana. Lai raditu un uzturétu vakuumu, atvelciet VacLok slirces virzuli lidz nepieciesamajai
pozicijai un grieziet virzuli pulkstenraditaju kustibas virziena, lai novietotu vienu no fiksacijas ribam aiz apturésanas
tapas. Lai atbrivotu, grieziet virzuli pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam. (Skatiet A attélu talak.)

7. Péc katetra sistémas pareizas izskalosanas pagrieziet noslégkranu aizvérta stavokli.

8. Parbaudiet, vai visi savienojuma elementi ir drosi nostiprinati, lai aspiracijas laika pagarinajuma caurulité vai
3lircé netiktu ievadits gaiss. Péc tam parbaudiet, vai pagarinajuma caurulites ar noslégkranu atrodas uz katetra

(noslégkrans aizvérta stavokl) ar piestiprinatu VacLok slirci. ASAPLP aspiracijas katetrs ir pilniba sagatavots
lietosanai.
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A. attéls.

BLOKEJUMI VAKUUMA UZTURESANAI

ASAPLP aspiracijas katetra izmantosana invazivas procediiras laika

1. Kanulgjiet asinsvadu, izmantojot attiecigo vaditajstigu un virzitajkatetru ar piestiprinatu RHV. lzskalojiet
virzitajkatetru un RHV, lietojot standarta panémienu.

PIEZIME. Virzitajkatetra minimalajam ID ir jabat 20,066 collu (1,68 mm) lielam vai lielakam, lai nodrosinatu brivu
ASAPLP aspiracijas katetra kustibu.

2. Uzlieciet ASAPLP aspiracijas katetra atras apmainas lumenu uz vaditajstigas. Uzbidiet katetru uz vaditajstigas, lidz
stiga izvirzas no atveres atras apmainas lmena.

3. Parliecinieties, vai noslégkrans/caurulites/VacLok ir pievienots katetram pirms ievietosanas virzitajkatetra.

4. Atveriet RHV ikskskravi un ievadiet katetra mezglu, raugoties, lai vaditajstiga batu katetra atras apmainas [mena
atveré. Pievelciet blivgredzena varstu ap katetru tikai tik stingri, lai novérstu atpakalpldsmu, bet ne tik stingri, lai
kavétu katetra kustibu.

5. Turpiniet virzit ASAPLP aspiracijas katetra mezglu cauri virzitajkatetram, izmantojot fluoroskopiju, un turpiniet
virzit katetru virs vaditajstigas uzizvéléto asinsvada vietu. ASAPLP aspiracijas katetram ir tris uzdrukatas novietojuma
atzimes, kas nav rentgenkontrasta atzimes, un tas atrodas 90 cm, 100 cm un 110 cm attaluma no katetra gala.
Novietojiet distala gala markieri proksimali vajadzigajai vietai. Ja ir jitama pretestiba, partrauciet ASAPLP aspiracijas
katetra virzisanu.

Bridinajums! Nekada gadijuma nevirziet un neizvelciet intravaskularo ierici, ja sajltat pretestibu un tas célonis nav
noteikts fluoroskopija. Katetra vai vaditajstigas virzisana, ignoréjot pretestibu, var bojat katetru vai izraisit asinsvada
perforaciju.

6. Péc fluoroskopijas, kas apstiprina ASAPLP aspiracijas katetra novietojumu, nonemiet no fiksacijas stileta
noslégkranu, pagarindjuma caurulites un VacLok mezglu, nonemiet fiksacijas stiletu un atkartoti piestipriniet
noslégkranu (aizvérta stavokli), pagarindjuma caurulites un VacLok slirces mezglu.

7. Atkartoti lietojiet negativu vakuuma spiedienu VaclLok $lircei un aspiracijas katetra sistémai.

8. Atveriet noslégkranu, lai saktu aspiraciju. Léni virziet ASAPLP aspiracijas katetru distali prom no virzitajkatetra.
Asinis iepladis VacLok slircé, lidz viss vakuums bis izzudis.

Bridinajums! Ja aspiracija nesakas ar lirces piepildisanu 5 sekunzu laika, iznemiet katetru, nezaudéjot vakuumu.
Arpus pacienta: vai nu izskalojiet ekstrakcijas lamenu, vai izmantojiet jaunu katetru. Atkartojiet 2.-8. darbibu.
Bridinajums! Ja aspiracijas plisma $lircé apstajas vai ir ierobezota, NECENTIETIES izskalot ekstrakcijas IGmenu,
kamér katetrs atrodas pacienta asinsvadu sistéma. Ta rezultata var notikt intravaskulara tromboze, trombembolisks
notikums un/vai smaga vai navéjosa trauma. Iznemiet katetru un arpus pacienta izskalojiet ekstrakcijas ltmenu vai
izmantojiet jaunu katetru. Atkartojiet 2.-8. darbibu.

PIEZIME. Ja izvilk3anas laika $lircé tiek konstatéts gaiss, sisttma var bat noplade. Pagrieziet noslégkranu aizvérta
stavokli, pievelciet visus Luer tipa savienojumus, pilniba atgaisojiet slirci un atkartojiet izvilksanu. Ja gaiss nav pilniba
izvadits, iznemiet katetru, ievadiet jaunu katetru un atkartojiet procedaru.

9. Péc aspiracijas pabeigsanas pagrieziet noslégkranu aizvérta stavokli un nonemiet ASAPLP aspiracijas katetru vai
pievienojiet otru $lirci un atkartojiet aspiraciju.

10. Nonemiet ASAPLP aspiracijas katetru. Ja nepieciesams, atlaidiet rotéjoso hemostazes varstu, lai varétu viegli
iznemt katetru.

11. Slircé ievilktas asinis un trombus var filtrét turpmakam laboratorijas analizém, izmantojot MicroStop 70 mikronu
filtra nodalijumu.

BRIDINAJUMS! Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizéanas standarta
protokoliem.

MicroStop tvertnes un filtra nodalijumu izmantosana

. Samitriniet filtra nodalijuma sietu ar heparinizétu fiziologisko skidumu, lai nodrosinatu skidruma pldsmu.

. levietojiet filtra nodalijumu MicroStop 3kidruma savaksanas tvertné.

c. Uzmanigi izlejiet izvilktas asinis filtra nodalijuma (asinis tiks izvaditas caur filtra nodalijumu un savaktas MicroStop
rezervuara) un filtréjiet caur filtra nodalijumu.
Visiem aspirétajiem svaigajiem, mikstajiem emboliem un/vai trombiem (kas lielaki par 70 mikroniem), ir japaliek
filtra nodalijuma.

. Ja nepieciesams, izmantojiet otru komplekta ieklauto filtra nodalijumu, lai turpinatu asins filtrésanu.

. Atrodiet MicroStop atkritumu tvertnes vaku (zem MicroStop tvertnes uz komplekta paplates).
Novietojiet vaku uz MicroStop atkritumu tvertnes, lidz vaks nofikséjas paredzétaja vieta.

. Utilizejiet slégtas atkritumu tvertnes saskana ar paredzétajam piesarnotu cilvéku atkritumu utilizésanas
vadlinijam.
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Sis ierices pasreizéjo Eiropas drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma kopiju (European summary of safety
and clinical performance, SSCP) ladzam skatit Eiropas medicinisko ieri¢u datubazé (Eudamed), kur ta ir piesaistita
pamata UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Pamata UDI-DI: 088445048795EM

SIMBOLS

NOZIME

Kataloga numurs

Partijas numurs

Uzmanibu!

Skatiet lietosanas instrukciju. Lai iegatu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu
vai timekla vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas pamacibas identifikacijas
numuru. Laiiegatu drukato versiju, ASV vai ES sazinieties ar klientu apkalpo3anas
dienestu.

Sterilizéts ar etilénoksidu

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Vienreizéjai lietosanai

IZLIETOT LIDZ

Nesterilizét atkartoti

Nepirogéna

Neglabat saules gaisma!

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek$pusé

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Mediciniska ierice

RaZosanas datums

lerices unikalais identifikators

Saderigs 6F virzitajkatetrs

5.2F katetrs




Lithuanian

™ Siurbimo kateteris
NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Naudojimo indikacijos
»Merit” ASAPLP siurbimo kateteris yra skirtas neseniai susidariusiems, minkstiems trombams pasalinti gydant
pacientus, kuriy likutinis tromby kiekis didelis, atliekant pirmine poodine vainikiniy arterijy intervencija.

Klinikiné nauda

,Merit” ASAPLP siurbimo kateteris gali pasizyméti toliau nurodytais privalumais atliekant pirmine poodine
vainikiniy arterijy intervencija pacientams, kuriy likutinis trombuy kiekis yra didelis

« Pagerinta kraujotaka (TIMI > 2).

« Pagerinta angiografiné vizualizacija, palengvinanti tiksliniy kraujagysliy gydyma.

Kontraindikacijos

Nenaudokite kraujagysléms, kuriy skersmuo mazesnis nei 1,5 mm.

Veny sistemai.

Pluostinés, lipnios ar sukalkéjusios medziagos pasalinimui (t. y. létinis kresulys, aterosklerozinés apnasos).
Netinkama naudoti smegeny kraujagysléms.

Perspéjimai

RONLY Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) sis prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui nurodzius
arba uzsakius.

Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

Laikyti sausoje ir vésioje vietoje.

Prie$ naudojima patikrinkite turinj.

Saugokite nuo organiniy tirpikliy, pavyzdziui, alkoholio.

S} gaminj naudoti galima tik viena karta.

Negalima pakartotinai naudoti ir pakartotinai nesterilizuoti; negalima sterilizuoti autoklave.
Nenaudokite, jeigu pakuoteé yra atidaryta arba pazeista.

ASAPLP siurbimo kateterj turéty naudoti gydytojai, tinkamai iSmoke naudotis $iuo prietaisu.

Rinkinio komponentai neturéty bati keiciami.

Neatidarytos, nepazeistos pakuotés yra sterilios ir nepirogeninés.

Kirsdami kg tik panaudotg vaistus isplaunant;j stentg galite sugadinti trapia vaisty danga.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir atitinkamos valstybés narés
kompetentingai institucijai.

Ispéjimai

ASAPLP siurbimo kateteris turi bati naudojamas su kreipiamuoju kateteriu, kurio maziausias vidinis skersmuo yra
1,68 mm (0,066 col.) ar didesnis.

Nenaudokite sulenkto, susukto ar pazeisto kateterio, nes tai gali pazeisti kraujagysles ir (arba) dél to bus nejmanoma
toliau jvesti ar istraukti kateterio.

Jei jauciate pasipriesinimg, toliau kreipiamosios vielos neveskite.

Nelaikykite daugiau nei 60 ml skyscio ,MicroStop™" skysciy surinkimo inde.

NEPRAPLAUKITE sistemos, kai kateteris tebéra paciento kraujagyslése.

Nedarykite auksto slégio kontrastiniy injekcijy aplink ASAPLP siurbimo kateterj naudodami 6F kreipiamajj kateterj.
Auksto slégio kontrastiné injekcija gali sugadinti ASAPLP siurbimo kateterj, ir dél to gali bati sunku pasalinti jj is 6F
kreipiamojo kateterio.

Galimos komplikacijos

Galimos Sios komplikacijos (bet jomis neapsiribojama):

vietiné ar sisteminé infekcija; vietinés hematomos; intimos suardymas; arterijos disekcija; perforacija ir kraujagysliy
plysimas; arterijy trombozé; kraujo kresuliy ir apnasy distaliné embolizacija; arterijy spazmas; arterijy ir veny fistulés
susiformavimas; kateterio 10zis atsiskiriant galiukui ir susidarant distalinei embolizacijai; Gminis miokardo infarktas;
atsirades poreikis atlikti operacija; staigus tvarkomo Sunto ar kraujagyslés uzdarymas ar visiska okliuzija; distaline
nuosédy embolizacija, sukelianti plauciy pazeidimg ir (arba) galtniy iSemija; mirtis, miokardo infarktas; vainikiniy
arterijy ar Sunto trombozé ar okliuzija, miokardo iSemija; insultas / Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimas;
pasireidkes ar nepasireiskes virpéjimas; kraujavimas; hipotenzija; pseudoaneurizma prieigos vietoje. Rizika, paprastai
susijusi su poodinémis diagnostinémis ir (arba) intervencinémis procedtromis.

Ispéjimas dél pakartotinio naudojimo.

Naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktarinis jtaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, ir dél to pacientas
gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus,
jog prietaisas bus uzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita
ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél jtaiso uztersimo pacientas gali patirti
trauma, susirgti ar net mirti.

Reikalinga, ta¢iau netiekiama papildoma jranga

Kreipiamasis kateteris, kurio vidinis skersmuo ne mazesnis kaip 1,68 mm (0,066 col.)

Kreipiamoji viela, kurios skersmuo <0,014 col. (0,36 mm)

Sukamasis hemostazés voztuvas (RHV)

Sterilus, heparinizuoto normalaus druskos tirpalo, skirto sistemai praplauti, 10 ml Svirkstas

Gaminio aprasymas

ASAPLP siurbimo kateteris yra dvigubo spindzio greitojo keitimo kateteris su susijusiais priedais. Mazesnis kateterio
kreipiamosios vielos spindis gali tilpti j kreipiamasias vielas, kuriy skersmuo yra <0,36 mm (0,014 col.). Didesniajame
siurbimo spindyje yra i$ anksto jdétas standinantysis plonas zondas, kuris neleidzia sulenkti kateterio jo jvedimo
metu, bet jis pasalinamas, kad bty galima pasalinti tromba siurbimo badu. Kateterio didZiausias iSorinis skersmuo
yra 1,397 mm (0,055 col.), o darbinis ilgis — 145 cm, todél jj galima pravesti per standartinius 6F> 1,68 mm (0,066 col.)
ID kreipiamuosius kateterius. Kateteris turi rentgeno spinduliams nepralaidzia Zymeklio juosta, esancig mazdaug 2
mm atstumu nuo distalinio galo. Kateteris turi tris (3) rentgeno spinduliams pralaidzias padéties nustatymo zymas,
esancias mazdaug 90 cm, 100 cm ir 110 cm atstumu nuo distalinio galo. Kateteris turi 30 cm ilgio distaling hidrofiline
danga padengta dalj.

