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= Aspiration Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

The Merit ASAP 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 ASAP 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 2.0mm 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

R(ONLY 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 autoclave.

Do not use if package is opened or damaged.

The ASAP 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

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 60mls of fluid in the MicroStop™ fluid collection basin.

The ASAP Aspiration catheter must be used with a guide catheter with a minimum internal
diameter of 0.070"/1.78mm.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to:

Local or systemic infection; local hematomas; intimal disruption; arterial dissection; perfora-
tion 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; death; abrupt closure of total
occlusion of treated graft or vessel; distal embolization of debris resulting in pulmonary com-
promise 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 rester-
ilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resteriliza-
tion 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 0.070"/1.78mm
Guide wire with diameter of <0.014"/0.36mm

Rotating hemostasis valve

Sterile, heparinized normal saline for system flushing

PRODUCT DESCRIPTION

The ASAP Aspiration Catheter Kit contains a dual lumen rapid exchange catheter, compatible
with 0.014"/0.36mm guide wires with related accessories. The catheter has a maximum outer
diameter of 0.068"/1.73mm and a working length of 140cm. The catheter is placed through a
6F guide catheter with a minimum inner diameter of 0.070”/1.78mm. The catheter has a radi-
opaque marker band located approximately 2mm proximal to the distal tip. The catheter has
three (3) non-radiopaque positioning marks located approximately 90cm, 100cm, and 110cm
proximal of the distal tip. Catheter has a distal hydrophilic coated section of 20cm.

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

(1) ASAP Aspiration Catheter
(2) 70 micron pore filter baskets

2) 30ml VacLok® syringes

(
(1) MicroStop fluid collection basin with lid

(1) Extension tubing set (8 12"/21.5cm total length) with one-way stopcock
(1) RXP® flush syringe (4ml)

140cm

L— hydrophilic coating 20cm —
90cm
100cm ———

110cm
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(1) 21.5cm TUBING SET

) o

(1) 4ml RXP SYRINGE (2) 30ml VACLOK SYRINGE
INSTRUCTIONS FOR USE
The following instructions provide technical direction but do not obviate the necessity of for-
mal 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.

(1) MICROSTOP BASIN
]
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(2) 70pm FILTER BASKETS

Preparation and Directions for Use:

1. Open the ASAP Aspiration Kit box. Using aseptic technique, open the pouch and transfer
the tray onto the sterile field.

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

3. Inspect the catheter for any bends or kinks. Remove the wire stylet from the rapid
exchange lumen.

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

. Flush extension tubing set with heparinized saline prior to use. Using one of the VacLok
syringes, draw 5-10ml of heparinized saline into the syringe. Attach the extension tubing
set with stopcock to the catheter. Turn the stopcock to the “open” position and flush with
the heparinized saline solution to remove all air from the system.

6. Turn the stopcock to the “off/closed” position after the catheter system is properly flushed.
Verify that the stopcock on the extension tubing set is in the closed position and connect
the VacLok syringe to the tubing set. Check that all fittings are secure so that air is not
introduced into the extension line during aspiration/extraction.

7. 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)

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 ASAP catheter is completely prepped and is
ready for use.

9]

Figure A
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LOCKS TO HOLD VACUUM

USE OF THE ASAP CATHETER DURING AN INTERVENTIONAL PROCEDURE

Perform aspiration using the ASAP Catheter:

9. Load the prepped ASAP Catheter over the <0.014"/0.36mm guide wire.

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

11. Advance the ASAP Catheter through the guide catheter, under fluoroscopy, and continue
to advance the catheter over the guidewire to the selected vascular site. The ASAP
catheter has three non-radiopaque positioning marks indicating 90cm, 100cm & 110cm
from the catheter tip. Position the distal tip marker proximal to the desired site. Stop
advancement of the ASAP 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.

12.After fluoroscopically confirming catheter position, open the stopcock to begin aspiration.

Advance the catheter slowly distally away from the guiding catheter. Blood will enter the

VacLok Aspiration Syringe until the entire vacuum is gone (or the VacLok Aspiration

Syringe is filled).

a. If the syringe does not begin to fill with blood within 5 seconds, close stopcock and
remove ASAP catheter. Flush the catheter (extraction lumen) or use a new catheter.
Repeat steps 9-11. Warning - Do not flush the system while the catheter is still inside
the patient vasculature.

b. After completing the aspiration process, turn the stopcock to the “Off” position and



remove the catheter, or attach a second syringe and repeat aspiration.
c. Blood and thrombus aspirated into the syringe may be filtered for subsequent
laboratory analysis.
13.Remove the ASAP Catheter: if necessary, loosen the rotating hemostasis valve to allow
easy withdrawal of the catheter.

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 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 aspirated
should remain in the filter basket.

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

e. Locate the lid for the MicroStop Waste Basin (sitting underneath the MicroStop Basin
in the kit tray).

f. Place the lid on MicroStop Waste Basin until lid snaps into place.

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

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

SYMBOL DESIGNATION
REF Catalog Number
oT Lot Number
Caution

Consult Instructions for Use. For electronic copy scan QR Code, or go
to www.merit.com/ifu and enter IFU ID Number. For printed copy, call
U.S.A or E.U. Customer Service

STERILE Sterilized using Ethylene Oxide

Do not use if package is damaged.

Single Use

Use By

Do Not Resterilze

Non-pyrogenic

X@M@@!@EI

/
S

Keep away from sunlight

)

Single sterile barrier system with protective packaging inside

Manufacturer

Authorized Representative in European Community

Medical Device

Date of Manufacture

Unique Device Identifier
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6F Guide Catheter Compatible

5.2F Catheter
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= (Cathéter d’aspiration

MODE D'EMPLOI

UTILISATION PREVUE

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

AVANTAGES CLINIQUES

Le cathéter d’aspiration Merit ASAP peut apporter les avantages suivants lors de l'intervention
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 diamétre inférieur a 2,0 mm.

Le systeme veineux.

L'ablation de matieres fibreuses, adhérentes ou calcifiées (p. ex. caillot chronique, plaque
athéroscléreuse).

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 I'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 passer a l'autoclave.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Le cathéter d'aspiration ASAP 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 I'Union européenne, tout incident qui survient en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser de cathéter plié, entortillé ou endommagé sous peine de provoquer une lésion
vasculaire et/ou une incapacité a avancer ou a retirer le cathéter.

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

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

Le cathéter d'aspiration ASAP doit étre utilisé avec un cathéter guide d’'un diamétre interne
minimal de 0,070 po/1,78 mm.

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles peuvent inclure, sans toutefois s'y 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 ; décés ; 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 inférieurs ; déces, 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'acces.
Les risques normalement associés au diagnostic percutané et/ou aux procédures d'intervention.

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.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Cathéter guide d'un diametre interne d’au moins 0,070 po/1,78 mm
Fil-guide de diametre < 0,014 po/0,36 mm

Valve hémostatique rotative

Sérum physiologique hépariné, normal et stérile, pour le rincage du systéme

PRODUIT

Le kit de cathéter d'aspiration ASAP contient un cathéter a échange rapide a double lumiere,
compatible avec les fils-guides de 0,014 po/0,36 mm avec les accessoires associés. Le cathéter a un
diamétre extérieur maximum de 0,068 po/1,73 mm et une longueur utile de 140 cm. Le cathéter
est posé via un cathéter guide 6F d'un diamétre intérieur minimum de 0,070 po/1,78 mm. Le
cathéter est doté d'une bande de repére radio-opaque située a environ 2 mm pres 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 I'extrémité distale. Le cathéter est doté d’une section distale
avec un revétement hydrophile de 20 cm. Le kit comprend les composants suivants. Ces

composants peuvent étre emballés ensemble ou séparément.

(1) Cathéter d'aspiration ASAP (2) Seringues VacLok® de 30 ml

(2) Paniers filtrants a pores de 70 microns (1) Bac de récupération de liquide
MicroStop avec couvercle

(1) Jeu de tubes d'extension (8"2 po/21,5 cm de longueur totale) avec robinet d'arrét unidirectionnel
(1) Seringue de ringcage RXP® (4 ml)

L—Revétement hydrophile de 20 cm —

140 cm

Y0 cm
100 cm
110 cm
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(1) ENSEMBLE DE TUBULURE DE 21,5 cm
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(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.

(1) BAC MICROSTOP

(2) SERINGUES VACLOK DE 30 ml

(2) PANIERS FILTRANTS de 70 pm

Préparation et mode d’emploi :

1. Ouvrir la boite du kit d'aspiration ASAP. Selon une technique aseptique, ouvrir la poche et
transférer le plateau sur le champ stérile.

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

3. Vérifier que le cathéter n'est ni plié ni entortillé. Retirer le stylet de fil de la lumiére
a échange rapide.

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

5. Rincer le jeu de tubes d'extension a I'aide de sérum physiologique hépariné avant
utilisation. A l'aide d’une des seringues VacLok, aspirer 5 & 10 ml de sérum physiologique
hépariné dans la seringue. Fixer le jeu de tubes d’extension avec le robinet d’arrét sur le
cathéter. Ouvrir le robinet d’arrét et rincer a I'aide de sérum physiologique hépariné pour
purger la totalité de I'air du systeme.

6. Une fois le systéme de cathéter correctement rincé, fermer le robinet d'arrét. Vérifier que le
robinet d'arrét du jeu de tubes d'extension est en position fermée et connecter la seringue
VacLok sur le jeu de tubes. Vérifier que tous les raccords sont bien serrés pour éviter que de
I'air ne pénétre dans la ligne d'extension pendant l'aspiration/I'extraction.

7. Mise en place de la seringue VacLok : pour créer et maintenir le vide, retirer le piston de
la seringue VacLok jusqu'a la position souhaitée et pivoter le piston dans le sens horaire
pour positionner 'une des ailettes de verrouillage derriére la goupille de butée. Tourner le
piston dans le sens antihoraire pour déverrouiller. (Voir Figure A)

8. Vérifier que tous les raccords sont bien serrés pour éviter que de I'air ne pénétre dans
la ligne d'extension ou dans la seringue pendant I'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 ASAP est
terminée et celui-ci est
prét a 'emploi.

Figure A

UTILISATION PAR GLISSEMENT
SANS FRICTION
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SE VERROUILLE
POUR MAINTENIR LE VIDE

UTILISATION DU CATHETER ASAP AU COURS D’UNE PROCEDURE

INTERVENTIONNELLE

Effectuer I'aspiration a l'aide du cathéter ASAP :

9. Charger le cathéter ASAP préparé sur le fil-guide < 0,014 po/0,36 mm.

10. Vérifier que le jeu de tubes/seringue VacLok ont été connectés au cathéter avant
la mise en place dans le cathéter guide.

11. Sous contréle radioscopique, faire progresser le cathéter ASAP dans le cathéter guide et
continuer la progression du cathéter sur le fil-guide jusqu’au site vasculaire sélectionné.
Le cathéter ASAP comporte trois repéres de positionnement non radio-opaques situés a
90 cm, 100 cm et 110 cm de I'extrémité du cathéter. Positionner le repere de l'extrémité
distale a proximité du site désiré. Arréter la progression du cathéter ASAP 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 d'endommager
le cathéter ou de perforer le vaisseau.

12.Apres avoir confirmé la position du cathéter sous fluoroscopie, ouvrir le robinet d'arrét
pour commencer l'aspiration. Eloigner lentement le cathéter du cathéter guide. Le sang
affluera dans la seringue d’aspiration VacLok jusqu'a ce que le vide soit entierement comblé
(ou que la seringue d’aspiration VacLok soit remplie).

a. Sil'aspiration ne commence pas a remplir la seringue dans les 5 secondes, fermer le
robinet d'arrét et retirer le cathéter ASAP. Rincer le cathéter (lumiére d'extraction) ou
utiliser un nouveau cathéter. Répéter les étapes 9 a 11. Avertissement - Ne pas rincer
le systéme tant que le cathéter est toujours relié au patient.

b. Une fois la procédure d'aspiration terminée, fermer le robinet d'arrét et
retirer le cathéter ou fixer une deuxiéme seringue et recommencer I'aspiration.

c. Lesang et le thrombus aspirés dans la seringue peuvent étre filtrés en vue
d’une analyse ultérieure en laboratoire.

13.Retirer le cathéter ASAP : si nécessaire, desserrer la valve hémostatique rotative pour
faciliter le retrait du cathéter.

AVERTISSEMENT : apreés 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 pour permettre I'écoulement de liquide.

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

c. 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.

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

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

f. Placer le couvercle sur le bac a déchets MicroStop jusqu'a ce qu'il s'enclenche.

g. Mettre au rebut le bac a déchets fermé conformément aux directives relatives a
I'élimination de déchets humains contaminés.

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
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Numéro de référence

Numéro de lot

Mise en garde
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le code QR, ou se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir
I'identification du mode d'emploi électronique. Pour un exemplaire
papier, appeler le service clientéle américain ou européen.

STERILE

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser le kit si 'emballage est endommagé.

Usage unique

Date limite d'utilisation

Ne pas restériliser
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Apyrogéne
-
= IN~ PN . PPy N
,;l\\ Tenir a I'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

Dispositif médical

Date de fabrication

EEEE

Identifiant unique du dispositif

Compatible avec les cathéters guides 6F

Cathéter 5.2F

Consulter le mode d'emploi. Pour une version électronique, scanner
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= (Catetere di aspirazione

ISTRUZIONI PER L'USO

DESTINAZIONE D'USO

Il catetere di aspirazione ASAP 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 CLINICI

Il catetere di aspirazione ASAP 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 2,0 mm.

I sistema venoso.

La rimozione di materiale fibroso, aderente o calcificato (ovvero coagulo cronico, placca
aterosclerotica)

Da non utilizzare nella vascolarizzazione cerebrale.

ATTENZIONE

R(ONLY 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 l'alcool.

Il prodotto & inteso per un unico utilizzo.

Non sterilizzare in autoclave.

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

Il catetere di aspirazione ASAP 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 ¢ 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

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

Non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza.

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

Il catetere di aspirazione ASAP deve essere utilizzato con un catetere guida con un diametro
interno minimo di 1,78 mm/0,070 pollici.

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

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; morte; 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 la
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 la morte del paziente.

ATTREZZATURA SUPPLEMENTARE NECESSARIA, MA NON FORNITA
Catetere guida con un diametro interno di almeno 1,78 mm/0,070 pollici
Filo guida con diametro < 0,36 mm/0,014 pollici

Valvola emostatica rotante

Normale soluzione fisiologica eparinata sterile per irrigazione del sistema

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il kit per catetere di aspirazione ASAP contiene un catetere a doppio lume a scambio rapido,
compatibile con fili guida da 0,36 mm/0,014 pollici con i relativi accessori. Il catetere presenta
un diametro esterno massimo di 1,73 mm/0,068 pollici e una lunghezza operativa di 140 cm.
Il catetere viene posizionato attraverso un catetere guida da 6 F con un diametro interno
minimo di 1,78 mm/0,070 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 20 cm con rivestimento idrofilo.

Il kit &€ composto dai seguenti componenti. Tali componenti possono essere confezionati
insieme o separatamente.

(1) Catetere di aspirazione ASAP

(2) Filtri a cestello con fori da 70 micron

(2) Siringhe VacLok® da 30 ml
(1) Vaschetta di raccolta dei liquidi
MicroStop con coperchio

(1) Set del tubo di estensione (21,5 cm/8,5 pollici di lunghezza totale) con rubinetto unidirezionale
(1) Siringa per irrigazione RXP® (da 4 ml)

140 cm
|
L_ rivestimento idrofilo da 20 cm —|
90 cm
100 cm
‘CD; 110 cm

(1) SET DEL TUBO da 21,5 cm (1) VASCHETTA MICROSTOP

£ )

(1) SIRINGA RXP da 4 ml (2) SIRINGA VACLOK da 30 ml (2) FILTRI A CESTELLO da 70 pm
ISTRUZIONI PER L'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 di aspirazione ASAP. Utilizzando una tecnica asettica, aprire la
confezione e trasferire il vassoio nel campo sterile.

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

3. Verificare che il catetere 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. Irrigare il set del tubo di estensione con soluzione fisiologica eparinata prima dell'uso. Con
una delle siringhe VacLok aspirare 5-10 ml di soluzione fisiologica eparinata nella siringa.
Collegare il set del tubo di estensione con rubinetto al catetere. Ruotare il rubinetto in
posizione di apertura e irrigare con la soluzione fisiologica eparinata per rimuovere tutta
I'aria dal sistema.

6. Ruotare il rubinetto in posizione di chiusura dopo aver irrigato adeguatamente il sistema
del catetere. Verificare che il rubinetto sul set del tubo di estensione sia in posizione
di chiusura e collegare la siringa VacLok al set del tubo. Controllare che tutti i raccordi
siano serrati per evitare l'ingresso di aria nella linea di estensione durante I'aspirazione/
estrazione.

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

8. Controllare che tutti i raccordi siano serrati per evitare I'ingresso di aria nella linea di
estensione o nella siringa durante |'aspirazione. A questo punto, verificare che il set del
tubo di estensione con rubinetto sia sul catetere (rubinetto nella posizione di chiusura)
con la siringa VacLok collegata. Il catetere ASAP & completamente predisposto e
pronto per l'uso.

Figura A

USO A SCORRIMENTO LIBERO
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SI BLOCCA PER MANTENERE IL VUOTO

USO DEL CATETERE ASAP DURANTE UNA PROCEDURA INTERVENTISTICA

Eseguire l'aspirazione utilizzando il catetere ASAP:

9. Caricare il catetere ASAP predisposto sul filo guida da < 0,36 mm/0,014 pollici.

10. Confermare che il set del tubo/VacLok é stato collegato al catetere prima del
posizionamento attraverso il catetere guida.

.Far avanzare il catetere ASAP attraverso il catetere guida, mediante fluoroscopia,
e continuare a far avanzare il catetere sul filo guida fino al sito vascolare selezionato.
Il catetere ASAP é dotato di tre marker di posizionamento non radiopachi che indicano
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
ASAP se si avverte resistenza.
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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.

12. Dopo aver confermato mediante fluoroscopia la posizione del catetere, aprire il rubinetto
per iniziare I'aspirazione. Far avanzare lentamente il catetere allontanandolo in direzione
distale dal catetere guida. Il sangue entrera nella siringa di aspirazione VacLok fino
all'eliminazione di tutto il vuoto (o fino a quando la siringa di aspirazione VacLok
sara piena).

a. Selasiringa non inizia a riempirsi di sangue entro 5 secondi, chiudere il rubinetto e
rimuovere il catetere ASAP. Irrigare il catetere (lume di estrazione) o utilizzare un nuovo
catetere. Ripetere i passaggi 9-11. Avvertenza - Non irrigare il sistema mentre il
catetere & ancora all'interno del sistema vascolare del paziente.

b. Dopo aver completato il processo di aspirazione, ruotare il rubinetto nella posizione di
chiusura e rimuovere il catetere o collegare una seconda siringa e ripetere l'aspirazione.

c. Il'sangue e il trombo aspirati nella siringa possono essere filtrati per la successiva
analisi di laboratorio.

13. Rimozione del catetere ASAP: se necessario, allentare la valvola emostatica rotante per
facilitare il ritiro del catetere.

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

USO DELLA VASCHETTA MICROSTOP E DEI FILTRI A CESTELLO

a. Inumidire la rete del filtro a cestello per consentire il flusso del liquido.

b. 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.

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

e. 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.

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
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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.

STERILE]EO|

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

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Dispositivo medico

Data di fabbricazione

5 Efrom=enen|]| =>[EE

Identificazione unica del dispositivo

Compatibile con catetere guida da 6 F

Catetereda 5,2 F
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= Aspirationskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

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

KLINISCHE VORTEILE

Der Merit ASAP-Aspirationskatheter kann bei einer primdren perkutanen

Koronarintervention an Patienten mit hoher Thrombuslast folgende Vorteile bieten:

+ Verbesserte Flussrate (TIMI = 2)

+ Verbesserte angiographische Visualisierung zur Erleichterung der Behandlung von
Zielgefallen

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht in GeféBen mit einem Durchmesser von weniger als 2,0 mm verwenden.

Das Venensystem.

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

Nicht fiir den Einsatz im zerebralen Gefa3system.

VORSICHT

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

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung.

Kihl und trocken lagern.

Inhalt vor der Verwendung prifen.

Keinen organischen Lésungsmitteln wie Alkohol aussetzen.

Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht autoklavieren.

Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

Der ASAP-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 miissen alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde im jeweiligen
Mitgliedstaat gemeldet werden.

WARNHINWEISE

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

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

Geben Sie nicht mehr als 60 ml Flussigkeit in das MicroStop™-Fliissigkeitssammelbecken.

Der ASAP-Aspirationskatheter muss mit einem Fiihrungskatheter mit einem Mindest-
Innendurchmesser von 0,070"/1,78 mm verwendet werden.

Das System NICHT spilen, solange sich der Katheter noch im Gefa3system des Patienten
befindet.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehéren unter anderem:

Lokale oder systemische Infektion; lokale Himatome; Einriss der GefaBinnenwand; arterielle
Dissektion; Perforation und GeféBruptur; arterielle Thrombose; distale Embolisation von
Blutgerinnseln und Plaque; arterieller Krampf; arteriovendse Fistelbildung; Rei3en des
Katheters mit Abtrennen der Spitze und distaler Embolisation; akuter Myokardinfarkt;
Notfalloperation; Tod; abrupter Verschluss der vollstandigen Okklusion des behandelten
Bypasstransplantats oder Geféf3es; distale Embolisation von Ablagerungen, die zu pulmonaler
Kompromittierung und/oder GliedmaBenischamie fihrt; 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 beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritét des Produkts bzw. kann ein
Produktversagen verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fihren 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 kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
Flihrungskatheter mit einem Innendurchmesser von mindestens 0,070"/1,78 mm
Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von < 0,014"/0,36 mm

Drehbares Himostaseventil

Sterile, heparinisierte isotone Kochsalzldsung zum Spiilen des Systems

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das ASAP-Aspirationskatheter-Kit enthélt einen zweilumigen Schnellwechselkatheter,

der mit 0,014"/0,36 mm Fiihrungsdrahten nebst entsprechendem Zubehor kompatibel

ist. Der Katheter hat einen maximalen AuRendurchmesser von 0,068"/1,73 mm und

eine Arbeitslange von 140 cm. Der Katheter wird durch einen 6-F-Fiihrungskatheter mit

einem minimalen Innendurchmesser von 0,070"/1,78 mm gefihrt. 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 ungefihr

90 ¢cm, 100 cm und 110 cm proximal zur distalen Spitze befinden. Der Katheter hat einen

distalen hydrophil beschichteten Abschnitt von 20 cm. Das Kit besteht aus den folgenden

Komponenten. Diese Komponenten kénnen zusammen oder getrennt verpackt sein.