ASAPLP siurbimo kateterio rinkinj sudaro $ie komponentai. Sie komponentai gali bati pakuojami kartu arba atskirai.

(1) ASAPLP siurbimo kateteris
(1) Standinantysis plonas zondas (i$ anksto jdétas j kateterio siurbimo spindj)
(1) llginamuyjy vamzdeliy rinkinys (bendras ilgis 21,5 cm (8 1/2 col.)) su viensakiu ¢iaupu
(2) 70 mikrony pory filtro krepseliai (2) 30 ml,VacLok®” $virkstai
(1),MicroStop ™" skysciy surinkimo (1) RXP® praplaunamasis
indas su dang¢iu Svirkstas (4 ml)

145 cm

7 — =

L— hidrofiliné danga 30 cm —|
90 cm
100 cm

110 cm
(1) ,MICROSTOP” INDAS

T=—CeT

(1) 21,5 cm VAMZDELIY RINKINYS

—

AERIT/ERNCL,

1

(2) 30 ml ,VACLOK” SVIRKSTAS (2) 70 pm FILTRY KREPSELIAI

(1) 4 ml RXP SVIRKSTAS

Naudojimo instrukcijos

Toliau pateiktose instrukcijose pateikiamos techninés instrukcijos, taciau jos nepasalina batinybés formaliai iSmokti
naudoti istraukimo ar siurbimo kateterius. Apradyti metodai ir procediros néra vieninteliai mediciniskai priimtini
protokolai ir jie neatstoja gydytojo patirties ir sprendimuy, kai gydomas bet kuris konkretus pacientas.

Paruosimas ir naudojimo instrukcijos:

1. Atidarykite ASAPLP siurbimo kateterio rinkinio dézute. Aseptiniu badu atidarykite ,Tyvek®” pakabinama maiselj
ir padékite dékla ant sterilaus lauko. (,Tyvek®” yra registruotasis ,E.I. du Pont de Nemours and Company” prekés
Zenklas.)

2. 15 déklo istraukite kateterio lanka, kuriame yra ASAPLP kateteris ir kiti rinkinio komponentai. Pritvirtinkite vieng
i$ 30 ml ,VacLok” 3virksty, esanciy rinkinyje, (arba 10 ml 3virksta), uzpildyta heparinizuotu druskos tirpalu, prie
kateterio lanko praplovimo angos; visiskai praplaukite lanka, kad suaktyvintuméte hidrofiline kateterio distalinés
dalies danga.

3. I8imkite ASAPLP siurbimo kateterj i3 linijos vamzdelio ir patikrinkite, ar néra sulenkimy ar susisukimy. Isimkite
vielos plong zonda i$ greitojo keitimo spindzio.

4. Naudodami 4 ml RXP 3virksta, uzpildyta heparinizuotu druskos tirpalu, praplaukite greitojo keitimo spindj.

5. |sitikinkite, kad standinantysis plonas zondas yra savo vietoje siurbimo spindyje ir pritvirtintas prie jam skirtos
Luerio jungties. Prie3 naudojima praplaukite vamzdeliy rinkinj heparinizuotu druskos tirpalu. Naudodami vieng
i$ ,VacLok” svirksty, j Svirksta jtraukite 5-10 ml heparinizuoto druskos tirpalo. Pritvirtinkite ilginamuyjy vamzdeliy
rinkinj su ciaupu prie kateterio jvorés arba standinanciojo plono zondo, jei naudojamas plonas zondas. Pasukite
¢iaupa j atvirg padétj ir praplaukite heparinizuotu druskos tirpalu, kad i3 sistemos pasalintuméte visg ora.

6. ,VacLok” svirksto saranka: Kad susidaryty ir baty palaikomas vakuumas, istraukite ,VacLok” Svirksto stamoklj
iki pageidaujamos padéties ir pagal laikrodzio rodykle pasukite stamoklj j pirmaja fiksatoriy padétj uz stabdiklio.
Pasukite stamoklj pries laikrodzio rodykle, kad jj atlaisvintuméte. (Zr. A pav. toliau)

7. Po to, kai kateterio sistema tinkamai praplaunama, pasukite ¢iaupa j iSjungimo padét;.

8. Patikrinkite, ar visos jungiamosios detalés yra sujungtos tvirtai, kad oras nepatekty j ilginamaja linijg ar Svirksta,
kai atliekamas siurbimas. Tuo metu patikrinkite, ar ilginamujy vamzdeliy rinkinys su ¢iaupu yra ant kateterio (¢iaupas

Juzdarytoje” padétyje) su pritvirtintu,VacLok” svirkstu. ASAPLP siurbimo kateteris yra visiskai paruostas ir parengtas
naudoti.

LAISVAS STUMIMAS

@ 4 €

=

® { ==

UZSIFIKSUOJA VAKUUMUI
PALAIKYTI

A paveikslas
ASAPLP siurbimo kateterio naudojimas atliekant intervencine procediirg

1. Kaniuluokite kraujagysle naudodami tinkamga kreipiamaja vielg ir kreipiamajj kateterj su pritvirtintu sukamuoju
hemostazés voztuvu. Praplaukite kreipiamajj kateterj ir sukamajj hemostazés voztuva taikydami standartinj metoda.
PASTABA. Kreipiamojo kateterio maziausias vidinis skersmuo turi bati =1,68 mm (0,066 col.) ar didesnis, kad jame
galéty laisvai judéti ASAPLP siurbimo kateteris.

2. 13 galo jkelkite ASAPLP siurbimo kateterio greitojo keitimo spindj ant kreipiamosios vielos. |veskite kateterj per
kreipiamaja viela, kol viela isljs greitojo keitimo spindZio angoje.

3. Patikrinkite, ar ¢iaupas / vamzdeliy rinkinys /,VacLok” buvo prijungtas prie kateterio pries jvedant per kreipiamajj
kateter;.

4. Atidarykite sukamojo hemostazés voztuvo pirstu sukama varzta ir jveskite kateterio agregata, atsargiai laikydami
kreipiamaja vielg kateterio greitojo keitimo spindZzio angoje. Priverzkite tarpiklio voztuva aplink kateterj tiek, kad
baty isvengta atgalinio srauto, bet ne taip tvirtai, kad slopintuméte kateterio judéjima.

5. Toliau jveskite ASAPLP siurbimo kateterio agregata per kreipiamajj kateterj naudodami fluoroskopa ir toliau
iveskite kateterj per kreipiamaja vielg j pasirinktg kraujagyslés vieta. ASAPLP siurbimo kateteris turi tris rentgeno
spinduliams pralaidzias padéties nustatymo Zymas, esancias 90 cm, 100 cm ir 110 cm atstumu nuo kateterio galo.
Nustatykite distalinio galo Zzymeklio padétj arti norimos vietos. Sustabdykite LP kateterio jvedima, jei jauciate bet
kokj pasipriesinima.

Ispéjimas. Niekada neveskite arba netraukite intravaskulinio prietaiso, jei jauciate pasipriesinimg, kol naudodami
fluoroskopa nenustatysite pasipriedinimo priezasties. Jei kateteris ar kreipiamoji viela bus toliau vedami pajutus
pasipriesinima, gali bati pazeistas kateteris arba gali jvykti kraujagyslés perforacija.

6. Kai naudodami fluoroskopa jsitikinsite, kad ASAPLP siurbimo kateteris yra tinkamoje padétyje, isimkite ¢iaupa,
ilginamuosius vamzdelius ir ,VacLok” agregata i3 standinanciojo plono zondo, isimkite standinantjjj plong zondg ir

vél pritvirtinkite Ciaupa (uzdarytoje padétyje), ilginamyjy vamzdeliy sistema ir,VacLok” 3virksto agregata.

7. Vél pritaikykite neigiama vakuumo slégj,VacLok” 3virkstui ir siurbimo kateterio sistemai.

8. Norédami pradéti siurbima, atidarykite ¢iaupa. Létai stumkite ASAPLP siurbimo kateterj, kad jo galas nutolty nuo
kreipiamojo kateterio. Kraujas pateks j,VacLok” 3virksta, kol nebeliks vakuumo.

Ispéjimas. Jei siurbimo funkcija nepradés uzpildyti Svirksto per 5 sekundes, isSimkite kateterj nepanaikindami
vakuumo. I5éme kateterj i$ paciento, arba praplaukite istraukimo spindj, arba naudokite nauja kateterj. Pakartokite
2-8 veiksmus.

Ispéjimas. Jei siurbimo srautas | Svirkstg sustoja arba yra apribotas, nebandykite praplauti istraukimo spindzio,
kol kateteris tebéra paciento kraujagysléje. Gali jvykti intravaskulinio trombo isleidimas, tromboembolinis jvykis ir
(arba) rimtas suzalojimas ar mirtis. I3imkite kateterj ir, naudodami jj uz paciento organizmo riby, arba praplaukite
istraukimo spindj, arba naudokite nauja kateterj. Pakartokite 2-8 veiksmus.

PASTABA. Jei istraukimo metu 3virkSte pastebimas oras, sistemoje gali bati nuotékis. Pasukite ¢iaupa | uzdarg
padetj, priverzkite visas Luerio jungtis, i$ virksto pasalinkite org ir pakartokite istraukima. Jei vis tiek pastebimas
oras, pasalinkite kateterj, paimkite nauja kateterj ir pakartokite procedra.

9. Baige siurbimo procesg, pasukite ¢iaupa j uzdarymo padétj ir isimkite ASAPLP siurbimo kateterj arba prijunkite
antra $virksta ir pakartokite siurbima.

10. ISimkite ASAPLP siurbimo kateterj. Jei reikia, atlaisvinkite sukamajj hemostazés voztuva, kad kateterj buty
galima lengvai istraukti.

11. | Svirkstg istrauktas kraujas ir trombai gali bati filtruojami tolesnei laboratorinei analizei naudojant,,MicroStop” 70
mikrony filtro krep3elj.

ISPEJIMAS. Baige naudoti, prietaisa ismeskite laikydamiesi standartiniy atlieky $alinimo protokoly.

»MicroStop” indo ir filtry krepseliy naudojimas

Sudrékinkite filtro krep3elio tinklelj heparinizuotu druskos tirpalu, kad skystis galéty tekéti.

. |dékite filtro krepselj j,,MicroStop” skysciy surinkimo inda.

. Atsargiai ispilkite iStraukta krauja j filtro krepselj (kraujas pereis per filtro krepselj ir bus surinktas,,MicroStop” inde)
ir filtruokite istraukta krauja per filtro krep3elj.

Visos neseniai susidariusios, minkstos embolijos ir (arba) trombai (didesni nei 70 mikrony), kurie buvo siurbti,
turéty likti filtro krepselyje.

Jei reikia, toliau filtruokite krauja, naudodamiesi antruoju filtro krepseliu, esan¢iu rinkinyje.

Raskite ,MicroStop” atlieky indo dangtj (po,MicroStop” indu rinkinio dékle).

Uzdékite dangtj ant, MicroStop” atlieky indo taip, kad dangtis uzsifiksuoty savo vietoje.

Pasalinkite uzdaryta atlieky inda pagal nurodytas uztersty Zmogaus kano atlieky 3alinimo instrukcijas.

Nnow
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Sio prietaiso Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) kopija galite rasti Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Euromed”), 3i kopija yra susieta su pagrindiniu UDI-DI numeriu: https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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™ Cateter de aspirare
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Cateterul de aspirare Merit ASAPLP este conceput pentru indepértarea trombilor proaspeti, moi la pacientii cu
ncarcatura trombotica reziduala mare care sunt supusi interventiei coronariene percutanate primare.

Beneficii clinice

Cateterul de aspirare Merit ASAPLP poate oferi urmatoarele beneficii in timpul interventiei coronariene percutanate
primare la pacientii cu incarcatura tromboticd reziduala mare

«  Fluximbunatatit (TIMI 22).

«  Vizualizare angiograficd imbunatatitd pentru facilitarea tratamentului vaselor tinta.

Contraindicatii

Nu folositi la vasele cu un diametru mai mic de 1.5 mm.

Sistemul venos.

indepértarea materialului fibros, aderent sau calcifiat (mai precis cheag cronic, placa aterosclerotica).
Nu este destinat utilizdrii in vasculatura cerebrald.

Atentionari

B(ONLY Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda
unui medic.

Cititi instructiunile inainte de utilizare.

A se depozita intr-un loc rdcoros si uscat.

Verificati continutul anterior utilizarii.

Nu expuneti la solventi organici cum ar fi alcoolul.

Produsul este de unica folosinta.

A nu se reutiliza sau resteriliza; a nu se introduce in autoclava.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Cateterul de aspirare ASAPLP trebuie folosit doar de medici cu instruire corespunzatoare pentru utilizarea
dispozitivului.

Se recomanda evitarea inlocuirii componentelor kit-ului.