(1) ASAP-Aspirationskatheter (2) 30 ml VacLok®-Spritzen

(2) Filterkdrbe mit 70-Mikrometer-Poren (1) MicroStop-Flissigkeitssammelbecken
mit Deckel

(1) Verlangerungsschlauch-Set (8 %2"/21,5 cm Gesamtlange) mit 1-Weg-Absperrhahn
(1) RXP®-Spilspritze (4 ml)

140 cm

L hydrophile Beschichtung 20 cm -{
90 cm

100 cm
110 cm
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(1) 21,5em-SCHLAUCHSET (1) MICROSTOP-BECKEN
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(2) 30ml-VACLOK-SPRITZE

(2) 70-pm-FILTERKORBE

(1) 4-ml-RXP-SPRITZE

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 ASAP-Aspirationskits 6ffnen. Unter Verwendung eines aseptischen
Verfahrens den Beutel 6ffnen und die Schale in den sterilen Bereich einbringen.

2. Den Katheterring mit dem ASAP Katheter und die anderen Komponenten des Kits aus der
Schale nehmen. Eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte 10-ml-Spritze (oder eine
der im Kit enthaltenen 30-ml-VacLok-Spritzen) am Spilanschluss des Katheterrings
befestigen und den Ring vollstandig spiilen, um die hydrophile Beschichtung im distalen
Bereich des Katheters zu aktivieren.

3. Den Katheter auf Krummungen oder Knicke tberpriifen. Den Mandrin vom
Schnellwechsellumen abziehen.

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

5. Das Verlangerungsschlauch-Set vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlésung
spllen. Mit einer der VacLok-Spritzen 5-10 ml heparinisierte Kochsalzlésung in die
Spritze ziehen. Das Verldngerungsschlauch-Set mit einem dem Absperrhahn am Katheter
befestigen. Den Absperrhahn 6ffnen und mit der heparinisierten Kochsalzlésung sptilen,
um die gesamte Luft aus dem System zu entfernen.

6. Den Absperrhahn nach dem ordnungsgemaBen Spilen des Kathetersystems
zudrehen. Sicherstellen, dass der Absperrhahn am Verlangerungsschlauch-Set
geschlossen ist und die VacLok-Spritze mit dem Schlauchset verbinden. Kontrollieren,
ob alle Anschlusse fest sitzen, sodass bei der Aspiration/Extraktion keine Luft in die
Verlangerungsschlauchleitung gelangt.

7. 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 6sen. (Siehe Abb. A)

8. Kontrollieren, ob alle Anschlisse fest sitzen, so dass bei der Aspiration keine Luft in
die Verlangerungsschlauchleitung oder Spritze gelangt. Nun priifen, ob das
Verlangerungsschlauch-Set mit Absperrhahn auf dem Katheter ist (Absperrhahn
geschlossen) und die VacLok-Spritze befestigt ist. Der ASAP-Katheter ist vollstandig
vorbereitet und einsatzbereit.

Abbildung A

VERWENDUNG FUR FREIE
KOLBENBEWEGUNG
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VERRIEGELUNG ZUR
AUFRECHTERHALTUNG EINES VAKUUMS

VERWENDUNG DES ASAP-KATHETERS WAHREND EINES INTERVENTIONELLEN
EINGRIFFS

Durchfiihrung der Aspiration mit dem ASAP-Katheter:

9. Den vorbereiteten ASAP-Katheter iber den < 0,014"/0,36 mm starken Fiihrungsdraht
fuihren.



10. Vor dem Positionieren des Katheters durch den Fiihrungskatheter kontrollieren,

ob Schlauchset/VacLok mit dem Katheter verbunden wurden. ERKLARUNG

11. Den ASAP-Katheter unter fluoroskopischer Kontrolle durch den Fiihrungskatheter

vorschieben und den Katheter liber den Fiihrungsdraht bis zur ausgewéhlten E

Artikelnummer
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GefaBstelle weiter vorschieben. Der ASAP-Katheter hat drei nicht réntgendichte

Positionsmarkierungen im Abstand von 90 cm, 100 cm und 110 cm zur Katheterspitze. Die LOT Chargennummer
distale Spitzenmarkierung proximal zur gewtinschten Stelle positionieren. Bei Auftreten
eines Widerstandes das Vorschieben des ASAP-Katheters stoppen. Achtung

WARNUNG: Fiihren Sie ein intravaskuldres Produkt niemals ein oder ziehen Sie es

heraus, wenn es auf Widerstand st6Bt, solange der Grund fiir den Widerstand nicht durch
Fluoroskopie bestimmt wurde. Die Bewegung des Katheters oder Fiihrungsdrahtes gegen
einen Widerstand kann zur Beschadigung des Katheters oder zu einer Perforation des

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

GefaBes fuhren.

STERILE ilisi i i
12. Nach erfolgter Bestatigung der Katheterposition unter fluoroskopischer Kontrolle den m Sterilisiert mit Ethylenoxid

Absperrhahn 6ffnen, um mit der Aspiration zu beginnen. Den Katheter langsam distal
vom Flihrungskatheter weg vorschieben. Die VacLok-Aspirationsspritze fiillt sich mit Blut,
bis das gesamte Vakuum aufgehoben ist (oder die VacLok-Aspirationsspritze gefiillt ist).

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

a. Wenn sich die Spritze nicht innerhalb von 5 Sekunden mit Blut zu fiillen beginnt,

den Absperrhahn schlieBen und den ASAP-Katheter entfernen. Den Katheter Nicht wiederverwenden

(Extraktionslumen) spiilen oder einen neuen Katheter verwenden. Schritte 9-11
wiederholen. Warnung - Das System NICHT sptilen, solange sich der Katheter noch im
Gefal3system des Patienten befindet.

Verfallsdatum

b. Nach Abschluss des Aspirationsvorgangs den Absperrhahn zudrehen und den Katheter

entfernen oder eine zweite Spritze anbringen und die Aspiration wiederholen. Nicht erneut sterilisieren

c. Blut und Thromben, die in die Spritze aspiriert wurden, kdnnen fiir eine spatere
Laboranalyse gefiltert werden.
13.Entfernen des ASAP-Katheters: Falls erforderlich, das drehbare Himostaseventil lockern,
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Pyrogenfrei
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um ein leichtes Zurtickziehen des Katheters zu ermdglichen. B
Vor Sonne schiitzen

WARNUNG: Das Produkt nach Gebrauch gemaf den Standardprotokollen fiir die Entsorgung

von biogeféahrlichen Abféllen entsorgen. Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung enthalten

VERWENDUNG DES MICROSTOP-BECKENS UND DER FILTERKORBE
a. Die Maschen des Filterkorbs befeuchten, um den Flissigkeitsfluss zu erméglichen.

Hersteller

b. Den Filterkorb in das MicroStop-Fliissigkeitssammelbecken stellen.

c. Das extrahierte Blut vorsichtig in den Filterkorb geben (das Blut passiert den Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Filterkorb und sammelt sich im MicroStop) und das extrahierte Blut durch den

Filterkorb filtern. Alle frischen, weichen Embolien und/oder Thromben (gréBer als Medizinprodukt

70 Mikrometer), die aspiriert wurden, sollten im Filterkorb zurlickgehalten werden.

d. BeiBedarf den zweiten im Kit enthaltenen Filterkorb verwenden, um das Blut weiter zu Herstellungsdatum

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

EEE

Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier)

f. Den Deckel auf das MicroStop-Auffangbecken setzen und einrasten lassen. Mit 6-F-Fiihrunaskatheter kompatibel
g. Das verschlossene Auffangbecken gemaf den Richtlinien fiir die Entsorgung 9 p

kontaminierter menschlicher Abfélle entsorgen.
5,2-F-Katheter

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

Basis UDI-DI: 088445048795EM
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= (Catéter de aspiracion

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

El catéter de aspiracion ASAP esta disefiado 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 ASAP 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 angiogréfica mejorada a fin de facilitar tratamientos objetivos en vasos

CONTRAINDICACIONES

No utilice en vasos de menos de 2 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

R ONLY Precaucién: 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 estd disefado para utilizarse solo una vez.

No lo esterilice en autoclave.

No utilizar si el envase esta abierto o danado.

El catéter de aspiracién ASAP lo deben utilizar médicos con formacién adecuada para el uso
del dispositivo.

Los componentes del kit no se deben reemplazar.

El contenido del envase sin abrir, no danado, 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

No utilice un catéter doblado, torcido ni daiado, 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 méas de 60 ml de liquido en la cubeta de recoleccién de liquido MicroStop™.

El catéter de aspiracion ASAP se debe utilizar con un catéter guia que tenga un diametro
interno minimo de 0,070"/1,78 mm.

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

POSIBLES COMPLICACIONES

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

Infeccion local o sistémica; hematomas locales; ruptura de la intima; diseccion arterial; perforacion y
ruptura de vasos; trombosis arterial; embolizacion 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; embolizacion distal de residuos que produce un compromiso pulmonar
oisquemia en las extremidades; muerte; infarto de miocardio; trombosis u oclusion del injerto
coronario o de derivacién, 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 diagndstico percutaneo o los procedimientos de
intervencion.

Aviso de precaucion sobre la reutilizacion

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. 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 infeccion

o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye la transmision de enfermedades contagiosas

de un paciente a otro. La contaminacion 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, 0,070"/1,78 mm.
Alambre guia con un didmetro de <0,014"/0,36 mm.

Valvula hemostética giratoria.

Solucién salina normal heparinizada para el lavado del sistema.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El kit del catéter de aspiracion ASAP contiene un catéter de intercambio rapido de doble lumen,
compatible con alambres guia de 0,014"/0,36 mm con accesorios relacionados. El catéter tiene un
didmetro externo maximo de 0,068"/1,73 mm y una longitud util de 140 cm. El catéter se coloca
a través de un catéter guia de calibre 6F con un didmetro interno minimo de 0,070"/1,78 mm.

El catéter tiene una banda marcadora radiopaca ubicada aproximadamente a 2 mm proximal

ala punta distal. El catéter posee tres (3) marcas de posicionamiento no radiopacas ubicadas
aproximadamente a 90 cm, 100 cmy 110 cm proximal a la punta distal. El catéter cuenta con una
seccion recubierta hidréfila distal de 20 cm.

El kit consta de los siguientes componentes. Estos componentes pueden estar envasados

juntos o por separado.

(1) Catéter de aspiraciéon ASAP

(2) Canastas con filtro con orificios
de 70 micrémetros

(2) Jeringas VacLok® de 30 ml
(1) Cubeta de recoleccién de
liquido MicroStop con tapa

(1) Conjunto de tubo de extension (longitud total de 8,5"/21,5 cm) con una llave de paso
unidireccional
(1) Jeringa de lavado RXP® (4 ml)

140 cm

>/ m— 2

L— revestimiento hidrofilico de 20 cm —|
90 cm
100 cm
110 cm
(1) CUBETA MICROSTOP

CT—N

(1) CONJUNTO DE TUBO de 21,5 cm

[Eﬂ‘" VAClOK.

(2) JERINGA VACLOK de 30 ml

| semrzen |

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

Las siguientes instrucciones proporcionan orientacién 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 ASAP. Mediante una técnica aséptica, abra la
bolsa y transfiera la bandeja al campo estéril.

2. Retire el aro del catéter que contiene el catéter de aspiracion ASAP y los otros
componentes del kit de la bandeja. Conecte una jeringa de 10 ml, (o0 una de las jeringas
VacLok de 30 mlincluidas en el kit), llena con solucién salina heparinizada al puerto
de lavado del aro del catéter, lave el aro completamente para activar el recubrimiento
hidrofilico en la porcién distal del catéter.

3. Inspeccione el catéter para determinar si estd 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. 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 solucién salina heparinizada
en lajeringa. Conecte el conjunto de tubo de extensién con llave de paso al catéter. Gire
la llave de paso a la posicion "Abierta" y lave con la solucion salina heparinizada para
extraer todo el aire del sistema.

6. Gire la llave de paso a la posiciéon de "Cerrada" después de que se haya lavado
correctamente el sistema del catéter. Verifique que la llave de paso en el conjunto de tubo
de extension esté en la posicion cerrada y conecte la jeringa VacLok al conjunto de tubo.
Verifique que todas las conexiones estén fijas, a fin de que no se introduzca aire en la linea
de extension durante la aspiracion o extraccion.

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

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 se encuentre en el catéter (llave de
paso en la posicién "cerrada") con la jeringa VacLok conectada. El catéter ASAP esta
completamente preparado y esta listo para su uso.

Figura A
USO DE
DESPLAZAMIENTO LIBRE
=
SE BLOQUEA PARA.
MANTENER EL VACIO

UTILIZACION DEL CATETER DE ASPIRACION ASAP DURANTE UN PROCEDIMIENTO

DE INTERVENCION

Realice la aspiracion con el catéter ASAP:

9. Cargue el catéter ASAP preparado sobre el alambre guia de <0,014"/0,36 mm.

10. Confirme que el conjunto de tubo/VacLok se haya conectado al catéter antes de la
colocacion a través del catéter guia.

. Deslice el catéter ASAP a través del catéter guia, bajo fluoroscopia, y continte deslizando
el catéter sobre el alambre guia hacia la zona vascular seleccionada. El catéter ASAP
cuenta con tres marcas de posicionamiento no radiopacas que indican una distancia de
90 cm, 100 cmy 110 cm de la punta del catéter. Posicione el marcador de la punta distal
proximal a la zona deseada. Detenga el avance del catéter ASAP si se encuentra cualquier
tipo de resistencia.

1



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 daiios en el catéter o la
perforacion de los vasos.

12.Después de confirmar la posicion del catéter mediante fluoroscopia, abra la llave de paso
para comenzar la aspiracion. Deslice de forma lenta el catéter distalmente lejos del catéter
guia. La sangre ingresaré a la jeringa de aspiracién VacLok hasta que ya no haya vacio (o la
jeringa de aspiracion VacLok esté llena).

a. Silajeringa no se comienza a llenar con sangre en el plazo de cinco segundos, cierre la
llave de paso y extraiga el catéter ASAP. Lave el catéter (lumen de extraccion) o utilice
un nuevo catéter. Repita los pasos del 9 al 11. Advertencia: No lave el sistema mientras
el catéter se encuentre dentro de la vasculatura del paciente.

b. Después de completar el proceso de aspiracion, gire la llave de paso a la posicion
"Cerrada"y extraiga el catéter, o conecte una segunda jeringa y repita la aspiracion.

c. Lasangrey los trombos aspirados en la jeringa se pueden filtrar para un posterior
andlisis de laboratorio.

13.Extraiga el catéter ASAP: si es necesario, afloje la valvula hemostética giratoria para facilitar
la extraccion del catéter.

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

UTILIZACION DE LA CUBETA MICROSTOP Y LAS CANASTAS CON FILTRO

a. Moje la malla de la canasta con filtro para permitir el flujo del liquido.

b. Coloque la canasta con filtro en la cubeta de recoleccion de liquido MicroStop.

c. Dispense cuidadosamente la sangre extraida en la canasta con filtro (la sangre pasara
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 micrometros) que se haya aspirado deberia permanecer en la canasta con filtro.

d. De ser necesario, utilice la segunda canasta con filtro incluida en el kit para continuar
con el filtrado de la sangre.

e. Ubique la tapa para la cubeta de residuos MicroStop (bajo la cubeta MicroStop en la
bandeja del kit).

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

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

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 estd vinculada al registro
UDI-DI (del inglés Unique Device Identificacion-Device Identifier, Identificacion tnica de
dispositivo-identificador de dispositivo). https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI bésico: 088445048795EM

SIMBOLO

DESIGNACION
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Numero de catédlogo
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Numero de lote

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso. Para obtener una copia electrénica,
escanee el codigo QR o visite la padgina www.merit.com/ifu e introduzca
el nimero de ID de las Instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia
impresa, llame al Servicio de atencién al cliente en Estados Unidos o la UE.

STERILE

Esterilizado con éxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafado.

Para un solo uso

Usar antes del

No volver a esterilizar
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Mantener alejado de la luz solar.

Sistema de barrera estéril Unico con envase protector interior

Fabricante

m
HEQ

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

Fecha de fabricacién

[/

Identificador Unico del dispositivo

Compatible con catéter guia de calibre 6F

Catéter de calibre 5,2F
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= Cateter de Aspiracao

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

UTILIZAGAO PREVISTA

O Cateter de Aspiracao Merit ASAP destina-se a remocédo de trombos recentes e moles
em pacientes com grande carga residual de trombos submetidos a intervencdo coronaria
percutanea primdria.

BENEFICIOS CLINICOS

O Cateter de Aspiracao Merit ASAP pode proporcionar as seguintes vantagens durante a
intervengao corondria percutanea primaria em pacientes com grande carga residual de trombo
+  Fluxo melhorado (TIMI >2)

+ Visualizacdo angiografica melhorada para facilitar os tratamentos do vaso-alvo

CONTRAINDICAGOES

Néo utilizar em vasos com menos de 2 mm de diametro.

O sistema venoso.

Remocéo de material fibroso, aderente ou calcificado (isto é, coagulo crénico, placa aterosclerdtica)
N&o deve ser utilizado na vasculatura cerebral.

CUIDADOS

RONLY Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a
prescricdo de um clinico.

Leia as instrucoes antes da utilizagao.

Armazene num local fresco e seco.

Inspecione o contelido antes da utilizagdo.

N&o exponha a solventes organicos, como alcool.

O produto destina-se apenas a uma Unica utilizagao.

N&o submeta a autoclavagem.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O Cateter de Aspiracdo ASAP deve ser utilizado por médicos com formacéo adequada na
utilizacao do dispositivo.

Os componentes do kit ndo devem ser substituidos.

O contetido de uma embalagem nao aberta e ndo danificada estd esterilizado e é apirogénico.
Atravessar uma endoprétese farmacolégica 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.

ADVERTENCIAS

Néo 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.

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

O Cateter de Aspiracao ASAP deve ser utilizado com um cateter-guia com um didmetro
interno minimo de 1,78 mm/0,070 pol.

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

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As possiveis complicagdes incluem, entre outras:

Infecédo local ou sistémica; hematomas locais; rutura da intima; disseccao arterial; perfuragcao
e rutura de vasos; trombose arterial; embolizacao distal de codgulos e placa de sangue;
espasmo arterial; formacdo de fistula arteriovenosa; fratura de cateter com separagao

da ponta e embolizagdo distal; enfarte agudo do miocardio; cirurgia emergente; morte;
obstrucao abrupta da oclusao total do enxerto ou vaso tratado; embolizacdo distal de
detritos resultando em comprometimento pulmonar e/ou isquemia de membros; morte,
enfarte do miocérdio; trombose ou oclusdo de enxerto coronério ou bypass, isquemia
miocardica; trombose/AVC; fibrilagdo emergente ou ndo emergente; hemorragia; hipotensao;
pseudoaneurisma no local de acesso.

Riscos normalmente associados aos procedimentos de intervencédo e/ou diagndstico percutaneo.

Declaracao de Precaucgées de Reutilizacdo

para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e nao reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar
em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagao
podera também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecao do
paciente ou infe¢ao cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a
morte do paciente.

EQUIPAMENTO ADICIONAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Cateter-guia com um didmetro interno de, pelo menos, 1,78 mm/0,070 pol.
Fio-guia com didmetro <0,36 mm/0,014 pol.

Valvula hemostética rotativa

Solugéo salina normal heparinizada estéril para lavagem do sistema

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Kit de Cateter de Aspiracao ASAP contém um cateter de substituicdo rapida de duplo
limen, compativel com fios-guia de 0,36 mm/0,014 pol. com acessorios relacionados.

O cateter tem um diametro exterior maximo de 1,73 mm/0,068 pol. e um comprimento de
trabalho de 140 cm. O cateter é colocado através de um cateter-guia de 6F com um diametro
interior minimo de 1,78 mm/0,070 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 secgdo distal revestida hidrofila de 20 cm.

O kit é composto pelos seguintes componentes. Estes componentes podem ser embalados

em conjunto ou separadamente.
(1) Cateter de Aspiragdo ASAP
(2) Cestos com filtro de poros de 70 micrones

(2) Seringas VacLok® de 30 ml
(1) Recipiente de recolha de fluidos
MicroStop com tampa

(1) Conjunto de tubos de extensao (comprimento total de 21,5 cm/8,5 pol.) com valvula
reguladora unidirecional
(1) Seringa de lavagem RXP® (4 ml)

| 140cm
L Revestimento hidréfilo de 20cm —|
90cm
100cm
‘CD; 110cm
(1) CONJUNTO DE TUBOS DE 21,5cm (1) RECIPIENTE MICROSTOP
€ )

(2) SERINGA VACLOK de 30ml (2) CESTOS COM FILTRO de 70 pm

(1) SERINGA RXP de 4 ml

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

As instrucoes que se seguem fornecem instrucdes técnicas, mas nao excluem a necessidade
de formagao formal sobre a utilizagdo de cateteres de extragdo ou aspiracao. As técnicas e
procedimentos descritos néo representam todos os protocolos medicamente aceitaveis, nem
se destinam a substituir a experiéncia e avaliacdo do médico para o tratamento de qualquer
paciente especifico.

Preparacéo e instrucdes de utilizacdo:

1. Abra a caixa do Kit de Aspiracdo ASAP. Utilizando uma técnica assética, abra a bolsa e
transfira-a para o tabuleiro no campo estéril.

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

3. Inspecione o cateter quanto a dobras ou marcas. Remova o estilete de fio do limen de
substituicao rapida.

4. Utilize uma seringa RXP de 4 ml com solugdo salina heparinizada para lavar o [imen de
substituicdo rapida.

5. Lave o conjunto de tubos de extensao com solucdo salina heparinizada antes da utilizacdo.
Utilizando uma das seringas VacLok, colha 5 a 10 ml de solucéo salina heparinizada para a
seringa. Coloque o conjunto da tubagem de extensao com a valvula reguladora no cateter.
Rode a valvula reguladora para a posicao "open" (aberta) e lave com a solucéo salina
heparinizada para remover todo o ar do sistema.

6. Rode a vélvula reguladora para a posicao "off/closed" (desligada/fechada) depois de
o sistema do cateter estar devidamente lavado. Verifique se a vélvula reguladora no
conjunto da tubagem de extenséo esta na posicéo fechada e encaixe a seringa VacLok no
conjunto de tubos. Certifique-se de que todos os conectores estao bem fixos, de forma
aque o ar ndo entre na linha de extens&o durante a aspiracao/extracao.

7. Configuracao da seringa VacLok: para criar e manter o vacuo, faca recuar o émbolo da
seringa VacLok para a posicdo pretendida e rode o émbolo para a direita para posicionar
um dos veios de bloqueio atrds do perno de paragem. Rodo o émbolo para a esquerda
para soltar. (consulte a fig. A)

8. Verifique se todos os conectores estao bem fixos, de modo a que néo seja introduzido
ar na linha de extensao ou seringa durante a aspiracdo. Neste momento, verifique se
o conjunto da tubagem de extensao com vélvula reguladora esté no cateter (valvula
reguladora na posicéo "closed" (fechada) com seringa VacLok encaixada. O Cateter ASAP
esta completamente preparado e esta pronto a utilizar.

Figura A

UTILIZACAQ DE DESLIZAMENTO LIVRE
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BLOQUEIOS PARA MANTER O VACUO

UTILIZAGAO DO CATETER ASAP DURANTE UM PROCEDIMENTO DE INTERVENGAO

Realize a aspiragdo utilizando o Cateter ASAP:

9. Coloque o Cateter ASAP preparado sobre o fio-guia de <0,36 mm/0,014 pol.

10. Confirme se o conjunto de tubos/VacLok foi ligado ao cateter antes da colocagao através
do cateter-guia.

11. Avance o Cateter ASAP através do cateter-guia, sob fluoroscopia, e continue a avancar o
cateter sobre o fio-guia para o local vascular selecionado. O cateter ASAP tem trés marcas
de posicionamento nédo radiopaco 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 avanco
do Cateter ASAP 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.



12.Depois de confirmar a posicao do cateter de forma fluoroscépica, abra a valvula
reguladora para iniciar a aspiragdo. Avance lentamente o cateter distalmente para fora do
cateter-guia. O sangue entra na Seringa de Aspiracao VacLok até que todo o vacuo tenha
desaparecido (ou a Seringa de Aspiracdo VacLok esteja cheia).

a. Seaseringa ndo comecar a ser enchida com sangue dentro de 5 segundos, feche a
vélvula reguladora e remova o cateter ASAP. Lave o cateter (Ilimen de extracao) ou
utilize um cateter novo.Repita os passos 9 a 11. Aviso — Nao lave o sistema enquanto o
cateter ainda estiver no interior da vasculatura do paciente.

b. Depois de concluir o processo de aspiracdo, rode a valvula reguladora para a posicao
"Off" (desligada) e retire o cateter ou fixe uma segunda seringa e repita a aspiragao.

c. Osangue e o trombo aspirados para a seringa podem ser filtrados para anélise
laboratorial posterior.

13.Retire o Cateter ASAP: se necessério, desaperte a valvula hemostética rotativa para permitir
a remocao facil do cateter.

AVISO: apos a utilizagdo, elimine o dispositivo de uma forma consistente com os protocolos
padrdo para eliminacao de residuos biologicamente perigosos.

UTILIZA(;T\O DO RECIPIENTE MICROSTOP E DOS CESTOS COM FILTROS

a. Molhe a rede do cesto com filtro 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.

d. Se necessério, utilize o segundo cesto com filtro incluido no kit para continuar a filtrar o
sangue.

e. Localize a tampa para o Recipiente de Residuos MicroStop (por baixo do Recipiente
MicroStop no tabuleiro do kit).

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
eliminacdo de residuos humanos contaminados.

Para obter uma copia 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 ligacdo a UDI-DI basica. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI basica: 088445048795EM

SIMBOLO

DESIGNAGAO
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T
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-
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Numero de lote

Atencéo

Consulte as instrugdes de utilizacdo. Para obter uma cépia eletrénica, faca
a leitura do Cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu e introduza a ID
de IFU. Para obter uma copia impressa, contacte o servico de Servico de
Apoio ao Cliente dos EUA ou da UE

Esterilizado com éxido de etileno

Né&o utilize caso a embalagem esteja danificada.

Utilizacdo unica

Validade

N&o reesterilizar

X@M@@E SEEE

Apirogénico

]
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Manter afastado da luz solar

Sistema de barreira estéril individual com embalagem protetora no
interior

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabrico

R

Identificador de dispositivo tnico

Compativel com cateteres-guia de 6F

Cateter de 5,2F




Portuguese - Brazil

= (Cateter de aspiracao

INSTRUCOES DE USO

USO PREVISTO

O cateter de aspiracdo ASAP da Merit é destinado a remogao de trombos moles recentes em
pacientes com ampla carga residual de trombos e submetidos a intervengao coronariana
percutanea primdria.

BENEFICIOS CLINICOS

O cateter de aspiracdo ASAP da Merit pode fornecer os seguintes beneficios durante a intervencéo
coronariana percutanea primaria em pacientes com ampla carga residual de trombo

« Otimizacao de fluxo (TIMI >2)

+ Otimizacao da visualizacdo angiografica para facilitar o tratamento de vasos-alvo

CONTRAINDICAGOES

N&o use em vasos menores que 2,0 mm de diametro.

Nao use no sistema venoso.

Néo use para remogao de material fibroso, aderido ou calcificado (isto &, coagulo crénico,
placa aterosclerética)

N&o use na vasculatura cerebral.

CUIDADOS

R ONLY Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser
vendido por médicos ou sob prescricao médica.

Leia as instrugdes antes de usar.

Armazene em local fresco e seco.

Inspecione o contetdo antes de usar.

Néo exponha a solventes organicos como alcool.

O produto é de uso Unico.

Néo autoclave.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O cateter de aspiragcdo ASAP deve ser usado por médicos com treinamento adequado para o
uso do dispositivo.

Os componentes do kit ndo devem ser substituidos.

O contelido de embalagens fechadas e ndo danificadas é estéril e ndo pirogénico.

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

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

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.

N&o avance o fio-guia se encontrar resisténcia.

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

O cateter de aspiracdo ASAP deve ser usado com um cateter guia cujo diametro interno
minimo seja 0.070"/1.78mm.

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

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Complicagdes em potencial incluem, mas néo se limitam a:

Infeccéo local ou sistémica, hematomas no local, ruptura intimal, disseccéo arterial, perfuracéo

e ruptura de vasos, trombose arterial, embolizacao distal de coagulos e placas, espasmo arterial,
formacgdo de fistula arteriovenosa, rotura do cateter com separacao da extremidade e embolizacdo
distal, infarto agudo do miocardio, cirurgia de emergéncia, morte, obstrucao repentina

por ocluséo total de enxerto ou vaso tratado, embolizagdo distal de residuos ocasionando
comprometimento pulmonar e/ou isquemia dos membros, morte, infarto do miocardio, trombose
ou oclusdo de revascularizacdo arterial ou coronaria, isquemia do miocérdio, derrame/AVC,
fibrilagdo emergencial ou nao, hemorragia, hipotenséo, pseudoaneurisma no local de acesso.
Riscos normalmente associados a procedimentos percutaneos intervencionais e/ou diagnosticos.

Declaracao de Precaucoes Relativas a Reutilizacao

Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenca
ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem
gerar risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou infecgdo cruzada,
incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A
contaminagao do dispositivo pode levar a lesao, doenga ou morte do paciente.

EQUIPAMENTO ADICIONAL NECESSARIO, POREM NAO FORNECIDO
Cateter-guia com didmetro interno minimo de 1,78 mm (0,070 pol)

Fio-guia com didmetro menor ou igual a 0,36 mm (0,014 pol)

Vélvula hemostética rotativa

Solugao salina normal heparinizada estéril para limpar o sistema com jato de liquido

DESCRICAO DO PRODUTO

O Kit do Cateter de Aspiracao ASAP contém um cateter de troca rapida de duplo limen
compativel com fios-guia de 0,36 mm (0,014 pol) e seus correspondentes acessorios. O cateter
possui didmetro externo maximo de 1,73 mm (0,068 pol) e comprimento de trabalho de

140 cm. O cateter é colocado com a ajuda de um cateter-guia de 6F, com didmetro interno
minimo de 1,78 mm (0,070 pol). O cateter possui uma faixa com marcador radiopaco situada
aproximadamente a 2 mm proximal a extremidade distal. O cateter possui trés (3) marcas de
posicionamento nao radiopacas situadas a aproximadamente 90 cm, 100 cm e 110 cm proximal
a extremidade distal. O cateter tem uma secéo distal de revestimento hidrofilico de 20 cm.

O kit é formado pelos componentes abaixo. Os componentes podem ser embalados juntos ou
separados.

(1) Cateter de Aspiragdo ASAP
(2) cesto de filtragem com poros de 70 microns

(2) seringas VacLok® de 30 ml
(1) cuba com tampa para coletar fluidos MicroStop

(1) Conjunto de tubos de extenséo (21,5 cm [8,5 pol] de comprimento total) com torneira unidirecional
(1) seringa de enxague RXP® (4 ml)

140cm

L—  revestimento hidrofilico de 20 cm\—/
90cm
100cm
110cm

=%

(1) CONJUNTO DE TUBOS DE 21,5 cm (1) CUBA MICROSTOP

(2) SERINGA VACLOK DE 30 ml

(1) SERINGA RXP DE 4 ml (2) CESTOS DE FILTRO DE 70 pm
INSTRUGOES DE USO

As instrugoes a seguir fornecem orientacao técnica, mas nao substituem a necessidade

de treinamento formal para o uso de cateteres de extracao ou aspiragao. As técnicas e os
procedimentos descritos ndo representam todos os protocolos medicamente aceitaveis,
tampouco se destinam a substituir a experiéncia e o julgamento de um médico no
tratamento de qualquer paciente especifico.

Preparagéo e Orientagdes de Uso:

1. Abra a caixa do Kit de Aspiracdo ASAP. Abra a bolsa usando técnica asséptica e transfira
a bandeja para o campo estéril.

2. Remova da bandeja o aro do cateter contendo o cateter ASAP e os outros componentes
do kit. Conecte a seringa de 10 ml (ou uma das seringas VacLok de 30 ml inclusas no
kit) preenchida com solucéo salina heparinizada na porta de enxague no aro do cateter;
enxdgue completamente o aro de enxdgue para ativar o revestimento hidrofilico na
porcao distal do cateter.

3. Inspecione o cateter para verificar se ha tor¢des ou dobras. Remova o mandril de arame
do lumen de troca rapida.

4. Utilize uma seringa RXP de 4 ml preenchida com solucao salina heparinizada para enxdgue
do limen de troca rapida.

5. Enxdgue o conjunto de tubos de extensao com solucdo salina heparinizada antes do uso.
Use uma das seringas VacLok, coloque 5 a 10 ml de solucdo salina heparinizada na seringa.
Conecte o conjunto de tubos de extensdo na torneira do cateter. Gire a torneira para a
posicao “aberta” e enxdgue com a solucdo salina heparinizada para remover todo o ar do
sistema.

6. Gire a torneira para a posicao “fechada”apos o sistema de cateter ser adequadamente
enxaguado. Verifique se a torneira no conjunto de tubos de extensédo esta na posicdo
fechada e conecte a seringa VacLock no conjunto de tubos. Verifique se todos os encaixes
estdo seguros para impedir a entrada de ar na linha de extensao durante a aspiragao/
extragao.

7. Configuracdo de seringa VacLok: Para criar e manter vacuo, retraia o émbolo da seringa
VacLok até a posicdo desejada e gire o émbolo no sentido horario para posicionar uma
das aletas de bloqueio atras do pino de trava. Gire o émbolo no sentido anti-horério para
liberacgao. (veja fig. A)

8. Verifique se todos os encaixes estdo presos de modo a impedir a entrada de ar na linha
de extensdo ou na seringa durante a aspiracdo. Nesse momento, verifique se o conjunto
do tubo de extensao com torneira esta no cateter ( torneira na posicao “fechada”) com
a seringa VacLok conectada. O cateter ASAP esta completamente preparado e
pronto para uso.

Figura A
USO DE DESLIZAMENTO LIVRE
@ d_ Mo
=
TRAVA PARA RETER VACUO

USO DO CATETER ASAP DURANTE UM PROCEDIMENTO INTERVENCIONISTA

Efetue uma aspiracao usando o Cateter ASAP:

9. Carregue o cateter ASAP sobre o fio-guia de didmetro inferior a 0,36 mm (0,014 pol).

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

. Avance com o cateter ASAP através do cateter guia, sob fluoroscopia, e continue a avancar
com o cateter sobre o fio-guia para selecionar a posicao vascular. O cateter ASAP possui
trés marcas de posicionamento nao radiopacas indicando 90 cm, 100 cm e 110 cm desde
a extremidade do cateter. Posicione o marcador de ponta distal em posi¢cao proximal ao
sitio desejado. Cesse o avanco do Cateter ASAP caso alguma resisténcia seja encontrada.

1

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 perfuragao do vaso.

12.Apds a confirmacdo da posicdo do cateter por fluoroscopia, abra a torneira para comegar a
aspiracdo. Avance com o cateter vagarosamente, na posicao distal em relacao ao



cateter-guia. O sangue vai entrar pela seringa de aspiracao VacLok até preencher todo o

vacuo (ou até que a seringa de aspiracao VacLok esteja preenchida). simsoLo DESIGNACAO
a. Se o sangue nao comecar a encher seringa dentro de 5 segundos, feche a torneira e . ]
remova o cateter ASAP. Enxague o cateter (Iimen de extragio) ou use um cateter novo. REF Nimero de catalogo
Repita as etapas 9 a 11. Aviso - Nao enxdgue o sistema enquanto o cateter estiver
LOT Numero do lote

dentro do sistema vascular do paciente.

b. Apds o término do processo de aspiracao, gire a torneira para a posicao “fechada” e

remova o cateter, ou conecte uma segunda seringa e repita a operagao. Cuidado

c. Sangue e trombo aspirados para a seringa podem ser filtrados para anélise laboratorial
subsequente.
13.Remocéo do Cateter ASAP: se necessario, afrouxe a valvula hemostética rotativa para
facilitar a remocao do cateter.

Consulte as instrucdes de uso. Para obter uma copia eletrénica, faca a
leitura do coédigo QR, ou acesse www.merit.com/ifu e digite o Nimero
de ID de IFU. Para obter uma copia impressa, telefone para o Servico de
Atendimento ao Cliente dos EUA ou da UE

AVISO: Depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em concordancia com

os protocolos padrao de descarte de residuos biolégicos. STERILE

Esterilizado com éxido de etileno

USO DOS CESTOS DE FILTRO E DA CUBA MICROSTOP

a. Molhe a malha do cesto de filtro para permitir que o fluido escorra. Nao use se a embalagem estiver danificada.

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

c. Dispense cuidadosamente o sangue extraido no cesto de filtro (o sangue passara Uso unico
através do cesto de filtro e serd coletado no MicroStop) e filtre o sangue extraido
através do cesto de filtro. Todos émbolos e/ou trombos moles recentes (maior que Validade

70 microns) que foram aspirados devem permanece no cesto de filtro.

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

o sangue. NAO esterilize novamente

e. Pegue a tampa da Cuba de Residuo MicroStop (posicionada abaixo da Cuba MicroStop
na bandeja do kit).
f. Coloque a tampa na Cuba de Residuo MicroStop até que esta se encaixe na posigao.

= PR ! =1

Nao pirogénico

g. Descarte a cuba de residuo fechada de acordo com as diretrizes designadas para o -
descarte de residuos humano contaminados. j§ Mantenha protegido contra exposi¢ao a luz solar

Para obter uma copia atual do European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

Sistema unico de barreira estéril com embalagem protetora interior
deste dispositivo, acesse o banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed), que gemp

esta vinculado ao UDI-DI basico do dispositivo. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. X
Fabricante

UDI-DI bésico: 088445048795EM
Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Data de fabricacdo

IR

Identificador Unico de Dispositivo

Compativel com cateter guia de 6F

Cateter de 5,2F
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= Aspiratiekatheter

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEOOGD GEBRUIK

De Merit ASAP-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 ASAP-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 2,0 mm.

Het veneuze systeem.

Verwijdering van vezelig, klevend of verkalkt materiaal (bijv. chronisch stolsel,
atherosclerotische plaque)

Niet voor gebruik in het cerebrale vaatstelsel.

LET OP

RONLY 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 autoclaveren.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

De ASAP-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

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.

De ASAP-aspiratiekatheter moet worden gebruikt met een geleidingskatheter met een
minimale binnendiameter van 1,78 mm (0,070 inch).

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

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; overlijden; 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, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat op
haar beurt 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 1,78 mm (0,070 inch)
Geleidingsdraad met een diameter van < 0,36 mm (0,014 inch)

Roterende hemostaseklep

Steriele, normale gehepariniseerde zoutoplossing voor het spoelen van het systeem

PRODUCTBESCHRIJVING

De ASAP-aspiratiekatheterkit bevat een katheter voor snelle uitwisseling met dubbel lumen,
compatibel met geleidingsdraden van 0,36 mm (0,014 inch) met bijbehorende accessoires.
De katheter heeft een maximale buitendiameter van 1,73 mm (0,068 inch) en een werklengte
van 140 cm. De katheter wordt geplaatst via een 6F-geleidingskatheter met een minimale
binnendiameter van 1,78 mm (0,070 inch). 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 20 cm.

De kit bevat de volgende onderdelen. Deze onderdelen kunnen samen of afzonderlijk zijn
verpakt.

(1) ASAP-aspiratiekatheter

(2) poriefiltermanden van 70 micron

(2) VacLok®-spuiten van 30 ml
(1) MicroStop-vloeistofopvangbak met deksel

(1) verlengslangenset (totale lengte 21,5 cm/8,5 inch) met eenwegs plugkraan
(1) RXP®-spoelspuit (4 ml)

140 cm

L— hydrofiele coating 20 cm —
90 cm
100 cm

110 cm
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(1) 21,5 SLANGENSET

(1) MICROSTOP-BAK
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(2) 30 ml 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 ASAP-aspiratiekatheterkit. Open de zak met behulp van een
aseptische techniek en breng de tray over naar het steriele veld.

2. Haal de katheterlus met de ASAP-katheter en andere kitonderdelen uit de tray. Bevestig
een spuit van 10 ml (of een van de VacLok-spuiten van 30 ml uit de kit) 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. Controleer de katheter op eventuele 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. Spoel de verlengslangenset voér gebruik met gehepariniseerde zoutoplossing. Zuig
met een van de VacLok-spuiten 5-10 ml gehepariniseerde zoutoplossing op. Bevestig
de verlengslangenset met plugkraan aan de katheter. Draai de plugkraan naar de stand
"open" en spoel met de gehepariniseerde zoutoplossing om alle lucht uit het systeem te
verwijderen.

6. Draai de plugkraan naar de stand "uit/gesloten” nadat het kathetersysteem goed is
gespoeld. Controleer of de plugkraan op de verlengslangenset in de gesloten stand
staat en sluit de VacLok-spuit aan op de slangenset. Controleer of alle koppelingen goed
vastzitten, zodat er geen lucht in de verlengslang terecht kan komen tijdens aspiratie/
extractie.

7. Opstelling van de VacLok-spuit: U maakt een vaculim en houdt dit vast door de zuiger van
de VacLok-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)

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 de gesloten stand) met VacLok-spuit is
bevestigd. De ASAP-katheter is volledig voorbereid en is klaar voor gebruik.

Afbeelding A T

VRIJ SCHUIVEND GEBRUIK
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VERGRENDELT OM VACUUM VAST TE HOUDEN

GEBRUIK VAN DE ASAP-KATHETER TIJDENS EEN INTERVENTIONELE PROCEDURE

Aspireren met de ASAP-katheter:

9. Plaats de voorbereide ASAP-katheter over de geleidingsdraad van < 0,36 mm (0,014 inch).

10. Controleer of de slangenset/VacLok op de katheter is aangesloten véér plaatsing via de
geleidingskatheter.

11.Voer de ASAP-katheter onder fluoroscopie op via de geleidingskatheter en blijf de katheter
over de geleidingsdraad opvoeren naar de gekozen plaats in het bloedvat. De ASAP-
katheter 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 ASAP-katheter 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.

12.0pen de plugkraan om de aspiratie te starten nadat de katheterpositie door middel



van fluoroscopie is bevestigd. Voer de katheter langzaam distaal op, weg van de
geleidingskatheter. Er komt bloed in de VacLok-aspiratiespuit terecht totdat het volledige
vaculim verdwenen is (of de VacLok-aspiratiespuit is gevuld).

a.

b.

C.

Als de spuit zich niet binnen 5 seconden met bloed begint te vullen, sluit u de
plugkraan en verwijdert u de ASAP-katheter. Spoel de katheter (extractielumen) of
gebruik een nieuwe katheter. Herhaal stap 9-11. Waarschuwing - Spoel het systeem
niet terwijl de katheter zich nog in het vaatstelsel van de patiént bevindt.

Nadat het aspiratieproces is voltooid, draait u de plugkraan in de stand "uit" en
verwijdert u de katheter of bevestigt u een tweede spuit en herhaalt u de aspiratie.
Bloed en trombi die in de spuit worden geaspireerd, kunnen worden gefilterd voor
laboratoriumanalyse.

13.Verwijder de ASAP-katheter. Draai indien nodig de roterende hemostaseklep los om
de katheter eenvoudig te kunnen verwijderen.

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

GEBRUIK VAN DE MICROSTOP-BAK EN DE FILTERMANDEN

a.
b.
[

Maak het gaas van de filtermand nat zodat er vloeistof door kan stromen.

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 de 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.

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/eudamed.