Continutul pachetului nedeschis si nedeteriorat este steril si apirogen.

Penetrarea unui stent farmacoactiv ar putea deteriora invelisul delicat al medicamentului.

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie sé fie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru respectiv.

Avertismente

Cateter de aspirare ASAPLP trebuie sa fie folosit cu un cateter de ghidare cu un diametru interior minim de 0,066"
(1,68 mm) sau mai mare.

Nu folositi un cateter indoit, résucit sau deteriorat deoarece acest lucru ar putea duce la ranirea vaselor si/sau
incapacitatea de a avansa sau retrage cateterul.

Nu impingeti firul de ghidaj daca intampinati rezistenta.

Nu puneti mai mult de 60 ml de lichid in bazinul de colectare a lichidelor MicroStop™.

NU spalati sistemul in timp ce cateterul este inca in interiorul vasculaturii pacientului.

Nu realizati injectdri de contrast la mare presiune in jurul Cateterului de aspirare ASAPLP in timp ce folositi un cateter
de ghidare 6F. Injectarea de contrast la mare presiune poate deteriora Cateterul de aspirare ASAPLP, ingreunand
scoaterea sa de pe cateterul de ghidare 6F.

Complicatii potentiale

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la:

Infectie locala sau sistemica; hematoame locale; perturbarea tunicii interne; disectia arteriald; perforarea si ruperea
vaselor; tromboza arteriald; embolizarea distala a cheagurilor de sange si a placii; spasm arterial; formarea fistulelor
arteriovenoase; fractura de cateter cu separare a varfului si embolizare distala; infarct miocardic acut; interventie
chirurgicald de urgentd; inchiderea bruscé sau ocluzia totala a grefei sau vasului tratat; embolizarea distala a
reziduurilor care duce la deficienta pulmonara si/sau ischemia membrelor; deces, infarct miocardic; tromboza sau
ocluzie a grefei coronariene sau de bypass, ischemie miocardica; accident vascular cerebral/AVC; fibrilatie ca urgenta
sau nu ca urgentd; hemoragie; hipotensiune; pseudo-anevrism la locatia de acces. Riscuri asociate in mod normal cu
proceduri percutanate de diagnostic si/sau interventie.

Fraza de precautie la reutilizare

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate conduce la defectarea
dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate
provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor
infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatéamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Echipamente suplimentare necesare dar nefurnizate

Cateter de ghidare cu diametru interior de cel putin 0,066"(1,68 mm)

Fir de ghidaj cu diametrul de <0,014" (0,36 mm)

Valva hemostatica rotativa (VHR)

Solutie salind heparinizata sterild, normala pentru spalarea sistemului cu seringa de 10 ml

Descrierea produsului

Cateterul de aspirare ASAPLP este un cateter cu lumen dublu de schimb rapid cu accesorii conexe. Lumenul cu fir
mai mic al cateterului poate avea fire de ghidaj care au <0,014" (0,36 mm) in diametru. Lumenul cu aspirare mai mare
vine preincarcat cu un stilet de rigiditate care rezista la rasucire in timpul amplasarii, dar care este indepéartat pentru
a permite scoaterea trombului prin aspirare. Cateterul are un diametru exterior de 0,055"(1,397 mm) si o lungime
de lucru de 145 cm, permitand livrarea prin catetere de ghidare standard 6F> .066" ID. Cateterul are o banda marker
radioopaca localizata la aproximativ 2 mm proximal fata de varful distal. Cateterul are trei (3) markere de pozitionare
non-radioopace localizate la aproximativ 90 cm, 100 cm, si 110 cm proximitate de varful distal. Cateterul are o
sectiune invelitd hidrofilica distala de 30 cm.

Kit-ul cateterul de aspirare ASAPLP este format din urmatoarele componente. Aceste componente pot fi ambalate
impreuna sau separat.

(1) Cateterul de aspirare ASAPLP
(1) Stilet de rigiditate (preincarcat in lumenul de aspirare al cateterului)
(1) Set tuburi de extensie (lungime totala 8 1/2" (21,5 cm)) cu un robinet cu o cale
(2) cosuri filtru pori 70 microni (2) Seringi VacLok® de 30 ml
(1) Bazin de colectare lichide (1) Seringa de spalare
MicroStop™ cu capac RXP® (4 ml)

145 cm

7 — =

L— invelis hidrofilic 30 cm —
90 cm
100 cm
110 cm
(1) BAZIN MICROSTOP

=N

(1)SETTUBURI 21,5 cm

i =L

(2) SERINGA 30 ml VACLOK

(1) SERINGA RXP 4 ml

(2) COSURI FILTRU 70 pm

Instructiuni de utilizare

Urmatoarele instructiuni oferd indrumari tehnice, dar nu elimina necesitatea instruirii formale in utilizarea cateterelor
de extractie sau de aspirare. Tehnicile si procedurile descrise nu reprezinta toate protocoalele acceptabile din punct
de vedere medical si nici nu sunt destinate inlocuirii experientei si rationamentelor medicului in tratarea unui anumit
pacient.

Pregatire si instructiuni de utilizare:

1. Deschideti cutia Kit-ului Cateterului de aspirare ASAPLP. Folosind o tehnica aseptica, deschideti geanta cu antet
Tyvek® si transferati tava pe campul steril. (Tyvek® este marca comerciala inregistratd a E.I. du Pont de Nemours si
Compania.)

2. Scoateti cercul cateterului care contine Cateterul de aspirare ASAPLP si alte componente ale kit-ului din
tava. Atasati una din seringile VacLok de 30 ml incluse in kit (sau o seringd de 10 ml), umplutd cu solutie salind
heparinizatd, in portul de spalare de pe cercul cateterului; spalati cercul complet pentru a activa invelisul hidrofilic
de pe portiunea distald a cateterului.

3. Scoateti Cateterul de aspirare ASAPLP din tubul transportorului si verificati dac este indoit sau daca are noduri.
Scoateti stiletul cu fir din lumenul de schimb rapid.

4. Utilizati o seringa RXP de 4 ml umpluta cu solutie salind heparinizata pentru a spéla lumenul de schimb rapid.

5. Asigurati-va ca stiletul de rigiditate este la locul sdu in lumenul de aspirare si este fixat de centrul sdu luer .
Spalati setul de tuburi de extensie cu solutie salind heparinizata anterior utilizarii. Folosind una din seringile VacLok
, trageti 5-10 ml de solutie salina heparinizata in seringa. Atasati setul de tuburi de extensie cu robinet la centrul
cateterului sau stiletul de rigidiate, daca este utilizat stilet. Puneti robinetul pe pozitia deschis si spalati cu solutie
salind heparinizatd pentru a extrage tot aerul din sistem.

6. Instalarea seringii VacLok: Pentru a crea si mentine vacuumul, retrageti pistonul seringii VacLok in pozitia dorita
si rotiti pistonul in sensul acelor de ceasornic pentru a pozitiona una din aripioarele de blocare in spatele acului de
oprire. Rotiti pistonul in sensul opus acelor de ceasornic pentru a elibera. (vezi fig. A de mai jos)

7. Puneti robinetul pe pozitia inchis dupa ce sistemul cateterului este spélat corect.

8. Verificati dacd toate fiting-urile sunt fixate pentru ca aerul sa nu fie introdus in conducta de extensie sau seringd in

timpul aspirarii. In acest timp verificati daca setul de tuburi de extensie cu robinet este pe cateter (robinet in pozitie
nchisa) cu seringa VacLok atasata. Cateterul de aspirare ASAPLP este pregatit complet si poate fi utilizat.

UTILIZARE GLISARE LIBERA
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Figura A
Utilizarea Cateterului de aspirare ASAPLP in timpul unei Proceduri de interventie

1. Puneti o canula vasului folosind firul adecvat de ghidaj si cateterul de ghidare cu VHR atasata. Spélati cateterul de
ghidare si VHR folosind tehnica standard.

NOTA: Cateterul de ghidare trebuie s& aiba un D.I. minim de 0,066 (1,68 mm) sau mai mare pentru a avea
miscarea libera a Cateterului de aspirare ASAPLP

2. Devansati lumenul de schimb rapid al Cateterului de aspirare ASAPLP pe firul de ghidaj. Avansati cateterul pe
firul de ghidaj pana cand firul paraseste deschiderea din lumenul de schimb rapid.

3. Confirmati ca robinetul/setul de tuburi/VacLok au fost conectate la cateter anterior plasarii prin cateterul de
ghidare.

4. Deschideti surubul cu cap striat VHR si introduceti ansamblul cateterului, avand grija sé pastrati firul de ghidaj
in fanta lumenului de schimb rapid al cateterului. Strangeti supapa inelara in jurul cateterului suficient pentru a
impiedica refluxul , dar nu atat de strans cat sa inhibati miscarea cateterului.

5. Continuati sa avansati Ansamblul Cateterului de aspirare ASAPLP prin cateterul de ghidare, sub fluoroscopie, si
continuati sa avansati cateterul deasupra firului de ghidaj la locatia vasculara selectata. Cateterul de aspirare ASAPLP
are trei markere de pozitionare imprimate non-radioopace care indica 90 cm, 100 cm si 110 cm de la vérful cateterului.
Pozitionati marker-ul varfului distal in proximitatea locatiei dorite. Opriti avansarea Cateterului de aspirare ASAPLP
daca este intalnit vreun obstacol.

Avertizare: Nu avansati si nu retrageti niciodata un dispozitiv intravascular in cazul in care intdmpinati rezistentd,
pana la determinarea prin fluoroscopie a cauzei rezistentei. Miscarea cateterului care opune rezistenta poate duce la
deteriorarea cateterului sau perforarea vasului.

6. Dupa confirmarea prin fluoroscopie a pozitiei Cateterului de aspirare ASAPLP , scoateti robinetul, tuburile de
extensie, si ansamblul VacLok de pe stiletul de rigiditate, scoateti stiletul de rigiditate si atasati din nou robinetul (in
pozitie inchis), sistemul tuburi de extensie si ansamblul seringi VacLok .

7. Aplicati din nou presiune vacuum negativa asupra seringii VacLok si sistemului cateter de aspirare.

8. Deschideti robinetul pentru a incepe aspirarea. Avansati incet Cateterul de aspirare ASAPLP distal departe de
cateterul de ghidare. Sangele va intra in seringa VacLok pana cand intregul vacuum dispare.

Avertizare; In cazul in care aspirarea nu incepe s umple seringa in 5 secunde, scoateti cateterul fara a elibera
vacuumul. In afara pacientului, fie spalati lumenul de extractie fie folositi un nou cateter. Repetati pasii 2-8.
Avertizare: Daca fluxul aspirarii in seringa se opreste sau este restrictionat, NU incercati sa spalati lumenul de
extractie in timp ce cateterul se afld inca in vasculatura pacientului. Pot surveni tromb intravascular, situatie
tromboembolica si//sau ranire grava sau deces. Scoateti cateterul si, in afara pacientului, fie spalati lumenul de
extractie fie folositi un nou cateter. Repetati pasii 2-8.

NOTA: Dacé se observa prezenta aerului in seringd in timpul extractiei, in sistem poate exista o scurgere. Puneti
robinetul pe pozitia inchis strangeti toate conexiunile luer, scoateti tot aerul din seringa si repetati extractia. Daca se
observa in continuare prezenta aerului, scoateti cateterul, obtineti un cateter nou si repetati procedura.

9. Dupa incheierea procesului de aspirare, puneti robinetul pe pozitia inchis si scoateti Cateterul de aspirare
ASAPLP sau atasati o a doua seringa si repetati aspirarea.

10. Scoateti Cateterul de aspirare ASAPLP. Dacd este necesar, slabiti valva hemostatica rotativa pentru a permite
retragerea facila a cateterului.

11. Sangele si trombul care se extrag in seringa se pot filtra pentru analiza ulterioara de laborator folosind cosul filtru
de 70 microni MicroStop.

AVERTISMENT: Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind eliminarea
deseurilor care prezinta risc biologic.

Folosirea Bazinului MicroStop si a Cosurilor Filtru

a. Umeziti plasa cosului filtru cu solutie salind heparinizatd pentru a permite curgerea lichidelor.

b. Puneti cosul filtru in bazinul de colectare lichide MicroStop.

c. Distribuiti cu atentie sangele extras in cosul filtru (sangele va trece prin cosul filtru si se va colecta in MicroStop) si

filtrati sangele extras prin cosul filtru.

Orice emboli si/sau trombi proaspeti, moi (mai mari de 70 microni) care au fost aspirati trebuie sa ramana in cosul

filtru.

Daca este necesar, folositi al doilea cos filtru inclus in kit pentru a continua filtrarea sangelui.

. Localizati capacul pentru Colectorul de deseuri MicroStop (sub Bazinul MicroStop din tava kit-ului).

Puneti capacul pe Colectorul de deseuri MicroStop pana cand capacul se fixeaza pe pozitie.

. Indepértati colectorul inchis de deseuri conform orientarilor desemnate pentru evacuarea deseurilor umane
contaminate.

Q"o a

Pentru o copie a European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP, Centralizatorul european pentru
siguranta si performanta clinica) actual al acestui dispozitiv, accesati baza de date europeand a dispozitivelor
medicale (Eudamed), unde este corelata cu UDI-DI de baza. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
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Anu se resteriliza

Apirogen

A se feri de razele soarelui

Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de protectie in interior
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Cateter de 5,2F




Slovak

Aspiracny katéter

™

NAVOD NA POUZIiVANIE

Indikacie na pouzitie
Aspiracny katéter Merit ASAPLP je urceny na odstrariovanie Cerstvych mékkych trombov u pacientov s velkou
zatazou rezidudlnych tromboyv, ktori podstupujui primarny perkutanny koronarny zékrok.