Basis-UDI-DI: 088445048795EM

SYMBOOL BETEKENIS
REF Catalogusnummer
LOT 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

STERILE

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Voor eenmalig gebruik

Gebruiken voor

Niet opnieuw steriliseren

Niet-pyrogeen

Buiten bereik van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
binnenverpakking

Fabrikant

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Medisch instrument

Fabricagedatum
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Unieke apparaat-1D

Compatibel met 6F-geleidingskatheters

5,2F-katheter




Swedish

= Aspirationskateter

BRUKSANVISNING

ANVANDNINGSOMRADE

Merit ASAP, aspirationskateter ar avsedd for borttagning av farska, mjuka trombosmassor
hos patienter med stora, kvarstdende trombosmassor som genomgar primér perkutan
koronarintervention.

KLINISK NYTTA

Merit ASAP, aspirationskateter kan ge féljande fordelar vid primar perkutan koronarintervention
hos patienter med stora kvarstaende trombosmassor

+ Okat blodfléde (TIMI = 2)

+ battre angiografisk visualisering; underldttar behandlingen i det aktuella kérlet.

KONTRAINDIKATIONER

Far ej anvandas till karl som ar mindre &n 2,0 mm i diameter,

till vensystemet,

for borttagning av fibrin, adherenser eller forkalkningar (dvs. kroniska koagel, aterosklerosplack),
eller for anvéndning i hjarnans karlsystem.

VARNINGAR

R ONLY OBS! Denna produkt far enligt federal lagstiftning (USA) endast séljas av ldkare, eller
pa uppdrag av lakare.

Las bruksanvisningen fére anvandning.

Forvaras svalt och torrt.

Syna innehallet fére anvandning.

Fér ej utsattas for organiska I6sningsmedel sasom alkohol.

Produkten dr endast avsedd for engangsbruk.

Fér ej steriliseras i autoklav.

Far ej anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

ASAP, aspirationskateter ska anvdndas av ldkare med relevant utbildning i hur produkten
anvands.

Satskomponenterna far ej bytas ut.

Innehallet i o6ppnade, oskadade forpackningar ar sterilt och ej feberframkallande

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

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

VARNINGAR

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

For inte fram ledaren om du stoter pa motstand.

Fyll inte MicroStop™, vétskeuppsamlingsbehallare med mer an 60 ml vétska.

ASAP, aspirationskateter maste anvandas tillsammans med en ledare vars innerdiameter ar
minst 1,78 mm (0,070 tum).

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

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Eventuella komplikationer innefattar men &r inte begransade till:

lokal eller systemisk infektion, lokala hematom, intimaruptur, artardissektion, perforering och
karlruptur, arteriell trombos, distal embolisering av koagulerat blod och plack, artarspasm,
arteriovends fistelbildning, kateterbrott med lossnad kateterspets och distal embolisering
som foljd, akut hjartinfarkt, akutoperation, dodsfall, plétslig igenséttning eller 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, hjértinfarkt, trombos/
ocklusion i ett kranskarl eller kranskarlsgraft, myokardischemi, akut eller ej akut slaganfall/
stroke, flimmer, blédning, hypotoni, pseudoaneurysm vid ingangsstallet.

Risker som normalt férknippas med diagnostiska och/eller interventionella perkutana ingrepp.

Forsiktighetsatgarder gallande ateranviandning

Enbart avsedd fér anvédndning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning och omsterilisering kan skada kateterns
strukturella integritet eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, omarbetning och omsterilisering kan dven
skapa en risk for att katetern kontamineras, dsamka patienten en infektion eller orsaka
korsinfektion och bland annat medféra att smittsamma sjukdomar 6verfors fran en patient till
en annan. Kontaminering av kateterna kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS MEN INTE INGAR
ledarkateter med en innerdiameter pa minst 1,78 mm (0,070 tum)

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

roterande hemostasventil

steril, hepariniserad vanlig koksaltlésning fér genomspolning av katetrar.

PRODUKTBESKRIVNING

ASAP, katetersats for aspiration innehaller en kateter med dubbla lumen fér snabbutbyte,
kompatibel med ledare med en diameter pa 0,36 mm (0,014 tum) och tillbehor. Katetern har
en maximal ytterdiameter pa 1,73 mm och en arbetslangd pa 140 cm. Katetern fors in genom
en ledarkateter, 6 Ch. med en innerdiameter pa minst 1,78 mm (0,070 tum). Katetern har

ett rontgentatt markorband som ar placerat cirka 2 mm proximalt om den distala spetsen.
Katetern har tre (3) icke réntgentéta positionsmarkeringar som ar placerade ungefar 90 cm,
100 cm och 110 cm proximalt om den distala spetsen. Katetern har ett distalt avsnitt med
hydrofil belaggning pa 20 cm.

Satsen bestar av komponenterna som foljer. Komponenterna kan vara forpackade tillsammans
eller separat.

(1) ASAP, aspirationskateter (2) VacLok®, sprutor, 30 ml

(2) filterkorgar med en porstorlek (1) MicroStop, vatskeuppsamlingsbehallare med lock

pa 70 mikrometer

(1) forlangningsslangset med envagskran (total Iangd 21,5 cm (8,5 tum))
(1) RXP’, spolningsspruta (4 ml)

140cm

)

L— hydrofil beliggning, 20 em —

90cm
100cm
W@%%l 110cm
(1) SLANGSET, 21,5 cm (1) MICROSTOP-BEHALLARE
£ ]
VACLOK.

(2) VACLOK-SPRUTA, 30 ml (2) FILTERKORGAR, 70 pm

(1) RXP-SPRUTA, 4 ml

BRUKSANVISNING

| féljande bruksanvisning ges tekniska anvisningar, men det ar fortfarande nédvandigt 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 ersdtta lakarnas erfarenhet och omdéme vid behandling av specifika patienter.

Forberedelser och bruksanvisning:

1. Oppna lddan med ASAP, aspirationssats. Anvand aseptisk teknik och 8ppna pasen och
Sverfor brickan till det sterila faltet.

2. Ta upp kateterslingan med ASAP-katetern och 6vriga satskomponenter fran brickan. Anslut
en med hepariniserad koksaltlésning fylld 10 ml spruta (eller en av VacLok-sprutorna pa
30 ml som ingar i satsen) till spolporten pa kateterslingan. Spola igenom slingan helt sa att
den hydrofila beldaggningen pa den distala delen av katetern aktiveras.

3. Kontrollera att katetern inte ar bojd eller vikt. Dra ut ledarmandrangen ur snabbutbyteslumen.

4. Taen 4 ml RXP-spruta som ar fylld med hepariniserad koksaltlésning och spola igenom
snabbutbyteslumen.

5. Spolaigenom foérlangningsslangsetet med hepariniserad koksaltlésning fére anvandning.
Ta en av VacLok- sprutorna och dra upp 5-10 ml hepariniserad koksaltlésning i sprutan.
Anslut forlangningsslangsetet med kran till katetern. Vrid kranen till 6ppet ldge och spola
igenom med den hepariniserade koksaltldsningen sa att all luft avldgsnas fran systemet.

6. Vrid kranen till stangt ldge nar katetersystemet har spolats igenom ordentligt. Kontrollera
att kranen pa forlangningsslangsetet &r i stangt lage och anslut VacLok-sprutan till
slangsetet. Kontrollera att alla kopplingar sitter ordentligt fast sa att ingen luft kan komma
in i forlangningsslangen under aspirationen/extraktionen.

7. Forberedelse av VacLok-sprutan: Skapa och bibehall ett vakuum genom att dra ut kolven
pa VacLok-sprutan till 6nskat lage och sedan vrida den medurs sa att en av lasflansarna
placeras bakom stoppsprinten. Vrid kolven moturs sa att den lossar. (Se bild A.)

8. Kontrollera att alla kopplingar sitter ordentligt fast sa att ingen luft kan komma
in i forlangningsslangen eller sprutan under aspirationen. Kontrollera nu att
forlangningsslanganordningen med kran ar fast vid katetern och att kranen &r i stangt
ldge samt att VacLok-sprutan &r ansluten. ASAP-katetern &r nu helt férberedd och klar
for att anvandas.

Bild A
FRI GLIDNING VID
ANVANDNING
&%% q] ‘IU 11
E—
0 o dE=F
KAN LASAS FOR ATT
BEVARA VAKUUM

ANVANDA ASAP-KATETERN UNDER ETT INTERVENTIONSINGREPP

Utfora aspirationen med hjalp av ASAP-katetern:

9. FOr pa den iordningstallda ASAP-katetern 6ver ledaren med < 0,36 mm (0,014 tum)
i diameter.

10. Kontrollera att slanganordningen/VacLok-sprutan har anslutits till katetern innan den fors
in igenom ledarkatetern.

11. For fram ASAP-katetern genom ledarkatetern under genomlysning och fortsatt att
fora fram katetern 6ver ledaren till det valda stallet i karlet. ASAP-katetern har tre, icke
rontgentata positionsmarkeringar som indikerar avtanden 90 cm, 100 cm och 110 cm frén
kateterspetsen. Placera den distala spetsens markor proximalt om det 6nskade stéllet.
Sluta att fora ASAP-katetern framat om du stéter pa motstand.

VARNING! For aldrig fram och dra aldrig tillbaka en intravaskuldr anordning mot motstand
forran orsaken till motstandet har bestams under genomlysning. Om katetern eller ledaren
fors fram mot ett motstand kan det leda till skador pa katetern eller orsaka karlperforering.

12.Bekréfta kateterlaget under genomlysning och dppna sedan kranen for att pabdrja aspirationen.
For langsamt fram katetern i distal riktning, bort fran ledarkatetern. Det kommer att rinna in blod
iVacLok, aspirationsspruta tills allt vakuum ar borta eller tills VacLok, aspirationsspruta ar fylld.
a. Om inte sprutan borjar att fyllas med blod inom 5 sekunder ska kranen sténgas och
katetern avldgsnas Spola igenom katetern (extraktionslumen) eller anvénd en ny
kateter. Upprepa steg 9-11. Varning! Spola inte igenom systemet medan katetern



fortfarande ligger kvar i patientens karlsystem.

b. Vrid kranen till stangt ldge nér aspirationsforfarandet avslutats och avldgsna katetern SYMBOL FORKLARING
eller anslut en andra spruta och upprepa aspirationen.
c. Blodet och trombosmassorna som aspirerats in i sprutan kan filtreras for efterféljande REF Katalognummer
laboratorieanalys. K
LOT Partinummer

13. Avldgsna ASAP-katetern. Lossa vid behov pa den roterande hemostasventilen for att gora

det majligt att enkelt dra tillbaka katetern.
Varning

VARNING! Nér enheten ar fardiganvand ska den kasseras pa ett satt som 6verensstammer

med standardprotokollen for kassering av miljofarligt avfall. Las bruksanvisningen. Fér en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga

till www.merit.com/ifu och ange ID-numret pé bruksanvisningen. For en

ANVANDNING AV MICROSTOP, BEHALLARE OCH FILTERKORGAR tryckt kopia, ring kundtjénst i USA eller EU.

a. Fukta filterkorgnatet sé att vétska kan floda igenom.
b. Placera filterkorgen i MicroStop., vatskeuppsamlingsbehallare

STERILE Steriliserad med etenoxid

c. Dispensera forsiktigt det extraherade blodet i filterkorgen och filtrera det genom
filterkorgen (blodet passerar genom filterkorgen och samlas upp i MicroStop). Farska,

: AP ) - . Far ej anvéndas om férpackningen &r skadad.
mjuka trombpsmassor och/eller emboli (storre an 70 mikrometer) som aspirerats ska bli d P 9

kvar i filterkorgen.
d. Anvand vid behov den andra filterkorgen som ingar i satsen for att fortsatta att filtrera blod.
e. Lokalisera locket till MicroStop-behallaren (sitter under MicroStop-behallaren pa

For engangsbruk

satsbrickan).

f. Satt pa locket till MicroStop-behallaren genom att sndppa fast det pa plats. Utgangsdatum

g. Kassera den forslutna avfallsbehallaren enligt angivna riktlinjer for kassering av

smittforande avfall fran manniska. Far ej omsteriliseras

Om du vill ha en kopia pa den i enlighet med EU-foreskrifterna sammanstallda, aktuella

sammanfattningen av uppgifter om sakerhet och klinisk prestanda for denna produkt, gar Ej feberframkallande

du till EU-databasen for medicintekniska produkter, Eudamed. Dar ar sammanfattningen

lénkad till information om grundldaggande krav pa unika produktnummer fér identifiering av Férvaras i skydd mot solljus

medicintekniska produkter, (Basic UDI-DI). https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

. Sterilt enkelbarridrsystem med inre skyddande forpackning
Basic UDI-DI: 088445048795EM

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Unikt produktnummer
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Kompatibel med ledarkateter, 6 Ch.

Kateter, 5,2 Ch.




Norwegian

= Aspirasjonskateter

BRUKSANVISNING

TILTENKT BRUK
Merit ASAP-aspirasjonskateter skal brukes til a fierne ferske, myke tromber hos pasienter med
stor gjenvaerende trombebyrde som behandles med primaer perkutan koronar intervensjon.

KLINISKE FORDELER

Merit ASAP-aspirasjonskateteret kan gi felgende fordeler ved primaer perkutan koronar
intervensjon hos pasienter med stor gjenveaerende trombebyrde:

+ bedre gjennomstrgmning (TIMI = 2)

+ bedre angiografisk visualisering for 8 muliggjere behandling av malkar

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes i kar med en diameter pa under 2,0 mm.

Venesystemet.

Fjerning av fibrast, ssmmenhengende eller forkalket materiale (dvs. kroniske blodpropper,
aterosklerotisk plakk).

Skal ikke brukes i vaskulaturen i hjernen.

FORHOLDSREGLER

R ONLY 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 tort og kjolig sted.

Kontroller innholdet for bruk.

Skal ikke eksponeres for organiske lgsemidler, som alkohol.

Produktet er bare til engangsbruk.

Skal ikke autoklaveres.

Ikke bruk produktet dersom emballasjen er apnet eller skadd.

ASAP-aspirasjonskateteret skal brukes av leger med tilstrekkelig opplzering i hvordan enheten
skal brukes.

Komponenter i settet skal ikke byttes ut.

Innholdet i pakken er sterilt og ikke-pyrogent, forutsatt at pakken er uapnet og uten skader.
Krysning av en nylig innsatt medikamentfrigjorende 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

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

Ikke for ledevaieren inn hvis den mgter motstand.

Ikke ha mer enn 60 ml vaeske i MicroStop™-vaeskeoppsamlingsbeholderen.
ASAP-aspirasjonskateteret ma brukes sammen med et fgringskateter med en innvendig
diameter pa minst 1,78 mm.

IKKE skyll systemet mens kateteret fremdeles er inni pasientens vaskulatur.

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, ded, bra lukking eller total okklusjon av
behandlet graft eller kar, distal embolisering av rester, som ferer til nedsatt lungefunksjon og/
eller iskemi i ekstremitet, dod, 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.

Sikkerhetserklzering for gjenbruk

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore

til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av utstyret og/
eller fare 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.

N@DVENDIG TILLEGGSUTSTYR SOM IKKE MEDF@LGER
Foringskateter med en innvendig diameter pad minst 1,78 mm
Ledevaier med en diameter pa < 0,36 mm

Roterende hemostaseventil

Sterilt, heparinisert vanlig saltvann til & skylle systemet

PRODUKTBESKRIVELSE

ASAP-aspirasjonskatetersettet inneholder et RX-kateter med to lumen, som er kompatibelt
med ledevaiere pa 0,36 mm med tilbeher. Kateteret har en maksimal utvendig diameter pa
1,73 mm og en arbeidslengde pa 140 cm. Kateteret plasseres gjennom et faringskateter pa

6 F med en indre diameter pa minst 1,78 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 pa 20 cm.

Settet bestar av folgende komponenter. Disse komponentene kan vare pakket sammen eller separat.

(1) ASAP-aspirasjonskateter (2) 30 ml VacLok®-sprayter

(2) Filterkurver med poresterrelse pa 70 mikron (1) MicroStop-veeskeoppsamlingsbeholder
med lokk

(1) Sett med forlengelsesslanger (21,5 cm lengde totalt) med enveisstoppekran
(1) RXP®-skyllesproyte (4 ml)

140cm
L— hydrofilbelegg 20 cm —
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(2) 30 ml VACLOK-SPR@YTE

(1) 4 ml RXP -SPR@YTE

(2) 70 pm FILTERKURVER

BRUKSANVISNING

Instruksjonene nedenfor inneholder tekniske anvisninger, men fijerner ikke behovet for
formell opplaering i bruken av ekstraksjons- eller aspirasjonskatetre. De beskrevne teknikker
og prosedyrer utgjer 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 ASAP-aspirasjonssettet. Bruk aseptisk teknikk il 3 3pne posen og flytte
brettet over pa det sterile feltet.

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

. Kontroller at kateteret ikke er bgyd eller har knekk. Fjern sonden fra RX-lumenet.

. Bruk en 4 ml RXP-sproyte fylt med heparinisert saltvann til a skylle RX-lumenet.

5. Skyll settet med forlengelsesslanger med heparinisert saltvann fer bruk. Bruk en av
VacLok-spraytene, og trekk 5-10 ml heparinisert saltvann inn i spreyten. Koble settet med
forlengelsesslanger med stoppekran til kateteret. Vri stoppekranen til apen posisjon, og
skyll med den hepariniserte saltvannslgsningen for a fierne all luft fra systemet.

6. Vri stoppekranen til lukket posisjon («av») etter at katetersystemet er skylt godt. Kontroller
at stoppekranen pa settet med forlengelsesslanger er i lukket posisjon, og koble VacLok-
sproyten til slangesettet. Kontroller at alle tilkoblinger er festet skikkelig, slik at det ikke
kommer luft inn i forlengelsesslangen ved aspirasjon/uttrekking.

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

8. Kontroller at alle tilkoblinger er festet skikkelig, slik at det ikke kommer luft inn
i forlengelsesslangen eller sprayten ved aspirasjon. Deretter kontrollerer du at settet med
forlengelsesslanger med stoppekran er festet til kateteret (stoppekranen i lukket posisjon)
med VacLok-spreyten koblet til. ASAP-kateteret er ferdig klargjort og er klar til bruk.
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LASES FOR A HOLDE PA VAKUUM

BRUK AV ASAP-KATETERET UNDER EN INTERVENSJONELL PROSEDYRE

Utfer aspirasjon ved hjelp av ASAP-kateteret:

9. Plasser det klargjorte ASAP-kateteret over ledevaieren pa 0,36 mm.

10. Kontroller at slangesettet/VacLok er koblet til kateteret, for det plasseres gjennom
foringskateteret.

11. For ASAP-kateteret gjennom feringskateteret, under fluoroskopi, og fortsett med & fore
kateteret frem over ledevaieren til den valgte vaskulaere plasseringen. ASAP-kateteret
har tre ikke-radiopake posisjoneringsmerker 90 cm, 100 cm og 110 cm fra kateterspissen.
Plasser markeren for den distale spissen ved gnsket plassering. Slutt & fore ASAP-kateteret
frem hvis du mgter motstand.

ADVARSEL: Aldri for frem eller trekk tilbake intravaskulzert utstyr nar motstand metes,
for arsaken til motstanden bestemmes av gjennomlysing. Hvis kateteret eller ledevaieren
beveges nar motstand metes, kan det fore til at kateteret blir skadet eller blodkar blir perforert.

12.Nar du har bekreftet kateterposisjonen med fluoroskopi, dpner du stoppekranen for

a begynne med aspirasjonen. For kateteret langsomt distalt bort fra feringskateteret.

Blod kommer inn i VacLok-aspirasjonssprayten til hele vakuumet er borte (eller VacLok-

aspirasjonssprayten er fylt).

a. Hvis sprayten ikke begynner & fylles med blod i Igpet av 5 sekunder, lukker du
stoppekranen og fierne ASAP-kateteret. Skyll kateteret (uttrekkingslumenet), eller
bruk et nytt kateter. Gjenta trinn 9-11. Advarsel - ikke skyll systemet mens kateteret
fremdeles er inni pasientens vaskulatur.

b. Nér aspirasjonsprosessen er ferdig, vrir du stoppekranen til lukket posisjon («av») og
fierner kateteret eller kobler til en ny spreyte og gjentar aspirasjonen.



c. Blod og tromber som er aspirert i sprayten, kan filtreres for pafelgende
laboratorieanalyse.
13.Fjern ASAP-kateteret: Om ngdvendig lgsner du den roterende hemostaseventilen for &
gjore det enklere a trekke ut kateteret.

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

BRUK AV MICROSTOP-BEHOLDEREN OG FILTERKURVENE

a. Veet nettingen pa filterkurven for & legge til rette for vaeskegjennomstremning.

b. Plasser filterkurven i MicroStop-vaeskeoppsamlingsbeholderen.

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

d. Om ngdvendig bruker du den andre filterkurven som fulgte med i settet, og fortsetter &
filtrere blodet.

e. Finn frem lokket til MicroStop-avfallsbeholderen (som er plassert under MicroStop-
beholderen i settbrettet).

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

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

Du kan finne en kopi av denne enhetens gjeldende European Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) ved a 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
REF Katalognummer
LOT 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.

STERILE

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

825 f R O @ e® I =

Unik enhetsidentifikator

Kompatibelt med feringskateter pa 6 F

5,2 F kateter




Danish

= Aspirationskateter

BRUGSANVISNING

TILSIGTET ANVENDELSE

ASAP aspirationskateteret fra Merit er beregnet til at fierne friske, blede trombi hos
patienter med stor residual trombebyrde, der skal gennemga primaer perkutan koronar-
intervention.

KLINISKE FORDELE

ASAP aspirationskateteret fra Merit kan give folgende fordele ved 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 2,0 mm.

Venesystemet.

Fjernelse af fibrast, klaebende eller forkalket materiale (dvs. kronisk blodprop, aterosklerotisk
plaque)

Ma ikke bruges i det cerebrale karsystem.

ADVARSLER

R ONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szlges eller
ordineres af en laege.

Laes brugsanvisningen fer brug.

Opbevares pa et koligt og tert sted.

Efterse indholdet for brug.

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

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug.

Ma ikke autoklaveres.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

ASAP aspirationskateteret skal anvendes af leeger med tilstreekkelig uddannelse i brugen af udstyret.
Seaettets komponenter ma ikke erstattes med andre.