Klinické vyhody

Aspiracny katéter Merit ASAPLP moéze poskytnut nasledujice vyhody pocas primarneho perkutanneho koronarneho
zakroku u pacientov s velkou zatazou rezidualnych trombov.

«  Lepsi prietok (TIMI = 2).

« Lepsia angiografickd vizualizacia na ulahcenie liecby cielovych ciev.

Kontraindikacie

Nepouzivajte v cievach s priemerom menej ako 1,5 mm.

Vendzny systém.

QOdstranenie fibrézneho, prilahlého alebo kalcifikovaného materialu (t. j. chronicka zrazenina, ateroskleroticky plak).
Nie je ur¢ené na poutzitie v cerebralnej vaskulature.

Upozornenia

RONLYUpozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj na lekéarsky
predpis.

Pred pouzitim si precitajte pokyny.

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Pred pouzitim skontrolujte obsah.

Nevystavuijte organickym rozpustadlam, ako je alkohol.

Vyrobok je uréeny len na jedno pouzitie.

Nepouzivajte ani nesterilizujte opakovane, nesterilizujte v autoklave.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Aspiraény katéter ASAPLP smu pouzivat lekari, ktori si primerane vyskoleni v spdsobe jeho pouzivania.
Sucasti supravy sa nesmu nahradzovat za iné.

Obsah neotvoreného, neposkodeného balenia je sterilny a nepyrogénny.

Prechéddzanie cez novozavedeny stent s elticiou lieku méze poskodit krehky obal lieku.

V ramci EU sa musi akykolvek vazny incident v suvislosti s tymto zariadenim nahlésit vyrobcovi a kompetentnému
uradu prislusného ¢lenského statu.

Varovania

Aspiracny katéter ASAPLP sa musi pouZivat s vodiacim katétrom s minimalnym vnuatornym priemerom 1,68 mm
(0,066") alebo va&sim.

Nepouzivajte ohnuty, zalomeny ani poskodeny katéter, kedZze to moze sposobit zranenie ciev alebo zabranit
dalSiemu zavadzaniu ¢i vytiahnutiu katétra.

Nezavédzajte vodiaci drot, ak citite odpor.

Do misky na odber tekutiny MicroStop™ nedévajte viac ako 60 ml tekutiny.

NEPREPLACHUJTE systém, kym je katéter stéle vnutri vaskulattry pacienta.

Neaplikujte vysokotlakové kontrastné injekcie okolo aspira¢ného katétra ASAPLP pocas pouzivania vodiaceho
katétra 6 F. Vysokotlakové kontrastné injekcie mozu poskodit aspira¢ny katéter ASAPLP a stazit vyberanie vodiaceho
katétra 6 F.

Potencialne komplikacie

Medzi potencialne komplikacie patri okrem iného:

Lokélna alebo systémova infekcia; lokdlne hematémy; narusenie intimdlneho tkaniva; arteridlna disekcia;
prederavenie a prasknutie cievy; arteridlna trombdza; distdlna embolizacia krvnych zrazenin a plaku; arteridlny
spazmus; tvorba arteriovendznych fistdl; prasknutie katétra s oddelenim hrotu a distalnou embolizaciou; akutny
infarkt myokardu; chirurgicky zékrok v ntdzovej situécii; ndhle uzavretie alebo celkové oklizia lieceného $tepu
alebo cievy; distalna embolizacia necistot veduca k znizeniu funkcie pluc alebo ischémii koncatin; dmrtie na infarkt
myokardu; trombéza alebo upchatie koronarneho alebo bypassového Stepu, myokardidlna ischémia, cievna
mozgova prihoda/CVA; emergentna alebo neemergentnd fibrildcia; hemoragia; hypotenzia; pseudoaneuryzma
v mieste vstupu. Rizikd normélne spojené s perkutannymi diagnostickymi alebo intervenénymi postupmi.

Opatrenia pri opakovanom pouziti

Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani opéatovne nesterilizujte.
Pri opakovanom poutziti, regenerovani alebo opétovnej sterilizacii méze dojst k oslabeniu celistvosti Struktary
pomaocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o moéze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
poutzitie, regenerovanie alebo opatovna sterilizicia mozu tiez spdsobit kontaminaciu pomocky, infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia tejto pomocky moze viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

Dalsie vybavenie, ktoré je potrebné, ale nie je sti¢astou balenia

Vodiaci katéter s vnitornym priemerom najmenej 1,68 mm (0,066").

Vodiaci drot s priemerom < 0,36 mm (0,014").

Otocny hemostaticky ventil (RHV).

Sterilny obvykly heparinizovany fyziologicky roztok na preplachovanie systému 10 ml striekackou.

Popis produktu:

Aspiracny katéter ASAPLP je dvojlimenovy rychlovymenny katéter so stvisiacim prislusenstvom. Limen katétra
na mensie droty vyhovuje vodiacim drétom, ktoré maja priemer < 0,36 mm (0,014"). Vacsi aspiracny limen sa
dodéva s vopred zavedenym vystuzujdcim styletom, ktory pocas zavéddzania odola zalomeniu, ale vyberd sa, aby sa
umoznilo vybratie trombu aspiraciou. Katéter ma maximalny vonkajsi priemer 1,397 mm (0,055") a pracovnu dlzku
145 cm, ¢o umoziuje aplikaciu pomocou standardnych vodiacich katétrov 6 F s vnitornym priemerom > 1.68 mm
(0,066"). Katéter ma znackovaciu pasku nepriepustnt pre Ziarenie, ktora sa nachadza priblizne 2 mm proximalne
k distalnemu hrotu. Katéter ma tri (3) polohovacie znacky, ktoré nie st nepriepustné pre Ziarenie a nachadzaju sa vo
vzdialenosti priblizne 90 cm, 100 cm a 110 cm proximélne k distdlnemu hrotu. Katéter ma distalnu ¢ast's hydrofilnym
povlakom velkosti 30 cm.

Suprava aspira¢ného katétra ASAPLP obsahuje nasledujlice sucasti. Tieto su¢asti mozu byt zabalené spolu alebo
osobitne.

(1) aspira¢ny katéter ASAPLP
(1) vystuzujuci stylet (vopred zavedeny do aspiracného limenu katétra)
(1) stprava predIzovacich hadiciek (celkovd dlzka 21,5 cm (8'2")) s jednosmernym uzatvaracim kohutikom
(2) filtrovacie kosiky s pérmi velkosti (2) 30 ml striekacky
70 mikrénov Vaclok®
(1) miska na odber tekutiny (1) preplachovacia
MicroStop™ s uzdverom striekacka RXP® (4 ml)
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(1) 21,5 cm SUPRAVA HADICIEK (1) MISKA MICROSTOP
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(2) 30 ml STRIEKACKA VACLOK

(1) 4 ml STRIEKACKA RXP (2) 70 pm FILTROVACIE KOSIKY

Navod na pouzitie

Nasledujtice pokyny poskytuju technicky navod, neznamenaju viak, ze nie je potrebné absolvovat formélne skolenie
v pouzivani extrakénych alebo aspiraénych katétrov. Popisané techniky a procedury nepredstavuju vietky lekarsky
akceptovatelné protokoly, ani nie si myslené ako nahrada za skusenosti lekéra a jeho zhodnotenie situacie pri liecbe
konkrétnych pacientov.

Priprava a navod na pouziti
1. Otvorte nadobu so supravou aspiracného katétra ASAPLP. Aseptickou metédou otvorte vrecko Tyvek®
a premiestnite podnos na sterilné pole. (Tyvek® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti E.l. du Pont de
Nemours and Company.)

2. Vyberte z podnosu katétrovu sluc¢ku s aspiratnym katétrom ASAPLP a ostatné Casti stpravy. Pripevnite jednu
z 30 ml striekaciek VacLok dodanych v stprave (alebo 10 ml striekacku) naplnent heparinizovanym fyziologickym
roztokom k preplachovaciemu otvoru na katétrovej slu¢ke. Slu¢ku dékladne preplachnite, ¢im aktivujete hydrofilny
povlak v distalnej ¢asti katétra.

3. Vyberte aspiracny katéter ASAPLP z prepravnej trubice a skontrolujte, ¢i nie je ohnuty alebo zalomeny. Odstrarnte
stylet drotu z rychlovymenného [imenu.

4. Pomocou 4 ml RXP striekacky naplnenej heparinizovanym fyziologickym roztokom prepléchnite rychlovymenny
limen.

5. Skontrolujte, ¢i je vystuZovaci stylet na svojom mieste v aspiracnom limene a pevne pripojeny k hrdlu typu
luer. Pred pouzitim preplachnite stpravu predlzovacich hadiciek heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Pomocou jednej zo striekaciek VacLok nasajte do striekacky 5 — 10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku.
Pripojte supravu predlzovacich hadiciek s uzatvaracim kohutikom k hrdlu katétra alebo k vystuzovaciemu styletu,
ak pouzivate stylet. Otocte uzatvéracim kohutikom do ,otvorenej” polohy a preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom, aby ste zo systému odstranili véetok vzduch.

6. Nastavenie striekacky VacLok: Ak chcete vytvorit a udrziavat podtlak, posurite piest striekacky VacLok do
potrebnej polohy a otocte piestom v smere hodinovych ruciciek, ¢im sa jedno z uzamykacich kridel posunie za kolik
zarazky. Oto¢enim piestu proti smeru hodinovych ruci¢iek uvolnite. (pozri obr. A niz3ie)

7. Po dokladnom preplachnuti systému katétrov otocte uzatvaracim kohutikom do zatvorenej polohy.
8. Skontrolujte, ¢i st vietky pripojenia zabezpecené, aby sa pocas aspiracie nedostal do predlzovacej hadicky alebo
striekacky vzduch. Zaroven skontrolujte, ¢i je siprava predlzovacich hadiciek s uzatvéracim kohdtikom na katétri

(kohutik v uzavretej polohe) s pripojenou striekackou VacLok. Aspiracny katéter ASAPLP je teraz Uplne preplachnuty
a pripraveny na pouzitie.

POUZITIE S VOLNYM
POSUNOM
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POLOHA ZAMKY NA
UDRZANIE PODTLAKU

Obrazok A
Pouzitie aspiraéného katétra ASAPLP pocas intervenéného zakroku

1. Kanylujte cievu vhodnym vodiacim drétom a vodiacim katétrom s pripojenym RHV. Preplachnite vodiaci katéter
a RHV standardnou technikou.

POZNAMKA: Vodiaci katéter musi mat vnatorny priemer > 1,68 mm (0,066") alebo va¢si, aby sa umoznil volny
pohyb aspira¢ného katétra ASAPLP.

2. Prelozte rychlovymenny limen aspiracného katétra ASAPLP na vodiaci drét. Zavadzajte katéter na vodiaci drot,
kym drét nevyjde z otvoru rychlovymenného [imenu.

3. Pred zavedenim cez vodiaci katéter skontrolujte, Ze uzatvaraci kohutik/stprava hadiciek/VacLok boli pripojené ku
katétru.

4. Otvorte kridlovi maticu a zavedte zostavu katétra, pricom dévajte pozor, aby vodiaci drét zostal v otvore
rychlovymenného limenu katétra. Utiahnite O-kruzkovy ventil okolo katétra dostato¢ne na to, aby nedoslo
k spatnému toku, ale nie prili$ tesne, aby sa nezabranilo pohybu katétra.

5. Dalej zavadzajte aspiracny katéter ASAPLP cez vodiaci katéter za skiaskopie a pokracujte v zavadzani katétra cez
vodiaci drot do vybraného vaskularneho miesta. Aspiracny katéter ASAPLP ma tri polohovacie znacky, ktoré nie su
nepriepustné pre Ziarenie a oznacuju vzdialenost 90 cm, 100 cm a 110 cm od hrotu katétra. Umiestnite znackovac
distalneho hrotu proximalne k pozadovanému miestu. Ak pocitite akykolvek odpor, prestarte aspiracny katéter
ASAPLP zavadzat.

Varovanie: Intravaskularne zariadenie nikdy nezavadzajte proti odporu, kym skiaskopiou nestanovite pric¢inu
odporu. Pohyb katétra alebo vodiaceho drotu proti odporu méze sposobit poskodenie katétra alebo prederavenie
cievy.

6. Ked' skiaskopicky potvrdite polohu aspira¢ného katétra ASAPLP, vyberte uzatvaraci kohutik, predlzovaciu
hadi¢ku a zostavu VacLok z vystuzujiceho styletu, vyberte vystuzujuci stylet a znova pripojte uzatvaraci kohutik
(v zatvorenej polohe), systém predlzovacich hadiciek a zostavu striekacky VacLok.

7. Znova aplikujte podtlak na striekacku VacLok a systém aspira¢ného katétra.

8. Otvorenim kohutika zacnite aspirdciu. Pomaly zavadzajte aspiracny katéter ASAPLP distdlne od vodiaceho
katétra. Krv bude prudit do striekacky VacLok, kym bude pdsobit podtlak.

Varovanie: Ak sa aspiraciou nezacne plnit striekacka do 5 sekiind, vyberte katéter bez toho, aby ste uvolnili podtlak.
Mimo pacienta preplachnite extrakény [imen alebo pouzite novy katéter. Zopakujte kroky 2 - 8.

Varovanie: Ak je aspiracny prietok do striekacky zastaveny alebo obmedzeny, NEPOKUSAJTE SA preplachnut
extrakény limen, kym je katéter stale vo vaskulature pacienta. M6ze dojst k zavedeniu intravaskuldrneho trombu,
tromboembolickej udalosti alebo zavaznému zraneniu ¢i smrti. Vyberte katéter a mimo pacienta preplachnite
extrakény limen alebo pouzite novy katéter. Zopakujte kroky 2 - 8.

POZNAMKA: Ak pocas extrakcie zbadate v striekacke vzduch, méze to znamenat tnik v systéme. Otoc¢enim kohutika
do uzavretej polohy utiahnete vsetky pripojenia typu luer, odstranite zo striekacky vsetok vzduch a zopakujete
extrakciu. Ak stale vidite vzduch, vyberte katéter, pouzite novy katéter a zopakujte postup.

9. Po skonéeni aspiracie otocte uzatvaracim kohutikom do uzavretej polohy a vyberte aspira¢ny katéter ASAPLP
alebo pripojte druhu striekacku a zopakuijte aspiraciu.

10. Vyberte aspiracny katéter ASAPLP. V pripade potreby uvolnite oto¢ny hemostaticky ventil, aby ste umoznili
lahké vybratie katétra.

11. Krv s trombom extrahovana do striekacky sa moéze prefiltrovat na daldiu laboratérnu analyzu pomocou
filtrovacieho kosika MicroStop s pérmi velkosti 70 mikrénov.

VAROVANIE: Po pouziti pomocku zlikvidujte sposobom, ktory je v stlade so Standardnymi protokolmi na likvidaciu
biologicky nebezpec¢ného odpadu.

Pouzitie misky MicroStop a filtrovacich kosikov

a. Navlh¢ite sietovinu filtrovacieho kosika heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby ste umoznili prietok

tekutiny.

Vlozte filtrovaci ko3ik do misky na odber tekutiny MicroStop.

. Opatrne umiestnite extrahovanu krv do filtrovacieho kosika (krv prejde cez filtrovaci kosik a zhromazdi sa v miske
MicroStop) a prefiltrujte extrahovanu krv cez filtrovaci kosik.
Akékolvek cerstvé makké embdlie alebo tromby (va¢sie ako 70 mikrénov), ktoré boli aspirované, by mali zostat vo
filtrovacom kosiku.

. V pripade potreby pouzite druhy filtrovaci kosik dodany v stprave a pokracujte vo filtrovani krvi.

e. Najdite uzaver misky na odpad MicroStop (nachéddza sa pod miskou MicroStop v podnose stpravy).

. Polozte uzaver na misku na odpad MicroStop, kym uzaver nezacvakne na svoje miesto.
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g. Zlikvidujte zatvorent misku na odpad podla vyznacenych smernic na likvidaciu kontaminovaného ludského
odpadu.

Koépiu aktudlneho eurépskeho prehladu suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) k tejto pomocke

pre Eurépu najdete v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomocok (Eudamed), kde je prepojena so zékladnym UDI-
DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladné UDI-DI: 088445048795EM

OZNACENIE

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Upozornenie

Pozrite si navod na poufzitie. Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR kod
alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak
chcete ziskat tlacenu képiu, kontaktujte zékaznicky servis v USA alebo EU

Sterilizovany etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Jednorazové pouzitie

®
@
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&
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Nesterilizujte opakovane

Apyrogénny

Chrénte pred slne¢nym svetlom

Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom vnutri

Vyrobca

Opréavneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve

Zdravotnicka pomocka

Détum vyroby

Jedinecny identifikator pomdcky

Kompatibilné s vodiacim katétrom 6 F

Katéter 5,2 F
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Aspiracijski kateter
UPUTE ZA UPORABU

Indikacije za uporabu
Aspiracijski kateter Merit ASAPLP predviden je za otklanjanje svjezih, mekanih tromba u pacijenata s velikom
koli¢inom rezidualnih tromba koji su podvrgnuti primarnoj perkutanoj koronarnoj intervenciji.

Klini¢ke prednosti

Aspiracijski kateter Merit ASAPLP moze pruziti sljedece prednosti tijekom primarne perkutane koronarne
intervencije u pacijenata s velikom koli¢cinom rezidualnih tromba

« poboljsan protok (TIMI > 2)

« poboljsana angiografska vizualizacija s ciljem lakseg lije¢enja ciljanih Zila.

Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati u krvnim Zilama promjera manjeg od 1,5 mm.

Venski sustav.

Uklanjanje vlaknastog, prianjajuceq ili kalcificiranog materijala (tj. kroni¢ni ugrusak, aterosklerotski plak).
Nije predviden za uporabu unutar cerebralnog zilnog sustava.

Oprez

BONLY Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.
Pro¢itajte upute prije uporabe.

Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

Pregledajte sadrzaj prije uporabe.

Ne izlazite organskim otapalima kao 3to je alkohol.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati; nemojte provoditi autoklaviranje.

Nemojte ih upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili ostecena.

Aspiracijski kateter ASAPLP smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su zavrsili odgovaraju¢u obuku za njegovu
uporabu.

Dijelovi kompleta ne smiju se zamijeniti.

Sadrzaj neotvorene i neoste¢ene ambalaze sterilan je i nepirogen.

Prolaskom kroz nedavno ugradeni stent koji otpusta lijek i njegovim nehoti¢nim dodirivanjem mozete ostetiti
osjetljivi premaz stenta.

U Europskoj uniji svaki ozbiljni incident povezan s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
predmetne drzave ¢lanice.

Upozorenja

Aspiracijski kateter ASAPLP mora se upotrebljavati s vodecim kateterom unutarnjeg promjera od barem 1,68 mm
(0,066 ") ili veceg.

Nemojte upotrebljavati savijen, iskrivljen ili ostecen kateter jer to moze uzrokovati ozljedivanje Zile i/ili nemogucnost
uvodenja ili izvlacenja katetera.

Prestanite uvoditi zicu vodilicu ako naidete na otpor.

U posudu za prikupljanje tekucine MicroStop™ ne stavljajte vise od 60 ml tekucine.

NEMOJTE ispirati sustav dok se kateter jos nalazi u pacijentovu Zilnom sustavu.

Nemojte davati injekcije kontrastnog sredstva pod visokim pritiskom u blizini aspiracijskog katetera ASAPLP
prilikom uporabe vodeceg katetera od 6 F. Injekcija kontrastnog sredstva pod visokim pritiskom mogla bi ostetiti
aspiracijski kateter ASAPLP te tako oteZati njegovo vadenje iz vodeceg katetera od 6 F.

Mogucée komplikacije

Moguce komplikacije ukljucuju, izmedu ostalog, sljedece:

lokalna ili sistemska infekcija; lokalni hematomi; disrupcija intime; disekcija arterije; perforacija i ruptura krvne
Zile; arterijska tromboza; distalna embolizacija krvnih ugrusaka i plaka; arterijski spazam; stvaranje arteriovenske
fistule; prijelom katetera uz odvajanje vrha i distalnu embolizaciju; akutni infarkt miokarda; emergentna operacija;
iznenadno zatvaranje ili potpuna okluzija lije¢enog grafta ili krvne Zile; distalna embolizacija ostataka koja rezultira
plué¢nim smetnjama i/ili ishemijom udova; smrt, infarkt miokarda; tromboza ili okluzija koronarnog ili premosnog
grafta; ishemija miokarda; mozdani udar / cerebrovaskularna nesreca (CVA); emergentna ili neemergentna fibrilacija;
krvarenje; niski krvni tlak; pseudoaneurizma na mjestu pristupa. Rizici koji se obi¢no dovode u vezu s perkutanim
dijagnostickim i/ili interventnim zahvatima.
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Izjava o predostroz uvezisp
Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacuentu Nemojte ih vise puta upotrebljavati, preradivati ni ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja
i/ili dovesti do kvara uredaja, $to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba,
ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijenta
ili bolni¢ku infekciju, uklju¢ujudi, ali ne ogranicavajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

Dodatna nuzna oprema koja nije isporucena

Vodeci kateter unutarnjeg promjera od barem 1,68 mm (0,066 ")

Zica vodilica promjera < 0,36 mm (0,014 ")

Rotirajuci hemostatski ventil (RHV)

Sterilna, heparinizirana normalna fizioloska otopina za ispiranje sustava 3trcaljkom od 10 ml

Opis proizvoda

Aspiracijski kateter ASAPLP kateter je s dva lumena za brzu izmjenu s pripadaju¢im priborom. Manji lumen Zice
katetera omogucava umetanje Zice vodilice promjera < 0,36 mm (0,014 ”). Vedi aspiracijski lumen isporucuje se s
unaprijed postavljenim ukrucenim stiletom koji odolijeva izvijanju tijekom postavljanja, ali se uklanja da bi omogucio
otklanjanje tromba aspiracijom. Najveci vanjski promjer katetera iznosi 1,397 mm (0,055 ”), a radna duljina mu je 145
cm, $to omogucava primjenu kroz standardne katetere unutarnjeg promjera od 6 F> 1,68 mm (0,066 "). Kateter ima
traku za oznacavanje koja ne propusta rendgensko zracenje, a nalazi se otprilike 2 mm proksimalno od distalnog
vrha. Kateter ima tri (3) oznake za pozicioniranje koje propustaju rendgensko zraéenje, smjestene priblizno 90 cm,
100 cm i 110 cm proksimalno od distalnog vrha. Kateter ima distalni dio s hidrofilnim premazom od 30 cm.

Komplet s aspiracijskim kateterom ASAPLP sadrzi dijelove navedene u nastavku. Ti dijelovi mogu biti zapakirani
zajedno ili zasebno.

(1) aspiracijski kateter ASAPLP
(1) ukruceni stilet (unaprijed postavljen u aspiracijski lumen katetera)
(1) komplet s cijevi za produljivanje (ukupne duljine od 21,5 cm (8 1/2 ")) s jednosmjernom zapornom skretnicom

(2) posudice za filtriranje s porama (2) strcaljke VacLok®
od 70 mikrona od 30 ml
(1) posuda za prikupljanje tekucine (1) strcaljka za ispiranje
MicroStop™ s poklopcem RXP® (4 ml)
145 cm
| )
| L"hidrofilni premaz od 30 cm —|
90 cm
100 cm
CE=N 110 cm
(1) KOMPLET S CUEVIOD 21,5 cm (1) POSUDA MICROSTOP
AERITZ3RIC,

o

(2) STRCALJKA VACLOK OD 30 ml

(1) STRCALJKA RXP OD 4 ml (2) POSUDICE ZA FILTRIRANJE OD 70 um

Upute za uporabu

Sljedece upute daju tehnicke smjernice, ali ne eliminiraju nuznost pohodenja sluzbenog osposobljavanja o uporabi
ekstrakcijskih ili aspiracijskih katetera. Opisane tehnike i postupci ne obuhvacaju sve medicinski prihvatljive
protokole niti su namijenjeni da posluze kao zamjena za lije¢nikovo iskustvo i prosudbu u lije¢enju pojedinog
pacijenta.

Priprema i upute za uporabu:

1. Otvorite ambalazu kompleta s aspiracijskim kateterom ASAPLP. Primjenjujuci asepti¢nu tehniku rada otvorite vrecicu
Tyvek® i premjestite podloZak u sterilno polje. (Tyvek® je registrirani zastitni znak drustva E.I. du Pont de Nemours and
Company.)

2. Izvadite obruc s aspiracijskim kateterom ASAPLP i ostale dijelove kompleta iz podloska. Na prikljucak za ispiranje
na obrucu s kateterom spojite jednu od strcaljki VacLok od 30 ml iz kompleta (ili Strcaljku od 10 ml) napunjenu
hepariniziranom fizioloskom otopinom te potpuno isperite obru¢ da biste aktivirali hidrofilni premaz na distalnom dijelu
katetera.

3. Uklonite aspiracijski kateter ASAPLP iz ambalazne cijevi i pregledajte ga kako biste utvrdili da nije savijen ili iskrivljen.
Izvadite Zi¢ani stilet iz lumena za brzu izmjenu.

4. Strcaljkom RXP od 4 ml napunjenom hepariniziranom fizioloskom otopinom isperite lumen za brzu izmjenu.

5. Provjerite je li ukruceni stilet na svome mjestu unutar aspiracijskog lumena i je li spojen na svoj luer prikljucak.
Prije uporabe isperite komplet s cijevi za produljivanje hepariniziranom fizioloskom otopinom. S pomocu jedne od
strcaljki VacLok uvucite 5 - 10 ml heparinizirane fizioloske otopine u $trcaljku. Spojite komplet s cijevi za produljivanje
sa zapornom skretnicom na prikljucak katetera ili ukruceni stilet, ako ga upotrebljavate. Okrenite zapornu skretnicu u
otvoreni poloZaj i isperite je hepariniziranom fizioloskom otopinom kako biste potisnuli sav zrak iz sustava.

6. Podesavanje strcaljke VacLok: da biste proizveli i odrzali vakuum, po¢nite izvlaciti klip strcaljke VacLok dok ne dodete
u Zeljeni poloZaj pa ga zakrenite u smjeru kazaljke na satu da biste postavili jedan od zaustavnih jezicaka iza zaustavnika.
Okrenite klip u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da biste ga prekinuli (pogledajte sl. A u nastavku).