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

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

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

ADVARSLER

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™ vaeskeopsamlingsbeholderen.

ASAP aspirationskateteret skal anvendes sammen med et indfgringskateter med en indvendig
diameter pa mindst 1,78 mm/0,070".

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

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, ded, brat tillukning eller total okklusion

af det behandlede transplantat eller kar, distal embolisering af debris, hvilket resulterer i
pulmonaer kompromittering og/eller ekstremitetsiskeemi, ded, myokardieinfarkt, hjerte- eller
bypass-transplantattrombose eller -okklusion, myokardieiskeemi, slagtilfaelde/CVA, akut eller
ikke-akut hjerteflimren, bledning, hypotension, pseudoaneurisme ved adgangsstedet.

Risici, der normalt er forbundet med perkutane diagnostiske og/eller interventionelle indgreb.

Forsigtighedserklzaeringer om genbrug

Kun til brug pé en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fare til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsé medfere 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 enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

YDERLIGERE UDSTYR, DER ER PAKRAVET, MEN IKKE MEDF@LGER
Indfgringskateter med en indvendig diameter p& mindst 1,78 mm/0,070"
Guidewire med en diameter pa <0,36 mm/0,014"

Roterende haemostaseventil

Sterilt, hepariniseret fysiologisk saltvand til at skylle systemet

PRODUKTBESKRIVELSE

ASAP aspirationskatetersaettet indeholder et dobbeltlumen hurtigudskiftningskateter, der

er kompatibelt med 0,36 mm/0,014” guidewirer med tilhgrende tilbehor. Kateteret har en
maksimal udvendig diameter pa 1,73 mm/0,068" og en arbejdslaengde pa 140 cm. Kateteret
placeres vha. et 6F-indfgringskateter med en indvendig diameter p& mindst 1,78 mm/0,070".
Kateteret har et rentgenfast markerband, der er placeret ca. 2 mm proksimalt til den distale
spids. Kateteret har tre (3) ikke-rentgenfaste positionsmarkerer, der er placeret ca. 90 cm, 100
cm og 110 cm proksimalt til den distale spids. Kateteret har en distal hydrofilt belagt sektion
pa 20 cm.

Seettet bestar af folgende komponenter. Disse komponenter kan veaere emballeret sammen
eller hver for sig.

(1) ASAP aspirationskateter (2) 30 ml VacLok® sprajter

(2) Filterkurve med 70 my porer (1) MicroStop veaeskeopsamlingsbeholder med ldg

(1) Forleengerslangesaet (i alt 21,5 cm/8 72") med envejsstophane
(1) RXP® skyllesprojte (4 ml)
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(2) 70 pm FILTERKURVE

(1) 4 ml RXP SPRGITE

BRUGSANVISNING

Felgende anvisninger giver teknisk vejledning, men overfledigger ikke nadvendigheden 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 ASAP aspirationssaettet. Anvend aseptisk teknik til at overfgre
bakken til det sterile omréade.

2. Tag kateterlokken, der indeholder ASAP kateteret og andre udstyrskomponenter, ud af
bakken. Fastger en 10 ml sprgjte (eller en af 30 ml VacLok sprejterne, der medfalger i
seettet), fyldt med hepariniseret saltvand til skylleporten pa kateterlakken. Skyl lokken
heltigennem for at aktivere den hydrofile belaegning pa den distale ende af kateteret.

3. Efterse kateteret for eventuelle bgjninger eller knaek. Tag tradstiletten ud af hurtig-
udskiftningslumenet.

4. Brug en 4 ml RXP sprgjte fyldt med hepariniseret saltvand til at gennemskylle
hurtigudskiftningslumenet.

5. Gennemskyl forleengerslangeszettet med hepariniseret saltvand for brug. Brug en af VacLok
sprajterne, og traek 5-10 ml hepariniseret saltvand ind i sprejten. Fastger forleengerslange-
saettet med stophanen til kateteret. Drej stophanen til positionen "Open” (dben), og
gennemskyl med den hepariniserede saltvandsoplgsning for at fierne al luft fra systemet.

6. Drej stophanen til positionen "Off/Closed" (fra/lukket), nar katetersystemet er ordentligt
gennemskyllet. Kontrollér, at stophanen pa forlaengerslangeszettet befinder sig i lukket
position, og tilslut VacLok sprajten til slangesaettet. Kontrollér, at alle fittings er forsvarligt
fastgjorte, sé luft ikke kan komme ind i forleengerslangen under aspiration/ekstrahering.

7. Opseetning af VacLok sprgjter: For at danne og opretholde vakuum skal VacLok sprgjtens
stempel traekkes tilbage til den gnskede position, og stemplet drejes med uret for at placere
en af lasefinnerne bag stopstiften. Drej stemplet mod uret for at Iosne det. (se fig. A)

8. Kontrollér, at alle fittings er forsvarligt fastgjorte, sa luft ikke kan komme ind i forlaenger-
slangen eller sprajten ved aspiration. Pa dette tidspunkt skal det kontrolleres, at
forleengerslangesaettet med stophane befinder sig pé kateteret (med stophanen i "lukket"
position) og har VacLok sprgjten monteret. ASAP kateteret er fuldstaendigt klargjort og er
klar til brug.

Figur A

FRIT GLIDENDE BRUG

@ 45—

=

& 4

LASE TIL AT HOLDE VAKUUM

BRUG AF ASAP KATETERET UNDER ET INTERVENTIONSINDGREB

Udfer aspiration ved hjeelp af ASAP kateteret:

9. For det klargjorte ASAP kateter over <0,36 mm/0,014” guidewiren

10.Bekraeft, at slangesaettet/VacLok er tilsluttet kateteret for
det placeres vha. indfgringskateteret.

11.For ASAP kateteret frem gennem indfgringskateteret under fluoroskopi, og fortsaet
med at fore kateteret hen over guidewiren frem til det valgte sted i karsystemet. ASAP
kateteret har tre ikke-rentgenfaste placeringsmarkerer, der angiver 90 cm, 100 cm og 110 cm
fra kateterets spids. Placér den distale spids’ marker proksimalt til det gnskede sted. Stop
fremforingen af ASAP kateteret, hvis der opstdr modstand.

ADVARSEL: En intravaskuleer anordning ma aldrig feres frem eller traekkes tilbage mod
modstand, fer arsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Beveaegelse af kateteret
eller guidewiren under modstand kan fore til beskadigelse af kateteret eller karperforation.

12.Efter bekreeftelse af kateterets position med fluoroskopi abnes stophanen for at
pabegynde aspiration. Far langsomt kateteret distalt frem forbi indferingskateteret.
Der vil komme blod ind i VacLok aspirationssprgjten, indtil hele vakuummet er veek (eller
indtil VacLok aspirationssprgjten er fyldt).
a. Huvis sprojten ikke begynder at fyldes med blod inden for 5 sekunder, skal stophanen
lukkes og kateteret tages ud. Skyl kateteret (ekstraheringslumen), eller brug et nyt
kateter. Gentag trin 9-11. Advarsel - systemet ma ikke skylles, mens kateteret stadig



befinder sig inde i patientens karsystem.
b. Nar aspirationsprocessen er fuldfert, skal stophanen drejes til positionen "Off" (lukket)
og kateteret tages ud, eller fastger en anden sprgjte, og gentag aspiration.
c. Blod og trombi, der suges ind i sprgjten, kan filtreres til senere
analyse i laboratoriet.
13.Tag ASAP kateteret ud: Lasn om ngdvendigt den roterende haeemostaseventil for at gere det
lettere at tage kateteret ud.

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

BRUG AF MICROSTOP BEHOLDEREN OG FILTERKURVE

a. Fugt filterkurvens net for at tillade vaeskeflow.

b. Anbring filterkurven i MicroStop vaeskeopsamlingsbeholderen.

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

d. Brug om ngdvendigt den anden filterkurv, der felger med szettet, til at fortsaette med at
filtrere blod.

E. Find laget til MicroStop affaldsbeholderen (placeret under MicroStop beholderen
i saettets bakke).

f. Seet laget pa MicroStop affaldsbeholderen, indtil det klikker pa plads.

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

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

Grundlzeggende UDI-DI: 088445048795EM

SYMBOL BETYDNING
REF Katalognummer
LOT Partinummer

Forsigtig

Se brugsanvisningen. Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtast IFU ID-nummeret for at fa en elektronisk kopi. For at fa en trykt
kopi skal du ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice

STERILE

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Engangsbrug

Udlgbsdato

Ma ikke resteriliseres

Ikke-pyrogen

Ma ikke udsaettes for direkte sollys

Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende, indvendig emballage

Producent

Autoriseret EU-repraesentant

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

825 f R O @ e® I =

Entydigt enheds-id

Kompatibel med 6F-indferingskateter

5,2F-kateter




Greek

e KaBetripag avappdpnong

OAHTIEXZ XPHXZHZX

MPOOPIZOMENH XPHZH

O kaBetiipag avappognong Merit ASAP mpoopiletal yla Tnv agaipeon mpdoeatwy,

Hahakwy BpouPwv og aoBeveic e peEYENO UTTOAEITTOUEVO POpPTIO BpdUPBou Tou uroBAaA ovTal
o€ mpwtoyevh Sladepuikn ote@aviaia mapéuBaon.

KAINIKA OOEAH

O kaBetripag avappo@nong Merit ASAP evOEXETAL VO TIPOTPEPEL TA TIAPAKATW OPEAN KATA TNV
mpwtoyevr Sladepikn ote@aviaia mapépBaon oe aoOeveig e LeYANo UTTOAEITTOPEVO POPTiO
Opdupou

+  BeAtiwpévn porj (TIMI >2)

+  BeATiwpévn ayyeloypa@IKN amelkovion Tou SIEUKONUVEL TIG Beparmeieg Twv ayyeiwv-0TOxwv

ANTENAEIZEIX

Na pnv xpnotpomolegital o€ ayyeia pe SIAUETPO HIKPOTEPN TOU 2,0mm.

OAePik6 ovoTnpa.

Agaipean vwdoug, mMPooKoANpEVOUL 1 aoBeoTwdoug UAIKOU (.. Xpovia Bpoupwon,
aBnpookANPwTIKA TAAKA) Na pnv XpnoIHOTOLEITAL OTO EYKEPANIKO ayYEIaKO 0UOTNHA.

MPOOYAAZEIX

RcONLY Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeaia Twv H.M.A. emtpénel TNV mwAnon tng
OUYKEKPIUEVNG OUOKEVNG HOVO amd 1aTpd i KATOTIV EVTOARG LlOTPOU.

AoBaoTe TIg 08nyieg mpiv amod T xprion.

Duldooetal og §pooepd Kal OTEYVO XWPO.

EAéy€Te Ta meplEXOEVA TIPLV OTTO TN XPHoN.

Mnv ekBETeTE TO TPOIOV O€ 0PYAVIKOUC SIANUTEC, OTIWG N AAKOOAN.

To mpoidv mpoopileTal povo yla pia xprion.

Na pnv amooTtelpwveTal o€ AUTOKAVOTO.

Na pn xpnotgomoleitat 6V N CUCKELAGIA £XEL AVOIXTEL 1) uTTOOTEL BAARN.

O kaBetripag avappo@nong ASAP mpémel va xpnaolpomoleital amd 1atpoug mou xouv AABeL
EMOPKN EKMaiSeUON OTN XPHON TNG CUCKEUNAG.

Ta e€aptripata Tou kit Sev Ba mpémel va umokaBioTavtal.

Ta meplexOpEVA TNG CUOKeVATiag TTou Sev €xel avolyBei Kat Sev €xel UTTOOTEL {nNHIEG gival
AMOCTEIPWHEVA KAl N TTUPETOYOVA.

H Siéhevon amd pia mpdoata eKMTuypévn evdompoBeon €ékAuong @apudkwy Ba pmopovoe
va TPOKaAéoel {nid oTnV guaiodnTn emKAALYN TOU PAPHUAKOU.

31NV EE, kaBe 0oPapo MEPIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEOT E TNV CUOKELN) Ba mpémel
VOl QVAPEPETAL OTOV KATACKEVAOTH KAl GTNV appOSIa apXr} TOU OXETIKOU KPATOUG MEAOUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mn XpnolHoTOLEITE NUYIOUEVO, CUCTPEUUEVO 1} KATECTPAUPEVO KADETHPA, KABWE auTod
evOExeTal va 0ONYyROEL OE TPAVMATIONO TwV ayyeiwv ii/kat aduvapia mpowdnong ry amdéoupong
Tou Kabetrpa.

Mnv mpowBeite To 0dnyd clpua eav mapatnpEnbei avtiotaon.

Mnv tonoBeteite mapamavw amé 60 ml uypol otn Aekdvn cuAoyrG uypou MicroStop™.

O kaBetripag avappo@nong ASAP mpémel va xpnolpomoleital pe évav o8nyo Kabetrpa,

pE ENAXI0TN e0wTEPIKN S1dpeTpo 0,0707/1,78 mm.

MHN mpayuatomoleite EKMAUGN TOU GUOTHHATOC, EVW 0 KABETHPAG BpiokeTal akdua evidg Tou
QYYEIAKOU CUOTHHATOG TOU AoBevoUC.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

ZT1¢ mOavég emmAOKEG epAapBdvovTtal eVvEEIKTIKA Ta EAG:

Tomkn 1} CUCTNHATIKA AOIUWEN, TOTKA AIHATWHATA, SIOTAPAXT) TOU £0W XITWVA TWV AYYEIWY,
apTNPIOKAG SlaxwpPIopOE, Siatpnon Kat pri&n Twv ayyeiwv, aptnelakr 6poupwaon, epIPEPIKR
euBoA BpduPwv aipatog kat MAGKAS, apTNPIOKOG OTIACHOE, OXNHATIOHOG apTnPlo@AeBWSoUG
ouplyyiou, Bpavon Tou KaBeTHPa He SlaxwPIoHO AKPOU Kal TTEPIPEPIKN EUBOAN, 0§V Epppayua
TOU HUOKAPSIOU, EMElyOUOA XEIPOUPYIKN EMEURAON, AMOTOHO KAEIOIUO 1) OAIKH amd@padn Tou
umo Bepareia HOOKEVUATOG 1} TOU ayYEIOU, TTEPIPEPIKE EUBOAr) UTTOAEIUUATWY TTOU 08NnyoUV

O€ TIVEUHIOVIKO KivOUVO Kal/1 1oXaIpia O€ KATIOIO PEAOG TOU CWHATOG, BAVATOG, Euppaypia Tou
puokapdiov, otepaviaia r) mapakapntnpiou (bypass) pooxeupatog Bpoupwon r andgpaén,
MUOKAPSIAKT 1oXAIMIA, EYKEPANIKO/ AYYEIOKO EYKEPANIKO €MEICO10, avaSUdUEVOG 1 In
avaduopevog ISIoUSG, alpoppayia, umotaon, Peudoaveupiopa oTo onueio mpdofaong.
Kivéuvol mou oxetiovtat Tumikd pe Sladeppikr SlayvwoTikn i Kat emepBatikég Siadikaoieg.

ARAwWoN TPOPUAGEEWV AVaPopIKA HE TV EMAVAXPNOIHOTIOINGH

la xprion o€ évav povo acBevry. Mnv emavaypnoIPOTOLETE, unv emaveneepydleoTe Kat nv
EMAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnaotponoinon, n emavenegepyacia fj n emavanooteipwon
€VOEXETAL VA EMNPEATEL APVNTIKA TN SOMIKH aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG 1)/Kal VAt EXEL

WG AMOTENECHA TNV AOTOX{O TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0{0, E TN O€lpd T, UMmopEi va
odnynoet o cwpatiki BAAPN, aoBévela r) Bavato tou acBevouc. H emavaypnotpomnoinon, n
enavene€epyaoia ) n emavanooTteipwon evdéxeTal emiong va Snuioupynoet kivduvo pdAuvong
TNG CUOKEUNG R/Kal va TIPOoKAAEoEL Aoipwén 1} SlacTtavpoUpevn poAuvon Tou acBevoug,
oupmepapBavopévng evOEIKTIKA TNG HETAS00NG AOIHWSOUE VOO HATOG 1 AotHwSwv
VOoNHATwy amo évav acBevry oe dGAov. H udAuvon TG GUOKEUNG umopei va odnynoet o
owpaTikn BAAPN, aoBévela 1) BAvato Tou aoBevoug.

MPOXOETOZ EZOMNAIZMOX NMOY ANAITEITAI AAAA AEN MAPEXETAI

08nyd¢ kaBeTPAG pE EOWTEPIK SIAUETPO TOVAAXIoTOV 0,0707/1,78 mm

0dnyo cUppa pe didpetpo <0,014"/0,36 mm

Meplotpo@ikn aipootatikh BarBida

ATIOOTEIPWUEVOC, NTTAPIVIOHEVOG PUOIOAOYIKOG 0POC Yla EKTTAUCH TOU CUCTHHATOG

MEPIFPA®H NMPOIONTOX

To kit kKaBetpa avappdenong ASAP mepihapfdvel évav Kabetpa Taxeiag avtalayng
Sumhou avlov, o omoiog givat cupatog pe odnyd ocuppata 0,014”/0,36 mm e TA OXETIKA
napeAkopeva. O KaBetrpag éxel uéylotn e€wtepikri Siduetpo 0,068”/1,73 mm Kkat PAKOG
epyaaiag 140 cm. O kabetrpag TomoBeTeiTal HEOW £VOC 0ONyoU KaBeTrpa 6F pe eAdxiotn
eowtepIkn Sidpetpo 0,0707/1,78 mm. O kabetripag Slabétel évav akTivookiepd Seiktn

mou BpiokeTal ePimou 2mm KovTd 0To MEPIPEPIKO AKPO. O Kabetrpag Slabétel Tpelg

(3) un akTivookigpoUg Seikteg TomoBETnong mou Bpiokovtat mepimou 90 cm, 100 cm Kat
110 cm KOVTA 0TO TIEPIPEPIKO AKPO. O KABeTHPAG SIaBETEL TIEPIPEPIKO TUAHA UE USPOPIAN
emkdAuyn 20cm.

To kit amoteAeital anmd Ta mapakdtw e§apTripata. Autd ta e€apTripata pmopei va givat
ouokevaopéva padin Eexwplotd.

(1) KaBetpag avappdenong ASAP

(2) KahdBia @iktpou pe mopoug peyéBoug 70 micron

(2) Zuptyyeg VacLok® Twv 30ml
(1) Aexavn culoyrig uypou MicroStop
He Kamdkt

(1) Zet emékTaong cwARVWONG (CUVONIKO PAKOG 8 12"/21,5cm) UE OTPOPIYYA HOVAG POKG
(1) Zuptyya ékmiuong RXP® (4ml)

| 140cm
/bn=n T = )
‘ L u8po@IAn emkaAuyn 20cm —

90cm
100cm
110cm

=N

(1) 21,5cm ZET ZOAHNA

L

(1) ZYPIITA RXP 4ml

OAHTIEXZ XPHIHX

O akohoubeg 0dnyieg mapéxouv Texvikr kaBodrynon, aAa eakolouBei va gival amapaitntn
n enionun ekmaideuon otn Xprion Kabetpwv eaywyng 1 avappdenong. Ot TEXVIKEG

Kalt ot S1a81KaCieg TToL TIEPLYPAPoVTal SEV AVTITPOOWTTEVOLV OAA TA LATPIKWG ATTOSEKTA
TPWTOKOAQ, 0UTE TTPOOoPI{oVTalL VA UTTOKATAOTAOOUV TNV EUTELPIa KAl TNV KPion TOU 1aTpou
oTn Bepareia omolouSHMOTE CUYKEKPIUEVOU A0BEVH.

(1) AEKANH MICROSTOP
L ]
A\ 1

\ AERIT.ERNOL, /

[ —

(2) KAAAOIA OIATPOY 70pm

Lol b
il VACLOK.

—

(2) ZYPIITA VACLOK 30ml

Mpoetopaaia kat 0dnyieg xpriong:

1. Avoi&te Tn cuokevaaoia Tou KIT KaBeTripa avappo@nong ASAP. XpnoIUOTTOIWVTAG OCNTITIKA
TEXVIKN, avoi€Te TN OrKn Kal PETAPEPETE TOV SIOKO O€ ATOCTEIPWHEVO ONUEIO.

2. AQaIP£OTE T OTEPAVN TOU KABETApa TTOU TIEPIEXEL TOV KaBeTpa ASAP Kkal Ta urdAotma
e€apTrpata tou Kit amo tov dioko. MpooaptioTe pia cuptyya Twv 10ml (1 pia améd Tig
oUptyyeg VacLok Twv 30ml mou mepiéxovTal 0To KIT), YEUATN LE NITOPIVIOUEVO GUOLIONOYIKO
0p6 01N BUPA EKMAUCNE TNG OTEQAVNG TOU KABETAPA. ZEMNUVETE TTARPWE TN OTEPAVN Yia
V0 EVEPYOTIOIOETE TO USPAPIAN EMKAAUYN OTO TIEPIPEPIKS TUR A TOU KABETHpA.

3. EMéy&Te ToV KABETAPA YIa TUXOV KUPTWOELG 1) OTPERAWOCELG. APAIPECTE TOV CUPHUATIVO
oTe\ed amd Tov auld Taxeiag avtalhayne.

4. Xpnotpomoljote Tn oUptyya RXP Twv 4ml yepdtn Pe NTapIVIoPEVO GUGIoNOYIKS 0pO yia va
EEMNUVETE TOV QUG Taxeiag avtaANayng.

5. ZeMAUVETE TO OET EMEKTAONG CWARVWONG HE NMTAPIVICUEVO GUGIONOYIKS 0pd TipIv amd T
xprion. Xpnoigomouwvtag pia ano Ti ouptyyeg VacLok, SUNEETe 5-10ml nrapvicpévou
(PUCIONOYIKOU 0pOU €D OE QUTHV. [POCAPTHOTE TO OET EMEKTACNG CWAIVWONG LE OTPOPLYYaA
OTOV KABETAPA. STPEYTE TN OTPOPLYYa OTNV «QVOIXTH» BEON Kal EEMAUVETE HE TO NMTAPIVIOPEVO
St1édAupa PUCIOAOYIKOU 0OV, Yla VA apalpECETe OAO ToV aépa amd To cUCTNHA.