7. Okrenite zapornu skretnicu u zatvoren polozaj nakon sto propisno isperete sustav katetera.

8. Provjerite jesu i svi spojeni elementi ucvriceni, da zrak ne bi ulazio u cijev za produljivanje ili $trcaljku tijekom
aspiracije. U ovom trenutku provjerite nalazi li se komplet s cijevi za produljivanje sa zapornom skretnicom na kateteru
(zaporna skretnica u zatvorenom poloZaju) sa spojenom Strcaljkom VacLok. Aspiracijski kateter ASAPLP sada je u
potpunosti pripremljen i spreman za uporabu.

NEOMETANA UPORABA ZA VRIJEME POMICANJA

Slika A

BLOKIRANA DA SE ZADRZI VAKUUM

Uporaba aspiracijskog katetera ASAPLP tijekom interventnog zahvata

1. Provedite kanulaciju krvne Zile uz pomo¢ odgovarajuce Zice vodilice i vodeceg katetera sa spojenim rotiraju¢im
hemostatskim ventilom. Isperite vodeci kateter i rotirajuci hemostatski ventil primjenjujuci standardnu tehniku.
NAPOMENA: Vodeci kateter mora imati minimalni unutarnji promjer od > 1,68 mm (0,066 ") ili ve¢i da bi bilo
moguce slobodno pomicati aspiracijski kateter ASAPLP.

2. Postavite straga lumen za brzu izmjenu aspiracijskog katetera ASAPLP na Zicu vodilicu. Potiskujte kateter Zicom
vodilicom dok Zica ne izade kroz otvor u lumen za brzu izmjenu.

3. Provjerite jesu li zaporna skretnica / komplet s cijevi / VacLok spojeni na kateter prije postavljanja kroz vodeci
kateter.

4. Otvorite palcani vijak na rotiraju¢em hemostatskom ventilu i uvedite sklop katetera, pritom pazeci da je Zica
vodilica u utoru lumena za brzu izmjenu katetera. Zategnite ventil O-prstena oko katetera dovoljno da sprijecite
povratni tok, ali ne toliko ¢vrsto da onemogucite pomicanje katetera.

5. Nastavite potiskivati sklop aspiracijskog katetera ASAPLP kroz vodeci kateter pod fluoroskopijom i nastavite
uvoditi kateter preko Zice vodilice do odabrane vaskularne lokacije. Aspiracijski kateter ASAPLP ima tri tiskane
oznake za pozicioniranje koje propustaju rendgensko zracenje te oznacavaju polozaj 90 cm, 100 cmi 110 cm udaljen
od vrha katetera. Namjestite oznaku distalnog vrha proksimalno u odnosu na zeljenu lokaciju. Prekinite uvoditi
aspiracijski kateter ASAPLP ako naidete na otpor.

Upozorenje: Nikada ne uvodite i ne izvlacite intravaskularni uredaj ako naidete na otpor sve dok pod fluoroskopijom
ne utvrdite uzrok. Pomicanje katetera ili Zice vodilice u slu¢aju otpora moze prouzroditi ostecenje katetera ili
perforaciju krvne Zile.

6. Nakon 3to pod fluoroskopijom potvrdite polozaj aspiracijskog katetera ASAPLP, uklonite zapornu skretnicu, cijev
za produljivanje i sklop strcaljke VacLok iz ukru¢enog stileta, uklonite ukruceni stilet i ponovno postavite zapornu
skretnicu (u zatvorenom polozaju), sustav cijevi za produljivanje i sklop Strcaljke VacLok.

7. Ponovno primijenite negativni vakuumski tlak na sustav strcaljke VacLok i aspiracijski kateter.

8. Otvorite zapornu skretnicu da zapoénete aspiraciju. Polako uvodite aspiracijski kateter ASAPLP distalno od
vodeceg katetera. Krv ce ulaziti u trcaljku VacLok dok ne nestane citav vakuum.

Upozorenje: Ako se primjenom aspiracije Strcaljka ne poc¢ne puniti u roku od 5 sekundi, uklonite kateter bez
ispustanja vakuuma. Izvan pacijenta isperite ekstrakcijski lumen ili upotrijebite novi kateter. Ponovite korake 2. - 8.

Upozorenje: Ako se aspiracijski protok u strcaljku zaustavi ili bude ograni¢en, NEMOJTE ispirati ekstrakcijski
lumen dok se kateter jo$ nalazi u pacijentovu zilnom sustavu. Moze do¢i do intravaskularnog raznosenja tromba,
tromboembolijskog dogadaja i/ili teske ozljede ili smrti. Izvadite kateter i izvan pacijenta isperite ekstrakcijski lumen
ili upotrijebite novi kateter. Ponovite korake 2. - 8.

NAPOMENA: Ako tijekom vadenja uocite zrak u strcaljki, mozda je doslo do propustanja unutar sustava. Zakrenite
zapornu skretnicu u zatvoreni polozaj, zategnite sve luer prikljucke, istisnite sav zrak iz Strcaljke i ponovite vadenje.
Ako zraka i dalje bude, uklonite kateter, nabavite novi kateter i ponovite postupak.

9. Nakon sto dovrsite postupak aspiracije, okrenite zapornu skretnicu u polozaj za iskljucivanje i uklonite aspiracijski
kateter ASAPLP ili spojite drugu strcaljku i ponovite aspiraciju.

10. Uklonite aspiracijski kateter ASAPLP. Po potrebi otpustite rotirajuc¢i hemostatski ventil da omogucite lako
izvlacenje katetera.

11. Krv i trombe izvadene u strcaljku moze se filtrirati za naknadnu laboratorijsku analizu primjenom posudice za
filtriranje MicroStop od 70 mikrona.

UPOZORENJE: Nakon uporabe uredaj odloziti u skladu sa standardnim protokolima za odlaganje bioloski opasnog
otpada.

Uporaba posude MicroStop i posudica za filtriranje

a. Navlazite mrezicu posudice za filtriranje hepariniziranom fizioloskom otopinom kako biste omogucili protok

tekucine.

Postavite posudicu za filtriranje u posudu za prikupljanje teku¢ine MicroStop.

. Pazljivo ispustite izvadenu krv u posudicu za filtriranje (krv ¢e proci kroz posudicu za filtriranje i poceti se sabirati
u posudi MicroStop) i filtrirajte izvadenu krv kroz posudicu za filtriranje.
Sve aspirirane svjeze, mekane embolije i/ili trombi (velicine vece od 70 mikrona) trebale bi ostati u posudici za
filtriranje.

. Po potrebi upotrijebite drugu posudicu za filtriranje iz kompleta da biste nastavili filtrirati krv.
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e. Pronadite poklopac otpadne posude MicroStop (ispod posude MicroStop na podlosku kompleta).

f. Stavite poklopac na otpadnu posudu MicroStop pazedi da ¢vrsto sjedne.

g. Zbrinite zatvorenu otpadnu posudu u skladu s utvrdenim smjernicama za odlaganje kontaminiranog ljudskog
otpada.

Za primjerak trenuta¢nog Europskog sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti ovog uredaja posjetite
Europsku bazu podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) gdje je povezana s osnovnim UDI-DI. https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Osnovni UDI-DI: 088445048795EM

OZNAKA

Kataloski broj

Broj serije

Oprez

Pogledajte upute za uporabu. Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite
stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani primjerak
nazovite sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a.

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena.

Za jednokratnu uporabu

®
@
g Upotrijebiti do
&
M

Nemojte ponovno sterilizirati

Nije pirogeno

-
:;‘\Y Drzati podalje od sunceve svjetlosti
Jedinstvena sterilna ambalaza u kojoj se nalazi zastitno pakiranje

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Medicinski uredaj

Datum proizvodnje

U DI Jedinstvena identifikacija proizvoda

Kompatibilan s vodecim kateterom od 6 F

Kateter od 5,2 F




Estonian

. Aspiratsioonikateeter
KASUTUSJUHEND

Kasutusndidustused
Meriti aspiratsioonikateeter ASAPLP on ette nahtud varskete, pehmete trombide eemaldamiseks patsientidelt,
kellel on suur jadktrombikoorem ja kellele tehakse primaarne perkutaanne pargarterioperatsioon.

Kliinilised eelised

Aspiratsioonikateeter Merit ASAPLP v6ib anda jargmisi eeliseid primaarse perkutaanse pérgarterioperatsiooni ajal, kui
patsientidel on suur jadktrombikoorem.

« Parem vool (TIMI = 2).

- Parem angiograafiline visualiseering sihtveresoonte opereerimise lihtsustamiseks.

Vastundidustused

Mitte kasutada alla 1,5 mm labimé6duga veresoontes.

Venoosne silisteem.

Fibroosse, limuva voi lupjunud materjali eemaldamine (nt krooniline klomp, aterosklerootiline naast).
Mitte kasutada ajuveresoontes.

Ettevaatusabinoud

RONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miitia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

Lugege enne kasutamist kaiki juhiseid.

Hoidke kuivas ja jahedas kohas.

Uurige sisu enne kasutamist.

Arge viige kokku orgaaniliste lahustite, nt alkoholiga.

Toode on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage ega steriliseerige uuesti, drge autoklaavige.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi katki.

Aspiratsioonikateetrit ASAPLP tohivad kasutada arstid, kellel on seadme kasutamiseks piisav valjadpe.
Komplekti komponente ei tohi asendada.

Avamata, kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja mitte-ptirogeenne.

Asja rakendatud ravimi elueerimisstent vdib kahjustada érna ravimikatet.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liilkmesriigi
padevale ametiasutusele.

Hoiatused

Aspiratsioonikateetrit ASAPLP tuleb kasutada juhtekateetriga, mille minimaalne siseldbimé6t on 1,68 mm (0,066
tolli) voi suurem.

Arge kasutage painutatud, vadndunud véi kahjustatud kateetrit, kuna see véib tekitada veresoonte kahjustusi ja/véi
muuta kateetri edasiliikumise voi valjavotmise voimatuks.

Arge liigutage juhtetraati edasi, kui esineb takistus.

Arge viige MicroStop™-i vedeliku kogumise reservuaari ile 60 ml vedelikku.

ARGE kasutage siisteemi, kui kateeter on jatkuvalt patsiendi veresoontes.

Arge tehke 6 F juhtekateetri kasutamisel suure réhuerinevusega siiste aspiratsioonikateetri ASAPLP juures. Suure
réhuerinevusega sustid voivad aspiratsioonikateetrit ASAPLP kahjustada, nii et 6 F juhtekateetrit voib olla keeruline
eemaldada.

Voimalikud tiisistused

Voimalike tisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:

kohalik voi stisteemne infektsioon, kohalikud hematoomid, intimaalne disruptsioon, arteriaalne sissel6ige,
torkevigastus ja veresoonte rebenemine, arteriaalne tromboos, vereklompide ja naastude distaalne embolisatsioon,
arterispasm, arteriovenoossete fistulite teke, kateetri murdumine otsa eraldumise ja distaalse embolisatsiooniga,
dge muokardiaalne infarkt, erakorraline operatsioon; opereeritava siiriku voi veresoone téielik oklusioon voi jarsk
sulgumine; jadkainete distaalne embolisatsioon, mis toob kaasa kopsukahjustused ja/voi jaseme isheemia; surm,
miuokardiaalne infarkt, pargarteri véi sundi tromb voi oklusioon, miiokardiaalne isheemia, infarkt/CVA; erakorraline
voi mitteerakorraline fibrillatsioon, hemorrhaagia, hiipotensioon, pseudoaneuriism kontaktkohas. Perkutaanse
diagnostika ja/véi operatsioonitoimingutega seotud tavapérased riskid.

Korduva kasutamise hoiatused

Kasutamiseks ainult ihel patsiendil. Arge korduvkasutage, taastéddelge ega resteriliseerige. Korduvkasutamine,
uuesti tootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/v6i pohjustada seadme
rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine véi surm. Korduvkasutamine, uuesti toGtlemine
Voi resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise,
sealhulgas nakkushaigus(t)e tlekandumise helt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada,
pohjustada haigestumise voi surma.

Vajalikud lisaseadmed, mis ei kuulu komplekti

Juhtekateeter, mille siselabimo6t on vahemalt 1,68 mm (0,066 tolli)

Juhtetraat labimé6duga 0,36 mm (< 0,014 tolli)

Hemostaasi poordklapp (RHV)

Steriilne hepariniseeritud normaalne soolalahus stisteemi loputamiseks 10 ml ststlaga

Tootekirjeldus

Aspiratsioonikateeter ASAPLP on kahe valendikuga kiirvahetuskateeter, millega kaasnevad seotud tarvikud.
Kateetri vdiksema traadiga valendik tihildub juhtetraatidega, mis on lédbimédduga < 0,36 mm (0,014 tolli). Suurem
aspiratsioonivalendik on eelnevalt laetud jdigastusstiletiga, mis osutab paigaldamisel vastupanu paindumisele,
kuid mis eemaldatakse, et véimaldada trombi kérvaldamist aspiratsiooni teel. Kateetri maksimaalne vélislabimoot
on 1,397 mm (0,055 tolli) ja toopikkus 145 cm, mis véimaldab kohaletoimetamist standardsete 6 F > 0,066-tollise
ldbimooduga juhtekateetrite abil. Kateetril on rontgenkontrastne markerriba, mis asub umbes 2 mm kaugusel
distaalsest otsast. Kateetril on kolm (3) paigutusmargist, mis pole rontgenkontrastsed ning asuvad umbes 90 cm,
100 cm ja 110 cm proksimaalselt distaalsest otsast eemal. Kateetril on 30 cm distaalne hiidrofiilse kattekihiga osa.

Kateetrikomplekt ASAPLP koosneb jargmistest komponentidest. Komponendid voib pakendada koos véi eraldi.