6. STPEYTE TN OTPOPLYYa oTNV «off/kAeloTri» B€on, a@ol To cuoTNUa Tou KaBeTpa EeMuBE(
KataMnAa. BeBaiwBeite 0TI N 0TPOPIYYa OTO OET EMEKTACNG CWARVWONG BpioKeTal oTnV
KAeloTr) B€on Kat cuvdéoTe T oUptyya VacLok oTo o€t cwArvwong. ENéyEte 6Tt 6Aa Ta
e€apTAHATA £XOUV ACPANICEL KAl OTL SEV EICEPKETAL AEPAG OTN YPAUUN EMEKTACNG KATA TNV
avappopnon/egaywyn.

7. Mpoetolpacia TG ouptyyag VacLok: MNa va dnpioupynoeTe kat va S1atnproeTe KEVO aépog,
avaoUpeTe To éuPolo TG ouplyyag VacLok otnv emBupntr Béon kat meplotpéPte 1o £uBoAo
TPOG Ta Se€1d yia va TomoBEeTHoETE £va and Ta MTePUYIA A0PANONG TTHOW AmTd TOV TEPUATIKO
nieipo. MNeplotpéPte To £PBOAO aPIOTEPOOTPOPA Yia AmEAEVOEPWON. (BAETE €IK. A)

8. EAéy&te 0TI OMNa Ta e€apTriaTa €XOUV A0@ANIOEL Kal 0TI SeV EICEPXETAL AEPAG OTN YPAUMN
EMEKTAONG 1} OTN CUPLYYA KATA TNV avappd@non. Z& auTo To onpeio, BeBaiwbeite dti T0
OET EMEKTAONG CWARVWONG HE TN OTPO@Lyya BpiokeTal mdvw oTov KABeTpa (OTpOPIyya
oTNV «KAELOTH B€on») pe T oUptyya VacLok ouvdedepévn. O kabetrpag ASAP gival mAnpwg
TIPOETOIUACHEVOG KAl £TOIHOG Yl XProN.

Eikéva A

XPHZH ME EAEYOEPH
OAIZOHIH
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XPHXZH KAOETHPA ANAPPOO®HZIHX ASAP XTH AIAPKEIA EMEMBATIKHZ AIAAIKAZIAXZ

Ale€aywyn avappo®nong péow tou kabetripa ASAP:

9. ®opTWOTE TOV TTPOETOINAOUEVO KaBeTpa ASAP oTo 08nyd cupua <0,014"/0,36 mm.

10. BeBaiwbeite 611 T0 0€T cwWARVWong/n ouplyya VacLok eivat ouvedepéva otov kabetripa
TIPLV amo TNy TomoBETnon Héow Tou 0dnyou kabetrpa.

. Npowbrote Tov kaBetripa ASAP Léow Tou 08nyoU KABETAPA, UTTO AKTIVOOKOTINON,
Kal oLVeXioTe va IPowBeiTe Tov KaBeTrpa MAvw amd To 08nyd GUPHA OTO EMAEYUEVO
ayyelako onpeio. O kaBetrpag ASAP S10B£TeL TPEIG PN aKTIVOOKIEPOUG SEiKTES
TomoB£tnong mou umodeikvuouv Ta 90 cm, 100 cm Kat 110 cm amo To AKPO Tou KabeTrpa.
TomoBeTHOTE TOV SEIKTN TIEPIPEPIKOV AKPOU KOVTA 0TO EMOUUNTO ONUEi0. TTAPATHOTE
v mpowBnaon tou kabetrpa avappd@nong ASAP, eav SiamoTtwBei omoladrimote
avtiotaon.

1

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv mpow0Eeite i} avacUPETE TTOTE pia EVEAYYELAKT) CUOKELH OTav
mapouotaleTal avtiotaon, eav Sev TPOOSIOPICETE TPWTA TNV AITIC TG AVTIOTAONG HECW
akTivookémnong. H kivnon tou kaBetripa 1} Tou 08nyoul cUPUATOC O€ TTEPIMTWON avTioTaoNg
umopei va mpokaléaoel BAARN otov Kabetrpa fi pri&n Tou ayyeiou.

12. Apou emBePalwoeTe Tn B€0n TOu KABETAPA OKTIVOOKOTIKE, avoifTe Tn oTPd@Lyya yia

va EekvioeL n avappoenon. NMpowOnoTe apyd Tov KABETHPaA avappOPNoNG TEPIPEPIKA

Hakptd amd tov odnyd kabetipa. To aipa Oa e10éNBel o cLpPLyya avappoenong VacLok,

HéXPLva XaBei ONO TO KeEVO €POG (1) MEXPL va YERIOEL N cUpLyya avappognong VacLok).

a. Eav n oUptyya Sev apyioel va yepilel pe aipa evtdg 5 SeuTeEpOAETTTWY, KAEIOTE TN
oTPOPLyYa Kal apalpéoTe Tov KaBetrpa ASAP. Zem\UveTe Tov KaBeTpa (QUAGG
e€aywync) i xpnotpomotote Kavoupylo kaBetripa. Emavalafete ta fripata 9-11.
Mposgidomoinon — Mnv mMPaypaTOTOIETE EKTTAUCT TOU CUOTAHATOG, EVW O KABETHPAG
Bpioketal akdpa eVTOC TOU ayYEIAKOU CUCTHUATOG Tou aoBevouc,.

B. Aol oAokAnpwaoeTe Tn Sladikacia avappoPnong, YupioTe Tn oTpoOPlyya oThv
«KAELOTH» B€0N Kal a@alpéoTe Tov KAOETAPA, 1) CUVOEDTE pia SEUTEPN CUPLYYa Kal
eMavaldBeTe TNV avappoenon.

y. To aipa kat ot BpopBot mou éxouv e€ayxBei oTn cuplyya givat Suvatd va QINTPAPIoTOUV
yla emakdAoubn epyacTnplakr avaluon.

13. ApaipéoTe Tov KaBetrpa avappdenong ASAP: edv gival amapaitnTo, xaAapwWOoTE TV

TIEPIOTPOPIKN AlpooTaTIKN BaABida yia va avaclpeTe eUKOAA TOV KABETHPA.

MPOEIAOMOIHZH: MeTd Tn XPrion, AMOPPIMTETE TN CUCKEUN KATA TPOTTO GUUPWVO HE TA
TUTTIKA TTPWTOKOAAA Yia TV amdppipn Twv anoBAfTwy Blodoyikol Kivduvou.

XPHXH THXZ AEKANHXZ MICROSTOP KAI TQN KAAAGIQN OIATPOY

a. Bpé€te To mAéypa Tou KahaBiov GIATPOU HE NTTAPIVIOHEVO QUCIOAOYIKO 0p0 Yia va
EMTPEPETE TN POI LYPOU.

B. TomoBetioTe To KAAAOL @iAtpou oTn Aekdvn GUANOYHG LypoU MicroStop.

Y. AlaVeileTE TPOOEKTIKA 0TO KAAGBL pikTpOU TO aipa Tou €xel e€axBei (To aipa Ba
Siamepdoel To Kahddt @iktpou Kat Ba ouykevtpwOei otn Aekdvn MicroStop) kat
QINTPAPETE TO HEOW TOU KAAaBI0U piltpou. Ta mpoo@ata pohakd épupola i/

Kat Bpoppot (peyaAutepol Twv 70 micron) ou €xouv avappo@nBei, Oa mpémel va
TIOPAPEIVOUV 0TO KAAGOL piNtpou.

8. Edv gival amapaitnto, Xpnotomolote To SeUTePo KaAddL giktpou mou mepihapBavetal
OTO KIT YO VO CUVEXIOETE TO QINTPAPICHA TOU QiMATOG.

€. EvtomioTe 10 KamAKL TNG AeKAvVNG amopplppdTwy MicroStop (Kdtw amo tn Aekdvn
MicroStop otov §ioko Tou Kit). 0T. TOmoBeTAOTE TO KAMAKL 0TN AEKAVN ATTOPPIUUATWY
MicroStop, éwg 6Tou aog@ahioel otn Béon Tou.

(. AmoppiyTe TNV KAEIOTH AEKAVN ATTOPPIUHATWY CUPPWVA E TIC 08nYieg TOU
KOTAOKEVQOTH OXETIKA PE TNV AMOpPIYN HOAUCUEVWY avBpWTTIVWV amoBANTWV.

Ma avtiypago tng Tpéxouoac mepiAnPng Twv XapaKTNPIOTIKWY ACPANELAG KAl TWV KAIVIKWV
embooewv (SSCP) OXETIKA e TNV TApoUoaA GUOKELH, LETAREITE 0TV EVpwTTAIKA Bdon

Sedopévwy yla Ta latpotexvoloyikd poidvta (Eudamed), mou cuvééetat pe To Baoiké UDI-DI.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Baoiké UDI-DI: 088445048795EM

ZYMBOAO XAPAKTHPIZMOX
REF Ap1Bpdg kataoyou
LOT ApBudg maptidag
MNpoooxn

JupBouleuteite Tig 08nyieg xpnonge. MNa éva NAeKTPOVIKS avTiypago,
oapwoTte Tov KwdIKS QR 1 emokepOeite Tn oeAida www.merit.com/ifu
Kal El0ayAyeTe Tov KWSIKO Twv 0dnylwv xprione. MNa évtumo avtiypago,
kahéote Ty e§unnpétnon mehatwv HIMA fy EE
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Turkish

e Aspirasyon Kateteri

KULLANMA TALIMATLARI

KULLANIM AMACI
Merit ASAP Aspirasyon Kateteri, primer perkiitan koroner girisim uygulanan ve buyuk rezidiel
trombs ylki olan hastalarda yeni, yumusak trombdslerin giderilmesi icin tasarlanmistir.

KLINiK FAYDALAR

Merit ASAP Aspirasyon Kateteri, biiyiik rezidiiel trombis ytiki olan hastalarda primer
perkitan koroner girisim sirasinda asagidaki faydalari saglayabilir

«  Akista iyilesme (TIMI >2)

« Hedef damar tedavilerini kolaylastirmak tizere iyilestirilmis anjiyografik gorsellestirme

KONTRENDIKASYONLAR

Capi 2,0mm'den kiiglik damarlarda kullanmayin.

Venoz sistem.

Fibroz, yapisik veya kalsifiye yapilarin (yani kronik pihti, aterosklerotik plak) giderilmesi
Serebral vaskulattrde kullanim igin tasarlanmamistir.

UYARILAR

R ONLY Dikkat: Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir hekime veya hekim siparisiyle
yapilacak sekilde kisitlar.

Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

Kuru, serin bir yerde saklayin.

Kullanmadan 6nce icerigini kontrol edin.

Alkol gibi organik solventlere maruz birakmayin.

Uriin tek kullanimliktir.

Otoklav uygulamayin.

Ambalaji agiimis veya hasarliysa kullanmayin.

ASAP Aspirasyon Kateteri, cihazin kullanimina yonelik yeterli egitimi almis doktorlar tarafindan
kullaniimalidir.

Kit bilesenlerinin yerine muadilleri kullanilmamalidir.

Agilmamis ve zarar gdrmemis ambalajin icerigi sterildir ve pirojenik degildir.

Yeni yerlestirilmis ilag kapli stentin icinden ge¢mesi hassas ilag kaplamasina zarar verebilir.

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

UYARILAR

Damar yaralanmasina ve/veya kateterin ilerletilememesine veya geri cekilememesine neden
olabileceginden kivrilmis, bikilmus veya hasarl kateterleri kullanmayin.

Direng ile karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeyin.

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

ASAP Aspirasyon Kateteri 0,070 ing/1,78 mm minimum i¢ capli kilavuz kateter ile birlikte
kullaniimalidir.

Kateter hasta vaskiilatiirindeyken sistemi YIKAMAYIN.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirl degildir:

Lokal veya sistemik enfeksiyon; lokal hematomlar; intimal bozulma; arteriyel diseksiyon;
perforasyon ve damar rliptird; arteriyel tromboz; kan pihtilarinin ve plaginin distal
embolizasyonu; arteriyel spazm; arteriyovenoz fistiil olusumu; ug ayrilmasi ve distal
embolizasyon ile kateter kirllmasi; akut miyokard enfarktiisd; acil ameliyat; 6lim; tedavi edilen
greft veya damarda ani kapanma veya total okliizyon; pulmoner risk ve/veya ekstremite iskemisi
ile sonuglanan distal kalinti embolizasyonu; 6ltim, miyokard enfarktisi; koroner veya baypas
greft trombozu veya okliizyonu, miyokard iskemisi; inme/CVA; acil veya acil olmayan fibrilasyon;
kanama; hipotansiyon; erisim bolgesinde psddoanevrizma.

Normalde tani amagl ve/veya girisimsel perkiitan prosediirlerle iliskili riskler.

Tekrar Kullanimi Onleme Bildirimi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya
yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal bitiinliigliniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina
ve neticesinde hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir.
Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu
cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/
hastaliklar gegmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak tzere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

GEREKEN FAKAT URUNLE BiRLIKTE VERILMEYEN iLAVE EKiPMAN
ic cap1 en az 0,070 in¢/1,78 mm olan kilavuz kateter

Cap1 0,014 in¢/0,36 mm olan kilavuz tel

Déner hemostaz valfi

Sistemi yikamak icin steril, heparinize normal salin

URUN AGIKLAMASI

ASAP Aspirasyon Kateteri Kiti, ilgili aksesuarlara sahip 0,014 in¢/0,36 mm kilavuz tellerle
uyumlu cift [imenli hizli degisim kateteri icerir. Kateterin maksimum dis cap1 0,068 in¢/1,73
mm ve ¢alisma uzunlugu 140 cm'dir. Kateter, minimum i¢ ¢api 0,070 in¢/1,78 mm olan 6F
kilavuz kateter icinden yerlestirilir. 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 20cm'lik
bolumi distal hidrofilik kaplamalidir.

Kit asagidaki bilesenlerden olusur. Bu bilesenler birlikte veya ayr ayr paketlenmis olabilir.
(1) ASAP Aspirasyon Kateteri (2) 30 ml VacLok® siringa
(2) 70 mikron gozenekli filtre sepeti (1) MicroStop kapakl sivi toplama kabi

(1) Tek yollu vanali uzatma hortumu seti (8 Y2 in¢/21,5 cm toplam uzunluk)
(1) RXP® yikama siringasi (4 ml)
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(2) 30ml VACLOK SIRINGA (2) 70 pm FILTRE SEPETI

(1) 4 ml RXP SIRINGA

KULLANMA TALIMATLARI

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

Hazirlik ve Kullanim Talimati:

1. ASAP Aspirasyon Kiti kutusunu agin. Aseptik teknik kullanarak torbayi acin ve tepsiyi
steril alana tasiyin.

2. ASAP kateteri ve diger kit bilesenlerini iceren kateter hattini tepsiden ¢ikarin. Kateter
hattindaki ylkama portuna heparinize salinle doldurulmus 10 ml siringay! (veya kite dahil
edilen 30 ml VacLok siringalardan birini) takin; kateterin distal bolimundeki hidrofilik
kaplamayi etkinlestirmek icin hatti tamamen yikayin.

3. Kateteri egilme veya biikiilme agisindan inceleyin. Tel stileti hizli degisim Iimeninden
cikarin.

4. Heparinize salin dolu 4 ml RXP siringa ile hizli degisim limenini yikayin.

5. Uzatma hortumu setini heparinize salinle yikayin. VacLock siringalarindan birini kullanarak
siringaya 5-10 ml heparinize salin ¢ekin. Vanali uzatma hortumu setini katetere takin.
Vanayi "acik" konumuna cevirin ve sistemden tiim havayi bosaltmak icin heparinize salin
cozeltisiyle yikayin.

6. Kateter sistemi diizgiin sekilde yikandiktan sonra vanayi "kapall" konumuna cevirin.
Uzatma hortumu setindeki vananin kapali konumda oldugunu dogrulayin ve VacLock
siringasini hortum setine baglayin. Aspirasyon/ekstraksiyon sirasinda uzatma hattina hava
girmemesini saglamak icin tim baglantilarin sabitlenmis oldugunu kontrol edin.

7. VacLok siringa kurulumu: Vakum olusturmak ve bunu korumak icin VacLock siringa
pistonunu istenen konuma ¢ekin ve pistonu, kilit kanatlarindan birini durdurma piminin
arkasinda konumlandiracak sekilde saat yoniinde gevirin. Pistonu serbest birakmak icin
saat yonlnun aksine cevirin. (bkz. Sekil A)

8. Aspirasyon sirasinda uzatma hattina veya siringaya hava girmemesini saglamak iin
tlm baglantilarin sabitlenmis oldugunu kontrol edin. Bu sirada vanali uzatma hortumu
setinin VacLok siringasinin takildigr kateter tizerinde (vana "kapal" konumda) oldugunu
dogrulayin. ASAP kateteri hazirhgi tamamlanmistir ve kullanima hazirdir.
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VAKUMU TUTMAK ICIN KILITLENIR

GiRiSIMSEL PROSEDUR SIRASINDA ASAP KATETERININ KULLANIMI

ASAP Kateterini kullanarak aspirasyon gerceklestirin:

9. Hazirlanan ASAP Kateterini <0,014 in¢/0,36 mm kilavuz tel tizerine yerlestirin.

10.Kilavuz kateter icinden yerlestirme islemine gegmeden &nce hortum setinin/VacLok'un
katetere baglandigini dogrulayin.

11. ASAP Kateteri floroskopi altinda kilavuz kateter icinden ilerletin ve kateteri kilavuz
tel boyunca secilen vaskdler bolgeye dogru ilerletmeye devam edin. ASAP kateteri,
kateter ucundan 90 cm, 100 cm ve 110 cm mesafeyi belirten, radyopak olmayan g
adet konumlandirma isaretine sahiptir. Distal ug isaretini istenilen alanin proksimalinde
konumlandirin. Direngle karsilasirsaniz ASAP Kateterini ilerletmeyi durdurun.

UYARI: Bir intravaskdler 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.

12.Kateter konumunu floroskopik olarak dogruladiktan sonra aspirasyonu baslatmak icin
vanay! agin. Kateteri, kilavuz kateterden distal olarak uzaga yavasca ilerletin. Tim vakum
gidene (veya VacLok Aspirasyon Siringasi dolana) kadar VacLok Aspirasyon Siringasina
kan girecektir.
a. Sirnga 5 saniye icinde kanla dolmaya baslamazsa vanayi kapatip ASAP kateterini
cikarin. Kateteri yikayin (ekstraksiyon liimeni) veya yeni bir kateter kullanin.
9-11 arasi adimlari tekrarlayin. Uyari - Kateter, hasta vaskulattirlindeyken sistemi
yitkamayin.



b. Aspirasyon siirecini tamamladiktan sonra vanayi "Kapall" konumuna gevirin ve kateteri

¢ikarin veya ikinci bir siringa takin ve aspirasyonu tekrarlayin. G

[
m
=
@
o
=

c. Sinngaya aspire edilen kan ve trombis, sonraki laboratuvar analizi icin filtrelenebilir.

13.ASAP Kateterini cikarin: Gerekirse kateterin geri gekilmesini kolaylastirmak icin déner REF Katalog Numarasi

hemostaz valfini gevsetin. ]
Parti Numarasi

UYARI: Cihazi kullandiktan sonra standart biyolojik tehlike arz eden atik bertarafi

protokollerine uygun bir sekilde bertaraf edin. Dikkat

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

MICROSTOP KAP VE FILTRE SEPETLERININ KULLANIMI
a. Siviakisina izin vermek icin filtre sepetinin agini 1slatin.
b. Filtre sepetini MicroStop sivi toplama kabina yerlestirin.
c. Ekstrakte edilen kani dikkatli bir sekilde filtre sepetine bosaltin (kan filtre sepetinden

gecer ve MicroStop icinde toplanir) ve ekstrakte edilen kani filtre sepetiyle filtreleyin.

Aspire edilen yeni, yumusak emboli ve/veya trombi (70 mikrondan biiyiik) filtre STERILE m Etilen oksit ile sterilize edilmistir

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

. MicroStop Atik Kabinin kapagini bulun (kit tepsisinde MicroStop Kabinin altindadir). Ambalajt hasar gormiigse kullanmayin

Kapagi MicroStop Atik Kabina yerlestirin ve sikica yerine oturtun.
. Kapali atik kabini kontamine insan atigi bertarafi icin belirlenen yonergelere gore atin.

Q ™SS m o

Tek Kullanimliktir

Bu cihaza iliskin gecerli Avrupa Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) bir kopyast igin

ltitfen temel UDI-DI ile baglantili oldugu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina (Eudamed) son Kullanma Tarihi

bakin: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Yeniden Sterilize Etmeyin

Temel UDI-DI: 088445048795EM

Pirojenik degildir

Glnes 1sigindan koruyun

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekil steril bariyer sistemi

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

Uretim Tarihi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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6F Kilavuz Kateter Uyumlu

5.2F Kateter
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e Cewnik aspiracyjny

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE

Cewnik aspiracyjny Merit ASAP jest przeznaczony do usuwania $wiezych, migkkich skrzeplin
u pacjentéw z duzym obcigzeniem resztkowa skrzepling, poddawanych pierwotnej
przezskoérnej interwencji wiericowej.

ZALETY KLINICZNE

Cewnik aspiracyjny Merit ASAP moze zapewni¢ nastepujace korzysci w pierwotnej
przezskdrnej interwencji wiericowej u pacjentéw z duzym obcigzeniem resztkowa skrzepling:
+ Poprawa przeptywu (TIMI = 2)

+ Ulepszona wizualizacja angiograficzna utatwiajaca leczenie naczyn docelowych

PRZECIWWSKAZANIA

Nie uzywac do naczyn o Srednicy mniejszej niz 2,0 mm.

Uktad zylny.

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

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

OSTRZEZENIA

RONLY Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz lub
zamawianie tego urzadzenia wyfacznie przez lekarza.

Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.

Przed uzyciem nalezy skontrolowac zawarto$¢ opakowania.

Nie naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, np. alkoholu.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac w autoklawie.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Cewnik aspiracyjny ASAP 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 uszkodzic¢ delikatng
powtoke leku.

Na terytorium UE wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiazku z zastosowaniem
urzadzenia, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz stosownemu organowi w danym panstwie
cztonkowskim.

OSTRZEZENIA

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

Nie wprowadza¢ dalej prowadnika, jesli wyczuwalny jest opdr.

W zbiorniku na ciecz MicroStop™ nie nalezy umieszcza¢ wiecej niz 60 ml ptynu.

Cewnik aspiracyjny ASAP musi by¢ uzywany z cewnikiem prowadzacym o srednicy wewnetrznej
wynoszacej co najmniej 1,78 mm (0,070").

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania obejmuja miedzy innymi:

zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe; miejscowe krwiaki; rozerwanie bfony wewnetrznej;
rozwarstwienie tetnicy; perforacja i pekniecie naczynia; zakrzepica tetnicza; dystalna embolizacja
przez skrzepy i ptytki krwi; skurcz tetnicy; powstanie przetoki tetniczo-zylnej; pekniecie cewnika
z oddzieleniem koncéwki i embolizacja dystalna; ostry zawat miesnia sercowego; nagty zabieg
chirurgiczny; zgon; nagte zamkniecie lub catkowita niedroznos¢ objetego leczeniem stentu lub
naczynia; dystalna embolizacja przez zanieczyszczenia skutkujaca pogorszeniem czynnosci ptuc
i/lub niedokrwieniem koriczyn; zgon, zawat miesnia sercowego; zakrzepica lub zamkniecie
naczyn wiedicowych lub pomostéw aortalno-wiericowych, niedokrwienie mieénia sercowego;
udar/epizod naczyniowo-mézgowy; napadowe lub nienapadowe migotanie przedsionkéw;
krwotok; niedocisnienie; tetniak rzekomy w miejscu dostepu. Zagrozenia zazwyczaj wigzace

sie z przezskornymi zabiegami diagnostycznymi lub interwencyjnymi.

Srodki ostroznosci w zakresie ponownego uzycia

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie przygotowywac

do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie

do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ strukture przyrzadu i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac uraz, chorobe albo zgon
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 chordb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

WYMAGANE WYPOSAZENIE NIEDOLACZONE DO ZESTAWU

Cewnik prowadzacy o srednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 1,78 mm (0,070")
Prowadnik o srednicy < 0,36 mm (0,014")

Obrotowy zawér hemostatyczny

Sterylny heparynizowany roztwor soli fizjologicznej do przeptukiwania systemu

OPIS PRODUKTU

Zestaw cewnikow aspiracyjnych ASAP zawiera cewnik dwukanatowy do szybkiej wymiany,
zgodny z prowadnikami o $rednicy 0,36 mm (0,014") z odpowiednimi akcesoriami. Maksymalna
zewnetrzna $rednica cewnika wynosi 1,73 mm (0,068"), a jego dfugosc robocza to 140 cm. Cewnik
nalezy wprowadzac przez cewnik prowadzacy 6F o minimalnej $rednicy wewnetrznej 1,78 mm
(0,070"). Cewnik posiada radiocieniujgce oznaczenie umieszczone od strony proksymalnej 2 mm
od koricéwki dystalnej. Cewnik posiada trzy (3) oznaczenia pozycjonujace bez wlasciwosci
radiocieniujacych, ktére znajduja sie od strony proksymalnej w odlegtosci 90 cm, 100 cm, i 110 cm
od koricéwki dystalnej. Od strony dystalnej 20-centymetrowy odcinek cewnika jest pokryty
powtoka hydrofilowa.

Zestaw sktada sie z nizej wymienionych elementéw. Elementy te moga znajdowac sie w
jednym opakowaniu lub by¢ spakowane oddzielnie.
(1) Cewnik aspiracyjny ASAP (2) Strzykawki VacLok® 30 ml
(2) Koszyki filtrujace z porami o $rednicy (1) Zbiornik na ptyn MicroStop
70 mikronéw z pokrywka

(1) Zestaw rurek przedtuzajacych (o catkowitej dtugosci 21,5 cm [8'2"]) z jednokierunkowym
kurkiem odcinajacym
(1) Strzykawka do przeptukiwania RXP® (4 ml)
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(2) STRZYKAWKA VACLOK 30 ml (2) KOSZYKI FILTRUJACE 70 pm

(1) STRZYKAWKA RXP 4 ml

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ponizsze informacje stanowig instrukcje techniczne, ktére jednak nie zastepuja koniecznosci
uczestnictwa w formalnym szkoleniu w zakresie stosowania cewnikéw do odsysania lub
cewnikéw aspiracyjnych. Przedstawione techniki i procedury nie stanowia wszystkich
mozliwych protokotéw medycznych. Nie zastepuja réwniez profesjonalnego doswiadczenia
lekarza oraz jego medycznej oceny stanu leczonego pacjenta.

Przygotowanie i wskazdwki dotyczace stosowania:

1. Otworzy¢ pudetko zestawu cewnika aspiracyjnego ASAP. Stosujac technike aseptyczna,
otworzy¢ opakowanie i przenie$c tace na pole sterylne.

2. Ztacy zdjac¢ zwiniety cewnik aspiracyjny ASAP i inne elementy zestawu. Podfaczy¢
strzykawke o pojemnosci 10 ml (lub jedna ze strzykawek VacLok o pojemnosci 30 ml
zawartych w zestawie), wypetniong heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej,
do portu przeptukiwania zwinietego cewnika; przeptukac zwiniety cewnik w celu
uaktywnienia powtoki hydrofilowej na dystalnej czesci cewnika.

3. Sprawdzi¢, czy cewnik nie jest skrzywiony ani zagiety. Wyja¢ mandryn z kanatu szybkiej
wymiany.

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

5. Zestaw rurek przedtuzajacych przeptukac za pomocg heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej, przed uzyciem. Do jednej ze strzykawek VacLok pobra¢ 5-10 ml
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. Podtaczy¢ do cewnika zestaw rurek
przedtuzajacych z kurkiem odcinajacym. Obrdci¢ zawér odcinajacy do pozycji otwarcia
i przeptukac za pomoca heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej w celu usuniecia
powietrza z uktadu.

6. Po prawidtowym przeptukaniu uktadu nalezy obréci¢ kurek odcinajacy w pozycje
zamkniecia. Sprawdzi¢, czy kurek odcinajacy na zestawie rurek przedtuzajacych jest
w pozycji zamkniecia i podtaczy¢ strzykawke VacLok do zestawu rurek. Sprawdzic, czy
wszystkie potgczenia sg prawidtowo zabezpieczone, aby powietrze nie przenikato do
przewodu przedtuzajacego w czasie aspiracji/odsysania.

7. Konfiguracja strzykawki VacLok: aby wytworzy¢ i utrzymac podcisnienie, nalezy wycofac
ttok strzykawki VacLok do zagdanego potozenia oraz obrécic ttok w prawo, aby umiescic¢
jedno ze skrzydetek blokujacych za blokada. Aby zwolnic ttok, obréci¢ go w lewo.
(patrzrys. A)

8. Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia sa prawidtowo zabezpieczone, aby powietrze nie
przenikato do przewodu przedtuzajacego lub strzykawki w czasie aspiracji. W tym czasie
nalezy sprawdzi¢, czy zestaw rurek przedtuzajacych z kurkiem odcinajacym (w pozycji
zamknigcia) jest przymocowany do cewnika z podfaczong strzykawka VacLok. Cewnik
ASAP jest catkowicie przygotowany i gotowy do uzycia.

Rysunek A
SWOBODNE PRZESUWANIE
)

BLOKADA W CELU UTRZYMANIA PROZNI

UZYCIE CEWNIKA ASAP W CZASIE ZABIEGU INTERWENCYJNEGO

Wykonac aspiracje za pomocg cewnika ASAP:

9. Wprowadzi¢ przygotowany cewnik ASAP po prowadniku 0,36 mm (0,014").

10. Przed umieszczeniem cewnika prowadzacego potwierdzi¢, ze do cewnika podtgczone
zostaty nastepujace elementy: zestaw rurek/strzykawka VacLok.

. Kontynuowac przesuwanie zespotu cewnika ASAP po prowadniku pod kontrolg
fluoroskopii do wybranego miejsca w uktadzie naczyniowym. Cewnik ASAP posiada
trzy oznaczenia pozycjonujace bez wiasciwosci radiocieniujacych, ktére znajduja sie
w odlegtosci 90 cm, 100 cm, i 110 cm od koncowki cewnika. Umiesci¢ dystalny znacznik
koncéwki w okolicy pozadanego miejsca. Zatrzymac przesuwanie cewnika ASAP
w przypadku napotkania jakiegokolwiek oporu.

1



OSTRZEZENIE: Nigdy nie wprowadza¢ ani nie usuwa¢ wyrobéw wykorzystywanych

w obrebie naczyn krwionosnych, jesli wyczuwalny jest opér. Nalezy najpierw okresli¢
przyczyne oporu w badaniu fluoroskopowym. Poruszanie cewnikiem lub prowadnikiem
pomimo wyczuwalnego oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub perforacji
naczynia.

12.Po potwierdzeniu pozycji cewnika za pomoca fluoroskopii otworzy¢ kurek odcinajacy,
aby rozpocza¢ aspiracje. Powoli wysuna¢ cewnik dystalnie z cewnika prowadzacego.

Krew bedzie wprowadzana do strzykawki VacLok do momentu usuniecia podcisnienia

(lub do wypetnienia strzykawki aspiracyjnej VacLok).

a. Jedli strzykawka nie zacznie napetniac sie krwiag w ciaggu 5 sekund, zamkna¢ kurek
odcinajacy i wyjac¢ cewnik ASAP. Przeptukac¢ cewnik (kanat do odsysania) lub uzy¢
nowego cewnika. Powtdrzy¢ czynnosci 9-11. Ostrzezenie — NIE przeptukiwac
systemu, gdy cewnik znajduje sie wewnatrz uktadu naczyniowego pacjenta.

b. Po zakonczeniu procedury aspiracji zamkna¢ kurek odcinajacy i
wyjac cewnik ASAP albo podtaczy¢ drugg strzykawke i powtdrzyc¢ aspiracje.

c. Krew i skrzep pobrany do strzykawki mozna odfiltrowac do p6zniejszej
analizy laboratoryjnej.

13.Wyjac cewnik ASAP: w razie potrzeby poluzowac obrotowy zawdr hemostatyczny,
aby utatwi¢ wycofanie cewnika.

OSTRZEZENIE: Po uzyciu urzadzenie nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi protokotami
usuwania odpadow.

KORZYSTANIE ZE ZBIORNIKA | KOSZYKOW FILTRUJACYCH MICROSTOP

a. Namoczy¢ siatke koszyka filtrujacego, aby zapewni¢ przeptyw cieczy.

b. Umiesci¢ koszyk filtrujacy w zbiorniku na ptyn MicroStop.

c. Ostroznie wpusci¢ pobrana krew do koszyka filtrujacego (krew przeptynie przez koszyk
filtrujacy i zostanie zebrana w zbiorniku MicroStop) oraz przefiltrowac ja.
Wszystkie zaaspirowane swieze, miekkie zatory i (lub) skrzepy (wieksze niz 70 mikronéw)
powinny pozosta¢ w koszyku filtrujacym.

d. W razie potrzeby nalezy uzy¢ drugiego koszyka filtrujacego, aby kontynuowac
filtrowanie krwi.

e. Zlokalizowa¢ pokrywe zbiornika na odpady MicroStop (pod zbiornikiem MicroStop
na tacy zestawu).

f. Umiesci¢ pokrywe zbiornika na odpady MicroStop do momentu jej zatrzasniecia sie na
swoim miejscu.

g. Utylizowac¢ zamkniety zbiornik na odpady zgodnie z wytycznymi dotyczacymi utylizacji
skazonych odpadéw pochodzenia ludzkiego.

Kopig 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
REF Numer katalogowy
LOT Numer serii
Przestroga

Patrz instrukcja uzytkowania. Aby uzyskac¢ 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 drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta
w Stanach Zjednoczonych lub Unii Europejskiej.
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Czech

= Aspira¢ni katétr

NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI

Aspiracni katétr Merit ASAP je urcen k odstrafiovani ¢erstvych mékkych trombu

u pacientl s velkou zatézi rezidualnich trombd, ktefi podstupuji primarni perkutanni
koronarni intervenci.

KLINICKE PRINOSY

Aspiracni katétr Merit ASAP muize poskytnout nasledujici benefity pfi primarni
perkutanni korondrni intervenci u pacientu s velkou zatézi rezidualnich trombd.
«  Zlepseni pratoku (TIMI > 2)

+ Vylepseni angiografické vizualizace pro snadnéjsi 1é¢bu cilové cévy

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v cévach o priméru mensim nez 2,0 mm.

Zilni systém.

Odstranéni vlaknitého, pfilnavého nebo kalcifikovaného materialu (tj. chronickych srazenin,
aterosklerotického plaku) Nenfi urcen k pouziti v mozkovych cévéch.

UPOZORNENI

R ONLY Upozornéni: Dle federalnich zdkonu USA si tento prostiedek miize koupit nebo
objednat vyhradné Iékar.

Pred pouzitim si pfectéte navod.

Skladujte na chladném a suchém misté.

Pfed pouzitim zkontrolujte obsah.

Nevystavujte organickym rozpoustédliim, jako je alkohol.

Vyrobek je uren pouze na jedno pouziti.

Nesterilizujte v autoklavu.

Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.

Aspiracni katétr ASAP smi pouzivat Iékafi s odpovidajicim vycvikem v jeho pouzivani.
Soucasti sady nesmi byt zaménovany.

Obsah neotevieného, neposkozeného baleni je sterilni a apyrogenni.

Pfi prichodu cerstvé zavedenym lékovym stentem muze dojit k poskozeni jeho choulostivého
|ékového potahu.

V EU plati, Ze jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, k niz doslo v souvislosti s danym
prostifedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského statu.

VAROVANI

Ohnuty, deformovany nebo poskozeny katétr nepouzivejte, nebot by mohlo dojit k poranéni
cév a/nebo ke znemoznéni jeho posuvu ¢i vytazeni.

Nepokracujte v zavadéni vodiciho dratu, narazite-li na odpor.

Do misky na sbér kapaliny MicroStop™ nedavejte vice nez 60 ml kapaliny.

Aspiracni katétr ASAP musi byt pouzivan s vodicim katétrem o minimalnim vnitfnim prdméru
0,070" (1,78 mm).

NEPROPLACHUIJTE systém, pokud je katétr v cévnim fecisti pacienta.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Mozné komplikace jsou napfiklad:

Mistni nebo systémova infekce; mistni hematomy; naruseni intimy; arterialni disekce;
perforace a prasknuti cévy; arteridlni trombdza; distalni embolizace krevni srazeniny a plaku;
arteridlni spasmus; tvorba arteriovendzni pistéle; zlomeni katétru s oddélenim Spicky a distalni
embolizace; akutni infarkt myokardu; naléhavy chirurgicky zakrok; imrti; ndhlé uzavieni nebo
Uplnd neprlchodnost osetfeného stépu nebo cévy; distalni embolizace necistot s naslednym
postizenim plic a/nebo koncetinovou ischemii; Gmrti, infarkt myokardu; trombdza nebo
okluze korondrni cévy nebo bypassu, ischemie myokardu; mrtvice/cévni mozkové pfihoda;
fibrilace s potfebou naléhavého zakroku nebo bez ni; hemoragie; hypotenze;
pseudoaneuryzma v misté vstupu.

Komplikace zahrnuiji rizika standardné spojena s perkutannimi diagnostickymi a/nebo
intervencnimi zakroky.

Prohlaseni k opakovanému pouziti

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému pouZziti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni
celistvost prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo
umrti pacienta. Opakované pouZziti, obnova nebo resterilizace mohou také predstavovat riziko
kontaminace prostfedku, pfipadné pacientovi zplsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, napfiklad
prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku
muze vést k poranéni, nemoci nebo Uumrti pacienta.

DALSI POTREBNE VYBAVENI, KTERE NENi SOUCASTI DODAVKY
Vodici katétr o minimalnim vnitfnim prdméru 0,070"/1,78 mm

Vodici drat o priméru < 0,014"/0,36 mm

Rotacni hemostaticky ventil

Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok pro proplachovéni systému

POPIS VYROBKU

Sada aspira¢niho katétru ASAP obsahuje dvojluminovy katétr pro rychlou vyménu kompatibilni
s vodicimi draty 0,014"/0,36 mm s odpovidajicim pfislusenstvim. Katétr ma maximalni

vnéjsi primér 0,068"/1,73 mm a pracovni délku 140 cm. Katétr se zavadi prostfednictvim

6F vodiciho katétru s minimalnim vnitfnim prdmérem 0,070"/1,78 mm. Katétr je opatien
prouzkem s rentgenkontrastni znackou umisténym pfiblizné 2 mm proximalné od distalniho
hrotu. Na katétru jsou tfi (3) rentgentransparentni polohovaci znacky umisténé pfiblizné

90 cm, 100 cm a 110 cm proximalné k distalnimu hrotu. Katétr je opatten distalni hydrofilni
povrchovou Upravou v délce 20 cm.

Sada obsahuje nasledujici komponenty. Tyto komponenty mohou byt baleny spole¢né nebo
samostatné.

(1) Aspiracni katétr ASAP
(2) Filtra¢ni kose s péry 70 mikron(

(2) 30ml stiikacky VacLok®
(1) Miska MicroStop na sbér kapaliny s vickem

(1) Sada prodluzovacich trubicek (celkova délka 8,5"/21,5 cm) s jednocestnym kohoutem
(1) Proplachovaci strikacka RXP® (4 ml)

140 cm

L— hydrofilni povrch 20 cm —
90 cm

100 cm
110 cm

@:t@r%%l

(1) SADA TRUBICEK 21,5 cm

{ar]

(1) STRIKACKA RXP 4 ml

NAVOD K POUZITI

Nasledujici pokyny poskytuji technicky navod, ale nenahrazuji nutnost formalniho skoleni

v pouzivani extrakénich nebo aspiracnich katétrd. Popsané metody a postupy nepredstavuji
viechny lékaisky prijatelné protokoly ani nejsou uréeny jako nahrada zkusenosti a Usudku
lékare v é¢bé jakéhokoli konkrétniho pacienta.

(1) MISKA MICROSTOP

(2) STRIKACKA VACLOK 30 ml

(2) FILTRACNI KOSIKY s péry 70 pm

Priprava a pokyny pro pouziti:

1. Otevrete krabici s aspira¢ni sadou ASAP. Pomoci aseptické techniky oteviete sacek
a preneste zasobnik na sterilni pole.

2. Vyjméte kruhové baleni katétru obsahujici katétr ASAP a dal3i soucasti sady ze zasobniku.
Pripojte 10ml stfikacku (nebo jednu ze 30 ml stiikacek VacLok dodanych v sadé)
naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem k proplachovacimu portu na
kruhovém baleni katétru; kruhové baleni zcela proplachnéte, abyste aktivovali hydrofilni
povrch na distalni ¢asti katétru.

3. Zkontrolujte, zda katétr neni zohybany nebo zalomeny. Vyjméte dratovy stylet z lumina
pro rychlou vyménu.

4. Pomoci 4ml stiikacky RXP napInéné heparinizovanym fyziologickym roztokem
proplachnéte lumen pro rychlou vyménu.

5. Pred pouzitim proplachnéte sadu trubicek heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Pomoci jedné ze stiikacek VacLok natahnéte 5-10 ml heparinizovaného fyziologického
roztoku do stfikacky. Pfipojte sadu prodluzovaci hadicky s kohoutkem ke katétru. Otocte
kohoutek do oteviené polohy a proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem,
aby se odstranil veskery vzduch ze systému.

6. Po uplném proplachnuti systému katétru otocte kohout do zaviené polohy. Zkontrolujte,
Ze kohoutek na sadé prodluZovacich trubicek je nastaven do zaviené polohy a pfipojte
stiikacku VacLok k sadé prodluzovaci hadicky. Zkontrolujte tésnost viech spojt, aby
vzduch nebyl nasavan do prodluzovaci linky béhem odsavéni/extrakce.

7. Priprava stfikacky VacLok: Pro vytvoreni a udrzeni vakua je nutné vytdhnout pist stiikacky
VacLok do potiebné polohy a otocit jej po sméru hodinovych rucicek tak, aby jedno ze
zajistovacich Zeber bylo za dorazovym ¢epem. Uvolnéni provedete otocenim pistu proti
sméru hodinovych rucicek. (Viz obr. A)

8. Zkontrolujte pevnost viech pfipojeni, aby se béhem odsavani nedostal do prodluzovaciho
vedeni nebo stikacky vzduch. Nyni ovéite, zda je sada prodluzovacich trubicek
s kohoutem na katétru (kohout v zaviené poloze) s pfipojenou stfikackou VacLok.
Aspiracni katétr ASAP je zcela pfipraven a Ize ho nyni pouzit.

Obrazek A

VOLNE POSOUVANI
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ZAJISTENI K UDRZENI
PODTLAKU

POUZITI ASPIRACNIHO KATETRU ASAP BEHEM INTERVENCNIHO ZAKROKU

Provedte aspiraci pomoci katétru ASAP:

9. Zavedte pripraveny katétr ASAP po vodicim drétu < 0,014"/0,36 mm.

10. Pfed umisténim do vodiciho katétru ovéite, Ze byla ke katétru pfipojena sada trubicek/VacLok.

11. Pokracujte v zavadéni sestavy katétru ASAP vodicim katétrem pod skiaskopickou
kontrolou a pokracujte v posouvani katétru po vodicim dratu do vybraného mista cév. Na
katétru ASAP jsou tii rentgentransparentni vytisténé pozi¢ni znacky znacici 90 cm, 100 cm
a 110 cm od hrotu katétru. Umistéte znacku distalniho hrotu proximalné k pozadovanému
mistu. Zastavte zavadéni aspiracniho katétru ASAP, narazite-li na jakykoliv odpor.

VAROVANI: Intravaskularni prostfedek nikdy nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu,
dokud nebude skiaskopicky stanovena jeho pficina. Pohyb katétru nebo vodiciho dratu proti
odporu muze vést k poskozeni katétru nebo perforaci cévy.