(1) Aspiratsioonikateeter ASAPLP

(1) Jaigastusstilett (eelnevalt laetud kateetri aspiratsioonivalendikku)

(1) Pikendusvoolikukomplekt (kogupikkusega 21,5 cm / 8 % tolli) Gihesuunalise sulgemiskraaniga
(2) 70-mikronised poorsed filterkorvid (2) 30 ml VacLok®-i sustlad

(1) MicroStop™-i vedeliku kogumise (1) RXP® loputussistal (4 ml)

reservuaarid kaanega

145 cm

| | L— 30 cm hiidrofiilne kate —

90 cm
100 cm
110 cm
(1) MICROSTOPI RESERVUAAR
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(1) 21,5 em VOOLKUKOMPLE
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VACLOI
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(2) 30 ml VACLOKI SUSTAL

(1) 4 ml RXP-1 SUSTAL

(2) 70 pm FILTERKORVID

Kasutusjuhend

Jargmised juhised annavad tehnilisi suuniseid, kuid ei korvalda vajadust ametliku koolituse jarele ekstraktsiooni-
voi aspiratsioonikateetrite kasutamisel. Kirjeldatud tehnikad ja protseduurid ei esinda koiki meditsiiniliselt
vastuvoetavaid protokolle, samuti ei ole need ette nihtud arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks kindla
patsiendi ravimisel.

PR

Et Imi jakasut
1. Avage ASAPLP aspiratsioonikomplekti karp. Avage aseptilise meetodiga Tyvek®-i sulgkott ning viige alus
steriilsele pinnale (Tyvek® on registreeritud kaubamark, mis kuulub ettevéttele E.l. du Pont de Nemours and
Company).

2. Eemaldage aluselt kateetrirull, milles on ASAPLP kateeter, ja muud komplekti komponendid. Kinnitage
loputuspordile kateetrirullil méni komplekti kuuluv 30 ml VacLoki stistal (v6i 10 ml sustal), mis on tdidetud
hepariinitud soolalahusega, ja loputage rull téielikult I&bi, et aktiveerida hiidrofiilne kate kateetri distaalsel osal.

3. Eemaldage ASAPLP kateeter kandevoolikult ja veenduge, et see pole paindunud ega vaandunud. Eemaldage
traadistilett kiirvahetusvalendikust.

4. Kasutage 4 ml RXP-stistalt, mis on taidetud hepariniseeritud soolalahusega kiirvahetusvalendiku loputamiseks.

5. Veenduge, et jdigastusstilett on aspiratsioonivalendikus paigas ning kinnitatud Lueri pessa. Enne kasutamist
loputage pikendusvoolikukomplekti hepariniseeritud soolalahusega. Tommake méne VacLoki ststla abil ststlasse
5-10 ml hepariniseeritud soolalahust. Kinnitage pikendusvoolikukomplekt koos sulgemiskraaniga kateetri kiilge voi
kui kasutatakse jaigastusstiletti, siis see. Keerake sulgemiskraan avatud asendisse ning loputage hepariniseeritud
soolalahusega kogu 6hu eemaldamiseks stisteemist.

6. VacLokis siistla paigaldamine: vaakumi loomiseks ja séilitamiseks tommake VacLoki stistlakolb soovitud asendisse
ning keerake kolbi paripaeva mone lukustusstabilisaatori viimiseks kinnitustihvti taha. Vabastamiseks keerake kolbi
vastupédeva (vt joonis A allpool).

7. Keerake sulgemiskraan suletud asendisse, kui kateetrististeem on korralikult I&bi loputatud.
8. Veenduge, et koik liitmikud on nii kindlad, et 6hk ei paase aspireerimisel pikendusvoolikusse ega stistlasse.

Veenduge sel hetkel, et sulgemiskraaniga pikendusvoolik on kateetril (sulgemiskraan suletud asendis) ja VacLoki
stistal on kinnitatud. ASAPLP kateeter on taielikult ette valmistatud ning kasutusvalmis.

VABA LIUGSULGUMISEGA
=
LUKUD VAAKUMI HOIDMISEKS
Joonis A
ASAPLP aspiratsioonil i k ine operatsiooni ajal

1. Kantileerige veresoon sobiva juhtetraadi ja juhtekateetri abil, millele on kinnitatud RHV. Loputage juhtekateeter
ning RHV standardmeetodi abil.

MARKUS. Juhtekateetri siseldbimé6t peab olema > 1,68 mm (0,066 tolli) véi suurem, et ASAPLP aspiratsioonikateeter
saaks vabalt liikuda.

2. Laadige ASAPLP aspiratsioonikateetri kiirvahetusvalendik tagasi juhtetraadile. Liigutage kateetrit juhtetraadil
edasi, kuni juhtetraat véljub kiirvahetusvalendiku avast.

3. Veenduge, et sulgemiskraan/voolikukomplekt/VacLok on enne juhtekateetrist l&dbiviimist kateetriga Ghendatud.

4. Avage RHV-mutter ning lisage kateetriseadis, hoidke hoolikalt juhtetraati kateetri kiirvahetusvalendiku pesas.
Pingutage O-ronga ventiili Gmber kateetri piisavalt, et hoida ara tagasivoolu, kuid mitte sedavord, et see parsiks
kateetri liikumist.

5. Jatkake ASAPLP aspiratsioonikateetri viimist labi juhtekateetri fluoroskoopia all ning jatkake kateetri viimist
lle juhtetraadi valitud kohta veresoontes. ASAPLP aspiratsioonikateetril on kolm paigutusmérgist, mis pole
rontgenkontrastsed ning asuvad umbes 90 cm, 100 cm ja 110 cm kaugusel kateetriotsast. Paigutage distaalse
otsa marker soovitud kohaga proksimaalseks. Arge viige ASAPLP aspiratsioonikateetrit edasi, kui esineb mis tahes
takistus.

Hoiatus. Arge takistuse korral kunagi liikake edasi ega tommake tagasi intravaskulaarset seadet, enne kui takistuse
pohjus on fluoroskoopiliselt kindlaks tehtud. Kateetri voi juhtetraadi ligutamine takistuse korral voib pohjustada
kateetri kahjustusi voi veresoone perforatsiooni.

6. Parast ASAPLP aspiratsioonikateetri asendi fluoroskoopilist kindlakstegemist eemaldage sulgemiskraan,
pikendusvoolik ja VacLok-seadis jaigastusstiletilt, eemaldage jdigastusstilett ning kinnitage uuesti sulgemiskraan
(suletud asendis), pikendusvoolikustisteem ning VacLoki sustlaseadis.

7. Rakendage uuesti VacLoki sistlale ja aspiratsioonikateetri siisteemile negatiivne vaakumirohk.

8. Avage aspiratsiooni alustamiseks sulgemiskraan. Viige ASAPLP aspiratsioonikateeter aeglaselt distaalselt
juhtekateetrist eemale. Veri siseneb VacLoki aspiratsioonististlasse, kuni vaakum on téielikult kadunud.

Hoiatus. Kui aspiratsiooniga ei hakka siistal 5 sekundi jooksul tdituma, eemaldage kateeter ilma vaakumit tditmata.
Loputage valjaspool patsienti ekstraktsioonivalendikku voi kasutage uut kateetrit. Korrake etappe 2-8.

Hoiatus. Kui aspiratsioonivool siistlasse peatub véi on takistatud, ARGE proovige ekstraktsiooniluumenit loputada
siis, kui kateeter on veel patsiendi veresoontes. Tagajérjeks véib olla intravaskulaarne tromb, tromboemboolia ja/véi
raske vigastus voi surm. Eemaldage kateeter ja loputage viljaspool patsienti ekstraktsioonivalendikku voi kasutage
uut kateetrit. Korrake etappe 2-8.

MARKUS. Kui ekstraheerimisel tdheldatakse siistlas 6hku, véib siisteemis olla leke. Keerake sulgemiskraan suletud
asendisse, pingutage koiki Luer-tihendusi, eemaldage sistlast kogu 6hk ning ekstraheerige uuesti. Kui 6hk on
jatkuvalt taheldatav, eemaldage kateeter, hankige uus ja korrake toimingut.

9. Pérast aspiratsioonitoimingu |6petamist keerake sulgemiskraan suletud asendisse ning eemaldage
aspiratsioonikateeter ASAPLP vdi kinnitage teine siistal ja korrake aspiratsiooni.

10. Eemaldage ASAPLP aspiratsioonikateeter. Vajaduse korral I6dvendage hemostaasi poordklappi, et kateetrit
oleks lihtne tagasi tommata.

11. Ststlasse ekstraheeritud verd ja trombe saab edasiseks laborianallitisiks filtrida 70-mikronise MicroStopi
filterkorvi abil.

HOIATUS. Pérast kasutamist korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadgtmete korvaldamise standardprotokollide

jargi.

MicroStopi reservuaari ja filterkorvide kasutamine

. Niisutage filterkorvi vorku hepariniseeritud soolalahusega, et vedelik saaks lébi voolata.

. Viige filterkorv MicroStopi vedeliku kogumise reservuaari.

c. Viige ekstraheeritud veri hoolikalt filterkorvi (veri laheb labi filterkorvi ja koguneb MicroStopis) ning filtrige
ekstraheeritud veri labi filterkorvi.
Mis tahes vérsked ja pehmed emboolia- ning/véi trombikoed (suuremad kui 70 mikronit), mida voidi aspireerida,
peaksid jaama filterkorvi.

. Vajaduse korral saate vere filtrimist jatkata komplektis oleva teise filterkorvi abil.

. Leidke tiles MiroStopi jadtmereservuaar (asub MicroStopi reservuaarl all komplekti alusel).
Asetage kaas MicroStopi jagtmereservuaarile, kuni kaas paika klopsab.

g. Eemaldage suletud jadgtmereservuaar saastunud inimjaatmete kérvaldamise suuniste kohaselt.
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Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) koopia leiate meditsiiniseadmete
Euroopa andmebaasist (Eudamed), kus see on lingitud seadme kordumatu pohi-UDI-DI-le. https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.



Seadme kordumatu pohi-UDI-DI: 088445048795EM
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Ettevaatust!

Vt kasutusjuhend. Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood v6i minge
aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID-number. Triikitud
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Steriliseeritud ettileenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordseks kasutamiseks

Kolblikkusaeg

Mitte uuesti steriliseerida

Mittepiirogeenne
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Slovenian

™ Aspiracijski kateter
NAVODILA ZA UPORABO

Indikacije za uporabo
Aspiracijski kateter ASAPLP druzbe Merit je namenjen za odstranjevanje svezih, mehkih trombusov pri pacientih z
velikim bremenom rezidualnega trombusa, pri katerih se izvaja primarna perkutana koronarna intervencija.

Kli e koristi

Aspiracijski kateter ASAPLP druzbe Merit lahko ponudi naslednje koristi med primarno perkutano koronarno
intervencijo pri pacientih z velikim bremenom rezidualnega trombusa:

« lIzboljsan pretok (TIMI = 2).

« Izboljsan angiografski prikaz za olajsanje zdravljenja ciljnih zil.

Kontraindikacije

Ne uporabljajte na zilah s premerom, manjsim od 1,5 mm.

Venski sistem.

Odstranjevanje fibroznega, priras¢enega ali poapnelega materiala (kot sta kroni¢ni strdek in ateroskleroti¢na leha).
Ni za uporabo v mozganskem Zilju.

Pozor

RONLY Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski
recept.

Pred uporabo natan¢no preberite navodila.

Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

Pred uporabo preglejte vsebino.

Ne izpostavljajte organskim topilom, kot je alkohol.

Izdelek je namenjen samo enkratni uporabi.

Ne smete ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati; ne avtoklavirajte.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Aspiracijski kateter ASAPLP lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za uporabo tega
pripomocka.

Sestavnih delov kompleta se ne sme zamenjati z drugimi.

Vsebina neodprte, neposkodovane ovojnine je sterilna in apirogena.

Preckanje sveze namescene z zdravilom prevle¢ene opornice lahko povzrodi poskodbo obcutljivega premaza z
zdravilom.

V EU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s pripomo¢kom, poroéati proizvajalcu in pristojnemu organu
zadevne drzave clanice.

Opozorila

Aspiracijski kateter ASAPLP je treba uporabljati z vodilnim katetrom z notranjim premerom najmanj 1,68 mm
(0,066 palca) ali ve¢jim.

Ne uporabite prepognjenega, zvitega ali drugace poskodovanega katetra, saj lahko to privede do poskodbe Zil in/ali
nezmoznosti pomikanja katetra naprej ali nazaj.

Ne uvajajte vodilne Zice, ¢e zacutite upor.

V posodo za zbiranje tekocine MicroStop™ nalijte najve¢ 60 ml tekocine.

Sistema NE prebrizgavajte, ko je kateter 3e v pacientovem Zilju.

Medtem ko uporabljate vodilni kateter 6 F, v okolico aspiracijskega katetra ASAPLP ne aplicirajte visokotlacnih
injekcij kontrasta. Visokotla¢na injekcija kontrasta lahko poskoduje aspiracijski kateter ASAPLP, zaradi ¢esar ga je
tezko odstraniti iz vodilnega katetra 6 F.

Mozni zapleti

Mozni zapleti so med drugim:

lokalna ali sistemska okuzba; lokalni hematomi; pretrganje intime; arterijska disekcija; perforacija in ruptura Zile;
arterijska tromboza; distalna embolizacija s krvnimi strdki in lehami; arterijski spazem; nastanek arteriovenske
fistule; zlom katetra z odstopom konice in distalno embolizacijo; akutni miokardni infarkt; urgentni kirurski poseg;
nenadno zaprtje ali popolna okluzija zdravljenega presadka ali Zile; distalna embolizacija z drobci, zaradi katere
pride do plju¢nega popuscanja in/ali ishemije okoncine; smrt; miokardni infarkt; tromboza ali okluzija koronarne Zile
ali obvoda; miokardna ishemija; kap/mozgansko-zilni dogodek (CVA); urgentna ali neurgentna fibrilacija; krvavitev;
hipotenzija; psevdoanevrizma na pristopnem mestu. Tveganja, obicajno povezana s perkutanimi diagnosti¢nimi in/
ali interventnimi posegi.
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Op ilo glede p: p

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti ve¢krat, ponovno obdelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost
pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, ki lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi tveganje kontaminacije pripomocka
in/ali povzrocijo okuzbo ali navzkrizno okuzbo pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na
drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

Potrebna dodatna oprema, ki ni prilozena

Vodilni kateter z notranjim premerom najmanj 1,68 mm/0,066 palca

Vodilna Zica s premerom < 0,36 mm/0,014 palca

Vrtljiv hemostatski ventil (RHV)

Sterilna, heparinizirana fizioloska raztopina za prebrizgavanje sistema in 10-ml brizga

Opis pripomoéka

Aspiracijski kateter ASAPLP je dvosvetlinski kateter za hitro izmenjavo s povezanimi dodatki. Manjsa svetlina katetra,
namenjena zicam, lahko sprejme vodilne Zice s premerom < 0,36 mm/0,014 palca. Ve¢ja svetlina katetra, namenjena
aspiraciji, ima ze predhodno vstavljen togi stilet, ki se med names¢anjem upira zvijanju, vendar ga je treba odstraniti,
da se omogoci odstranitev trombusa z aspiracijo. Kateter ima zunanji premer najve¢ 1,397 mm (0,055 palca) in
vstavljivi del dolZine 145 cm, kar omogoca vstavitev skozi standardne vodilne katetre 6 F z notranjim premerom
> 0,066 palca. Kateter ima radioneprepusten oznacevalni obroéek, ki je priblizno 2 mm proksimalno od distalne
konice. Kateter ima tri (3) radioprepustne oznake polozaja, ki so priblizno 90 cm, 100 cm in 110 cm proksimalno od
distalne konice. Kateter ima distalni odsek s hidrofilnim premazom dolzine 30 cm.

Komplet aspiracijskega katetra ASAPLP sestavljajo naslednji sestavni deli. Ti sestavni deli so lahko pakirani skupaj
aliloceno.

Aspiracijski kateter ASAPLP (1 kos)

Togi stilet (predhodno vstavljen v aspiracijsko svetlino katetra) (1 kos)

Sklop podaljsevalnega cevja (skupne dolzine 21,5 cm (8 1/2 palca)) z enosmernim petelinckom (1 kos)
Filtrirni ko3arici s 70-mikronskimi 30-ml injekcijski brizgi

porami (2 kosa) Vaclok® (2 kosa)

Posoda za zbiranje teko¢ine Injekcijska brizga za

MicroStop™ s pokrovom (1 kos) prebrizgavanje RXP® (4 ml) (1 kos)

145 cm

L hidrofilni premaz 30 cm —
90 cm
100 cm
110 cm
(1) POSODA MICROSTOP
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(1) SKLOP CEVJA 21,5 cm

Navodila za uporabo

Naslednja navodila podajajo tehni¢ne napotke, vendar ne nadomestijo potrebe po formalnem usposabljanju za
uporabo ekstrakcijskih ali aspiracijskih katetrov. Opisani postopki in tehnike ne predstavljajo vseh medicinsko
sprejemljivih protokolov in niso predvideni kot nadomestilo za zdravnikove izkusnje in presojo pri zdravljenju
posameznega pacienta.

Priprava in navodila za uporabo:

1. Odprite skatlo s kompletom aspiracijskega katetra ASAPLP. Z asepti¢no tehniko odprite vrecko z glavo Tyvek®
in prenesite pladen;j v sterilno polje. (Tyvek® je registrirana blagovna znamka druzbe E. I. du Pont de Nemours and
Company.)

2. S pladnja vzemite katetrski obro¢, ki vsebuje aspiracijski kateterASAPLP, in druge sestavne dele kompleta.
Prikljucite eno od 30-ml brizg VacLok, vklju¢enih v komplet, ali 10-ml brizgo, napolnjeno s heparinizirano fiziolosko
raztopino, na odprtino za prebrizgavanje na katetrskem obrocu; obro¢ v celoti prebrizgajte, da aktivirate hidrofilni
premaz na distalnem delu katetra.
3. Odstranite aspiracijski kateter ASAPLP iz drzalne cevke in preverite, ali je morda prepognjen ali zvit. Izvlecite Zi¢ni
stilet iz svetline za hitro izmenjavo.

4. Uporabite 4-ml brizgo RXP, napolnjeno s heparinizirano fiziolosko raztopino, da prebrizgate svetlino za hitro
izmenjavo.

5. Poskrbite, da je togi stilet names¢en v aspiracijski svetlini in pritrjen na svojo spojnico luer. Pred uporabo
prebrizgajte sklop podaljsevalnega cevja s heparinizirano fiziolosko raztopino. Uporabite eno od brizg VacLok in
vanjo povlecite 5-10 ml heparinizirane fizioloske raztopine. Sklop podaljsevalnega cevja s petelinckom prikljucite
na priklju¢ek katetra ali togi stilet, ¢e slednjega uporabljate. Petelinéek obrnite v odprti polozaj in ga prebrizgajte s
heparinizirano fiziolosko raztopino, da iz sistema odstranite ves zrak.

6. Nastavitev brizge VacLok: Da ustvarite in ohranite vakuum, izvlecite bat brizge VacLok do Zelenega polozaja in ga
obrnite v smeri urnega kazalca, tako da se eno od zaklepnih reber namesti za ustavljalni zatic. Za sprostitev obrnite
bat v nasprotni smeri urnega kazalca (glejte spodnjo sliko A).

7. Potem ko katetrski sistem ustrezno prebrizgate, obrnite petelincek v zaprti polozaj.

8. Preverite, ali so vsi prikljucki trdni, tako da med aspiracijo ne pride do vstopa zraka v podaljsevalno cevko ali
brizgo. V tem casu se prepricajte, da je sklop podaljsevalnega cevja s petelinckom povezan s katetrom (petelincek

v zaprtem polozaju) in je priklju¢ena brizga VacLok. Aspiracijski kateter ASAPLP je v celoti pripravljen in ga lahko
uporabite.

UPORABA S PROSTIM DRSENJEM
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ZAKLENITEV ZA ZADRZANJE VAKUUMA

Slika A
Uporaba aspiracijskega katetra ASAPLP med interventnim posegom

1. Kanilirajte Zilo z ustrezno vodilno Zico in vodilnim katetrom s priklju¢enim vrtljivim hemostatskim ventilom. S
standardno tehniko prebrizgajte vodilni kateter in vrtljiv hemostatski ventil.

OPOMBA: Vodilni kateter mora imeti najmanjsi notranji premer > 1,68 mm (0,066 palca), da dopusca prosto
premikanje aspiracijskega katetra ASAPLP.

2. Nataknite svetlino za hitro izmenjavo aspiracijskega katetra ASAPLP na vodilno Zico. Kateter napeljujte po vodilni
Zici, dokler Zica ne pogleda iz odprtine v svetlini za hitro izmenjavo.

3. Prepricajte se, da so petelincek/sklop cevja/VacLok prikljuc¢eni na kateter, preden ga uvedete skozi vodilni kateter.

4. Odprite pal¢ni vijak vrtljivega hemostatskega ventila in uvedite sklop katetra ter pazite, da vodilna Zica ostane
v rezi svetline za hitro izmenjavo katetra. Zategnite ventil z O-tesnilom okoli katetra ravno dovolj, da preprecite
povratni pretok, vendar ne tako tesno, da bi zavrli premikanje katetra.

5. Sklop aspiracijskega katetra ASAPLP vpeljite skozi vodilni kateter pod fluoroskopskim nadzorom in ga napeljujte
po vodilni Zici do izbranega zilnega mesta. Aspiracijski kateter ASAPLP ima tri radioprepustne natisnjene oznake
polozaja, ki kazejo oddaljenost 90 cm, 100 cm in 110 cm od konice katetra. Oznako na distalni konici namestite
proksimalno od Zelenega mesta. Prekinite napeljevanje aspiracijskega katetra ASAPLP, ce naletite na kakrsen koli
upor.

Opozorilo: Znotrajzilnega pripomocka nikoli ne potiskajte ali vlecite proti uporu, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite
vzroka upora. Premikanje katetra ali vodilne Zice proti uporu lahko privede do poskodbe katetra ali perforacije Zile.

6. Po fluoroskopski potrditvi lege aspiracijskega katetra ASAPLP odstranite sklop petelin¢ka, podaljsevalnega cevja
in brizge VacLok s togega stileta, odstranite togi stilet in ponovno pritrdite sklop petelincka (v zaprtem polozaju),
sistema podaljSevalnega cevja in brizge VacLok.

7. V brizgi VacLok in sistemu aspiracijskega katetra ponovno povzrocite negativni vakuumski tlak.

8. Odprite petelin¢ek, da zacnete aspiracijo. Aspiracijski kateter ASAPLP pocasi pomaknite distalno stran od
vodilnega katetra. V brizgo VacLok bo vstopala kri, dokler se vakuum popolnoma ne iznici.

Opozorilo: Ce aspiracija ne za¢ne polniti brizge v 5 sekundah, odstranite kateter, ne da bi sprostili vakuum. Zunaj
pacienta prebrizgajte ekstrakcijsko svetlino ali uporabite nov kateter. Ponovite korake 2-8.

Opozorilo: Ce se aspiracijski pretok v brizgo ustavi ali je omejen, NIKAR NE poskusite prebrizgati ekstrakcijske
svetline, ko je kateter e v pacientovem Zilju. Lahko pride do znotrajzilnega prenosa trombusa, trombemboli¢nega
dogodka in/ali resne poskodbe ali smrti. Kateter odstranite in zunaj pacienta prebrizgajte ekstrakcijsko svetlino ali
uporabite nov kateter. Ponovite korake 2-8.

OPOMBA: Ce med ekstrakcijo v brizgi opazite zrak, v sistemu morda prihaja do pus¢anja. Obrnite petelincek v zaprti
polozaj, zategnite vse prikljucke luer, iz brizge odstranite ves zrak in ponovite ekstrakcijo. Ce $e vedno opazate zrak,
odstranite kateter, pridobite nov kateter in ponovite postopek.

9. Po konc¢anem postopku aspiracije obrnite petelincek v zaprti polozaj in odstranite aspiracijski kateter ASAPLP ali
prikljucite drugo brizgo in ponovite aspiracijo.

10. Odstranite aspiracijski kateter ASAPLP. Po potrebi odvijte vrtljiv hemostatski ventil, da omogocite enostaven
izvlek katetra.

11. Kri in trombus, ki ju povlecete v brizgo, lahko filtrirate za poznejso laboratorijsko analizo, tako da uporabite
70-mikronsko filtrirno ko3arico MicroStop.

OPOZORILO: Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje biolosko nevarnih
odpadkov.

Uporaba posode MicroStop in filtrirnih kosaric

. Zmocite mrezZico filtrirne kosarice s heparinizirano fiziolosko raztopino, da omogocite pretok tekocine.

. Filtrirno ko3arico poloZite v posodo za zbiranje tekocine MicroStop.

c. Previdno spraznite izlo¢eno kri v filtrirno kosarico (kri bo stekla skozi filtrirno ko3arico in se nabrala v posodi
MicroStop) in jo prefiltrirajte skozi filtrirno ko3arico.
Morebitni svezi, mehki embolusi in/ali trombusi (ve&ji od 70 mikronov), ki ste jih aspirirali, bi morali ostati v filtrirni
kosarici.

. Po potrebi uporabite $e drugo filtrirno kosarico, ki je vkljucena v komplet, in nadaljujte filtriranje krvi.

e. Vzemite pokrov za posodo za odpadke MicroStop (ki je pod posodo MicroStop na pladnju kompleta).

. Pokrov namestite na posodo za odpadke MicroStop, tako da se zaskoci na svoje mesto.
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g. Zaprto posodo za odpadke zavrzite v skladu z namenskimi smernicami za odstranjevanje kontaminiranih
¢loveskih odpadkov.

Za izvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) za ta pripomocek obiscite
evropsko podatkovno zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed), kjer je povezava do edinstvene oznake
pripomocka UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Edinstvena oznaka Basic UDI-DI: 088445048795EM

SIMBOL RAZLAGA

Kataloska stevilka
[LoT]

Stevilka lota

Pozor

Glejte navodila za uporabo. Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali pa pojdite na
www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko Stevilko navodil za uporabo. Za tiskan

izvod poklicite sluzbo za stranke v ZDA ali EU.

Sterilizirano z etilenoksidom.

REF
LOT
® Za enkratno uporabo

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Uporabiti do

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Apirogeno

Pk

Zascitite pred son¢no svetlobo.

Sistem enojne sterilne pregrade, ki vsebuje zascitno ovojnino

Proizvajalec

EEO

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Medicinski pripomocek

Datum proizvodnje

|U Dll Edinstvena oznaka pripomocka

Zdruzljivo z vodilnim katetrom 6 F

Kateter 5,2 F
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