12. Po skiaskopickém potvrzeni polohy katétru oteviete kohout a zahajte aspiraci.
Katétr pomalu posouvejte distdlné od vodiciho katétru. Krev bude proudit do aspiracni
stiikacky VacLok, dokud podtlak nebude zcela vycerpan (nebo se stiikacka VacLok nenaplni).
a. Pokud se stfikacka nezacne plnit krvi do 5 sekund, zaviete kohout a odstrarite katétr
ASAP. Proplachnéte katétr (extrakeni lumen) nebo pouzijte novy katétr. Opakujte kroky



9-11. Varovani - Neproplachujte systém, dokud je katétr uvnitf cévniho systému
pacienta.

b. Po dokonceni aspira¢niho procesu otocte kohoutkem do zaviené polohy a vyjméte
katétr nebo pfipojte druhou stfikacku a opakujte aspiraci.

c. Krev a trombus aspirované do stfikacky mohou byt filtrovany pro naslednou
laboratorni analyzu.

13.Vyjméte katétr ASAP: dle potfeby povolenim rota¢niho hemostatického ventilu umoznéte
snadné vyjmuti katétru.

VAROVANI: Pouzity prostredek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci
biologicky nebezpecného odpadu.

POUZITI FILTRACNICH KO3U A MISKY MICROSTOP

a. Navlhcete filtracni kos, aby kapalina mohla proudit.

b. Umistéte filtracni kos do misky na sbér kapaliny MicroStop.

c. Opatrné vypoustéjte extrahovanou krev do filtra¢niho kose (krev projde do filtra¢niho
kose a bude shromazdovéana v misce MicroStop) a filtrujte extrahovanou krev filtra¢nim
kosem. Cerstvé a mékké emboly a/nebo tromby (vétsi nez 70 mikrond), které byly
aspirovany, by mély zlstat ve filtra¢nim kosiku.

. V pfipadé potieby na filtrovani krve pouzijte druhy kosik obsazeny v soupravé.

. Vyhledejte viko misky na odpad MicroStop (pod miskou MicroStop v zasobniku sady).
Pritisknéte viko na misku na odpad MicroStop, dokud nezapadne na misto.

. Zlikvidujte zavieny kos na odpad podle platnych pokynti k likvidaci
kontaminovaného lidského odpadu.

Q ™SS m o

Pottebujete-li kopii aktualniho souhrnu tdajd o bezpecnosti a klinické funkci (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) pro Evropu, navstivte prosim evropskou databézi
zdravotnickych prostiedk( (Eudamed), kde je pod odkazem na zakladni UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladni UDI-DI: 088445048795EM
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Bulgarian

- ACI'IVIpaLI,I/IOHeH KaTeTbp

MHCTPYKLUUKN 3A Y TPEBA

NPEAHA3HAYEHUE

AcnnpaunoHHUAT KaTeTbp Merit ASAP e npefiHa3HayeH 3a NpeMaxBaHeTo Ha NMPECHU MeKn
TPOMG6W NPU NaLMEHTM C FONIAM TOBaAP OT OCTaTbUYHMA TPOMO, NOAJSIOKEHN Ha MbPBUYHA
nepKyTaHHa KOpOHapHa NHTePBEHLA.

KNUHUYHU NON3Kn

AcnunpaunoHHKAT KaTeTbp Merit ASAP moxe fia ocurypu cnegHuTe nonsm no Bpeme Ha
MbpBUYHA

nepKyTaHHa KOPOHapHa MHTEPBEHLMA NPV NaLMEHTU C rofAM TOBap OT OCTaTbyYHUA TPOMO

+ TNopobpeH notok (TIMI > 2)

+ TopobpeHa aHrmorpadcka BU3yanvsaunsa 3a ynecHaBaHe Ha leYeHrATa Ha LenieBmn Cbaose

MPOTUBOMOKA3AHUA

He n3nonssainTe B cbaoBe ¢ AnameTbp nog 2,0 mm.

BeHo3HaTa cuctema.

MpemaxBaHeTo Ha BNAKHECT, NpWUAenHan A BTBbPAEH MaTepuran (T.e. XPOHUYHU Cbcmpeun,
aTepPOCKNepPOTUYHU Mlakw)

He e npefHa3HaueHo 3a ynotpeba B LiepebpanHata CbfioBa cuctema.

CUTHAJIN 3A BHUMAHUE

B ONLY Brumanue: Oepepantute 3akonn (CALL) orpaHnyasat npogax6ata Ha ToBa
YCTPOICTBO CaMO OT UNM MO HapeXXAaHe Ha Nekap.

Mpeaw ynotpeba npoyeTeTe NHCTPYKLMNTE.

[la ce cbxpaHsBa Ha CTYAEHO 1 CYXO MACTO.

Mpeaw ynotpeba nscneasante CbAbPKaHMETO.

He n3naraiite Ha OpraHNYHN Pa3TBOPUTENN KaTo HaMprMep anKkoxosl.

To3n NpogyKT e NpefHa3HayYeH caMo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a.

[la He ce aBTOKNaBMpA.

He n3non3galite, ako OMakoBKaTa e OTBOPEHa 1N NoBpeaeHa.

ACnupaumnoHHUAT KaTeTbp ASAP TpaGBa fia Ce 13M0N3Ba OT IeKapy C MOAXOAALLO obyyeHe B
ynotpe6ata Ha yCTPOICTBOTO.

KomnoHeHTUTe OT KoMMeKTa He TpsAbBa Aa 6baaT CMEHAHU.

CbAbpKaHNETO Ha HEOTBOPEHATa, HEMOBPEEHa OMaKoBKa € CTEPUITHO 1 anPOreHHO.
MpecryaHeTo Ha HACKOPO Pa3MoNOXKEH CTEHT, OTAENALL IEKAPCTBEHO CPEACTBO, MOXKE Aa
YBPEAM AeIMKATHOTO JIEKapPCTBEHO MOKPUTHE.

B EC Bcuukm CEPUO3HN NHUNAEHTU, KOUTO Ca Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C yCTpOﬁCTBOTO, Tpﬂ6Ba
Aa ce JoKnagBaTt Ha NPou3BOAUTENA N Ha KOMMETEHTHUA OpraH B CbOTBETHATa AbpXaBa
YsieHKa.

NPEAYNPEXAEHUA

He n3nonssaiite 3KPVBEH, U3BUT WU YBPEAEH KaTeTbp, Thil KaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe 0
HapaHABaHVA NO CbOBETE /WM HEBB3MOXHOCT 3a MPUABVKBAHE Ha KaTeTbpa Hanpea nunm
Hasap.

He npuaBwxBaiiTe Hanpep BoAava, ako yceTuTe CbNpoTUBEHNE.

He BnuBaiiTe noseue ot 60 ml Te4HOCT B CbbMpaTenHus pesepsoap 3a TeyHoct MicroStop™.
AcnupaumoHHUAT KaTeTbp ASAP TpabBa fa ce 13Mon3Ba C Bofell KaTeTbp C MUHUMANEH
BbTPELIEH AnaMeTbp Ha-manko 1,78 mm (0,070").

HE npomuBaiite cuctemata, AOKaTo KaTeTbpbT BCE OLLE Ce HamKpa B CbAoBaTa CMCTEMA Ha
nauueHTa.

MOTEHUWAJIHN YCNIOXKHEHUA

lMoTeHUManHMTe yCIOXKHEHNA BKIOYBAT, HO HE Ce 13uepnBaT A0 C/IERHOTO:

JloKanHa nnw ccTeMHa MHGEKLINA; TOKasHW XeMaToMK; HapyLUeHUe Ha UHTUMaTa; apTeprianHa
Avicekaums; nepdopalua 1 paskbCBaHe Ha CbA; apTepuasnta TpomG6o3a; AucTanHa embonmsaymns
OT KPbBHY CbCVpeLy U MNaKa; apTepuasneH cnasbm; obpasysaHe Ha apTeproBeHO3Ha
ducTyna; ppakTypa Ha KaTeTbpa C OTAENAHE Ha BbpXa 1 AUCTaHA eM6ON3aLys; OCTbP
MUOKap/eH NHPAPKT; CMeLHO XMPYPIYHO NIeUeHIe; CMbPT; PA3KO 3aTBapAHE N MbIHO
3anyLuBaHe Ha TPeTpaH rpadT uim Cbj; AUCTanHa em6onn3aums ot 4e6puc, KOeTo BOAN A0
6en0apo6HO KOMMNPOMETUPAHE /A NCXEMIUA Ha KPaNHNLIMTE; CMBPT, MUOKapAeH UHGapKT;
TpoM603a UK OKIY31s Ha KOPOHAPEH Cbf 1w Gainac rpadt, MYOKapAHa NCXeMIS; UHCYNT/
LiepebpoBacKynapeH NHLUMAEHT; HOBOBb3HWKHAMO UM HEHOBOBB3HMNKHANO MbXKAEHE;
KPbBOWV3VB; XMMOTOHWS; NCEeBA0AHEBPM3MA Ha MACTO 3a AOCTbII.

PrickoBe, KOUTO O6MKHOBEHO Ce acoLMMpaT C NepKyTaHHa ANarHOCTVKA U/W UHTEPBEHTHN
npoueaypu.

W3naBneHne 3a npeanasHN MepKu Npn NOBTOPHO M3No/N3BaHe

[la ce n3non3ssa camo 3a eavH NaumeHT. He n3nonsgaiTe, He 06paboTBaiiTe U He CTepunusuparite
noBTOpHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTKa Vv MOBTOpHaTa CTepunu3aLma

MOXe la KOMNPOMeTNpPa CTPYKTYpPHaTa LIANIOCT Ha YCTPOWCTBOTO /M Aa loBeAe A0 NoBpeaa

B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe fla AoBefe A0 HapaHsABaHe, 3a60nABaHe U CMbPT
Ha naumeHTa. lMoBTOpHaTa yrnoTpeba, NoBTOpHaTa 06paboTKa 1Ny NOBTOPHaTa CTepunmn3aLma
MOXe CbLLO TaKa fia Cb3lafaT PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPOWCTBOTO U/vni Aa JOBEAAT A0
VHbEeKTMPaHe UK KpbCTocaHa MHGEKLMA Ha NaLMEeHTV, BKIIOUYUTENHO, HO He CaMo, Npe/jiaBaHe Ha
VHeKLOo3HO (1) 3abonABaHe(s) OT eAVH MaLMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha ypefia MOXe fla
foBefie A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha NaLyeHTa.

AOMBIHUTENIHO HEOBXOAMMO OBOPYIBAHE, KOETO HE CE MPEJOCTABA
BopeLy KaTeTbp € BbTpeLleH AnameTbp Han-manko 1,78 mm (0,070")

Bopau ¢ gnametbp < 0,36 mm (0,014")

BbpTALY ce xeMoCTaTUYeH KnanaH

CrepuneH xenapuHu3npaH HopmaneH ¢pr3vonornyeH pasTBop 3a NPOMMBaHE Ha cuctTemata

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

KomnneKkTbT Ha acnupaunoHeH KateTbp ASAP cbbpiKa KaTeTbp C ABa TymeHa 3a 6bp3a
CMAHa, CbBMeCTVM ¢ Bogauu ot 0,36 mm (0,014"), cbC cboTBETHUTE akcecoapy. KateTbpbT
1Ma MaKcvmarneH BbHLIeH anameTbp 1,73 mm (0,068") 1 paboTHa AbmkmHa 140 cm.
KaTeTbpbT ce nocTaBaA npes Bofely KaTeTbp 6 F ¢ MUHUManeH BbTpeLleH AnameTbp

1,78 mm (0,070"). KaTeTbpbT Ma PEHTFEHOKOHTPACTHa MapKepHa NIeHTa, Pa3nonoxeHa
npnbnM3nTENHO Ha 2 MM NPOKCUMMATHO OT AUCTaNHMA BPbX. KaTeTbpbT pasnonara ¢

TPpW (3) HepPEHTrEeHOKOHTPACTHN MapPKNPOBKY 3a MO3MLIMOHMPAHE, KOUTO Ce HammpaT
npubnusutenHo Ha 90 cm, 100 cM 1 110 CM NPOKCUMANHO OT AUCTaNHMA BPbX. KaTeTbpbT
MMa AVCTanHa 30Ha oT 20 CM C XUAPOPUIHO NoKpuUTme.

KomnnekTbT ce CbCToM OT CieiHUTE KOMMOHEHTH. Te31 KOMMOHEHTU MOXe Aa Ca MakeThpaHu
3aefjHO UM NOOTAENHO.

(1) AcnupaymoHeH KateTbp ASAP

(2) dunTpupalym KowyeTa ¢ nopu 70 MUKPOHa

(2) CnpuHuoskn VacLok® ot 30 ml
(1) CrbupaTeneH pesepBoap 3a TEYHOCTU C
kanak MicroStop

(1) KomnneKT yabmxasalum Tpbou (06Lwa gbmkrHa 21,5 cm (8Y2") c egHONOCOUEH cnivpaTeneH KpaH
(1) CnpuHuoBKa 3a npommsaHe RXP® (4 ml)

| 140 cm
L— xuppodunto nokputme 20 cm —
90 cm
100 cm
T 110 cm
(1) YOBIIKABALLIM TPBBM 21,5 cm (1) PE3EPBOAP MICROSTOP
£ ]
VACLOK.

(2) CNPUHLIOBKA VACLOK 30ml

(1) CMIPUHLIOBKA RXP ot 4 ml

(2) ®UNTPUPALLIN KOLIYETA ot 70 pm

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

CnepHVTe VHCTPYKLMN NPeAOCTaBAT TEXHUYECKN HACOKU, HO He NPemaxBaT HEO6XOAMMOCTTa
oT GpopPMasIHO TEXHNYECKO ObyUeHVie 3a U3MON3BAHETO Ha eKCTPAKLIMOHHY Un
acnuMpaLroHHM KaTeTpu. OnmcaHuTe TEXHWKM 1 NpoLiefypy He NpefcTaBnAaBaT BCUUKM
NpUeMVBY OT MeAMLIMHCKA rMefHa TOUKa NPOTOKOMM, HUTO Ca NMpeAHa3HauyeHn Aa 3amecTsat
onuTa 1 NpeLieHKaTa Ha ekapa NPU NleKyBaHeTo Ha KOWTO 1 Aia € NaLyeHT.

MoaroToBKa 1 HacoKw 3a yrnoTpeba:

1. OTBOpeTe KyTUATa Ha KOMM/eKTa Ha acnupaumoHHNA KateTbp ASAP. Ypes acentnyHa
TeXHVKa OTBOpeTe MivKa v NpexsbprieTe TaBMUYKaTa B CTEPUHOTO Mone.

2. OtcTpaHeTe o6pbya Ha KaTeTbpa, B KOMTO ce Hammpa KateTbpbT ASAP, n apyrute
KOMMOHEHTMN Ha KOMMJIeKTa OT TaBUYKaTa. [pukpeneTe cnprHuoska ot 10 ml (unu egHa
oT cnpuHyoBkuTe VacLok ot 30 ml, BKNloueHn B KOMMIEKTa), HaMbIHEHa C XenapyHU3MpaH
dur3mnonorunyeH pasteop, 3a Aa NpomyieTe NopTa Ha 06pbYa Ha KaTeTbpa; NPoMuiiTe
Hamb/IHO 06pbYa Ha KaTeTbpa, 3a ja aKTUBMpPaTe XUAPODUITHOTO MOKPUTIE OT ANCTaNHaTa
YacT Ha KaTeTbpa.

3. Ornepaiite KaTeTbpa 3a U3KPVBABAHWA UV NperbBaHuA. CBaneTe TeneHnA CTuneT ot
nymeHa 3a 6bp3a cMAHa.

4. W3non3BaiTe cnpuHyoBka RXP oT 4 ml, HanbnHeHaTa C xenapuHu3vpaH ¢rsnonornyeH
pa3TBOp, 3a fla NpoMMeTe SlyMeHa 3a 6bp3a cMAHa.

5. Mpepan ynotpeba npomMuiiTe KOMMIEKTa yAb/KaBaly Tpboy € XenapuHU3MpaH
du3nonoruyeH pasteop. Kato nsnonssate eaHa ot cnpuHuoskute VacLok, nsternete
5 - 10 ml xenapnHu3snpaH Gpu3nonormyeH pasTBop B CrpuHLOBKaTa. [pukpenete
KOMM/IeKTa yAb/hKaBaLlLy TpbOuM C €AHOMOCOUEH CMpaTeNieH KpaH KbM KaTeTbpa.
3aBbpTeTe CnupaTenHna KpaH 40 OTBOPEHO MOIOXKEHME U MPOMUITE C XenapuHU3paHua
dur3monornyeH pasteop, 3a Aa UsBeaeTe Lienma Bb3AyX OT cucTemarta.

6. Cnep KaTo cricTeMata Ha KaTeTbpa 6bfe fo6pe NPoMUTa, 3aBbpTeTe CrMpaTesHnA KpaH Ao
N3K/IOYEHO/3aTBOPEHO NonoxeHue. MoTBbpeTe, e CMpaTeNHUAT KPaH Ha KoMmiekTa
y[ob/KaBalum TPbOM e B 3aTBOPEHO MOJIOXKeEHNE, U CBbpeTe crpuHLioBKaTa VacLok kbm
KoMmneKTa Tpb6ou. MpoBepeTe fanu BCUUKM CrIOBKM ca JOCTaTbYHO AOOPe NOACUTYPeH!, Taka
Ye fla He Hax/lyBa Bb3AyX B YABIKUTENHATA IMHKA MO BPEMe Ha acnupaLua/ekcTpakuyms.

7. Hactpoliika Ha cnpuHuoBKkaTa VacLok: 3a Aa cb3paaeTe 1 nogabpiKaTte BakyyMm, nsgbpnarirte
6yTanoTo Ha cnpmHLUoBKaTta VacLok o )enaHaTa no3numa v 3aBbpTeTe GyTanoTto B
MOCOKa Mo YaCOBHWKOBATa CTPeJIKa, 3a 1a Pa3nonoXuTe eHO oT prKcupalyuTe pebpa 3aa
cnupatenHna WueT. 3aBbpTeTe 6yTanoTo No Nocoka, obpaTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTPESKa,
3a fja ro ocBoboguTe. (BuxTe dur. A)

8. lMpoBepeTe fanu BCUYKM CrOOKM Ca BOCTaTbUYHO AOOPE NOACUTYPEHY, Taka ye Aa He
HaxnyBa Bb3AyX B yAb/KUTENHaTa NMHWA WAV B CNPWHLIOBKaTa Mo Bpeme Ha acnupauua.

B TO311 MOMEHT NOTBbPAETE, Ue KOMMIEKTBT yAb/KaBalLy TPbOM CbC CNMpaTeneH KpaH e
Ha KaTeTbpa (CNMpaTenHUAT KpaH e B 3aTBOPEHO MOJIOXKEHNVE) C MPUKPeneHa CNPUHLOBKa
VacLok. KateTbpbT ASAP e Hanb/IHO NOArOTBEH 1 € roToB 3a ynoTpeba.

Ourypa A

@
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3AK/IOYBAHE 3A
3AIbPXKAHE HA BAKYYMA




N3MNON3BAHE HA KATETbPA ASAP NO BPEME HA UHTEPBEHLIMOHAJTHA

MPOLEQYPA

M3BbplueTe acnmpauma upes katetbpa ASAP:

9. TlpokapaiTte noaroTBeHnA KateTbp ASAP no Bopaya c pasmep < 0,36 mm (0,014").

10. YBepeTe ce, e KOMMNEKTHT TPHOU/VacLok e cBbp3aH C KaTeTbpa npeau
NoCTaBAHETO Npe3 BoAeLma KaTeTbp.

11. MpupsuxeTe KateTbpa ASAP npes Boaewyma KaTeTbp nof ¢pyopockonua 1 NpofbIiKeTe
[la NpuABMXKBaTe KaTeTbpa Mo Bofava o 136paHoTo MACTO B cbia. KateTbpbT ASAP uma
TPV HEPEHTTeHOKOHTPACTHM MapKMPOBKM 3a NO31LMOHMpPaHe, ykassalym 90 cm, 100 cm
1 110 cm OT BbpXa Ha KaTeTbpa. [locTaBeTe AUCTaNHMA MapKep Ha Bbpxa MPOKCUManHO
cnpamo usbpaHoTo mAcTo. CnpeTe fa NpuaBKWKBaTe Hanpea KateTbpa ASAP npu
cpellaHe Ha KakBOTO 1 Aa 610 CbNPOoTUB/EHNE.

NPEAYNPEXOEHUE: Hukora He npuaBuXKBaTe Hanpep nnv nsternare
VHTPaBacKynapHWA ypea npv Haamume Ha CbnpoTUBNEHNE, JOKATO He onpeaenuTte
NpuYrHaTa 3a CbNpPOoTUBIEHNETO Upe3 pnyopockonua. MpemecTBaHETO Ha KaTeTbpa
VN BOJaYa CpeLly CbNpoTUBNEHNETO MOXe [a AoBe/e A0 NoBpeaa Ha KaTeTbpa nnn
nepdopauua Ha cba.

12. Cnep noTBbpXKAaBaHe Ha MO3MLMATA Ha KaTeTbpa upe3 GpiyopocKonmsa oTBopeTe
cnupaTenHyA KpaH, 3a Aa 3anoyHeTe acnvpauus. MpraBuKeTe KaTeTbpa 6aBHO B
[MCTanHa NocoKa oT BoAewma KateTbp. B acnupaumoHHaTta cnprHuoBka Vaclok we
HaBJie3e KPbB [j0 U34e3BaHe Ha Lenns BakyyM (MM Ao HambiBaHe Ha acnmpaLoHHaTa
cnpuHuoBKa VacLok).

a. AKo CnpuHLIOBKaTa He 3anouHe a ce MbJIHM C KPbB 10 5 CeKYHAM, 3aTBopeTe
cnupaTenHua KpaH 1 n3sagete Katetbpa ASAP. Npomuiite KaTeTbpa (MymeHa
3a eKCTpaKLuA) A n3non3gaiiTe HOB KaTeTbp. MoBTopeTe cTbNKKTE OT 9-11.
Mpepynp - He npo Te ccTemaTa, lOKaTo KaTeTbpPbT € BCe OlLle B
cbpoBaTa cMCTeMa Ha MaLueHTa.

6. Cnep NpvikNioYBaHe Ha Npoueca No acnupaLysa 3aBbpTeTe CNPATENHNA KPaH [0
3aTBOPEHO MONIOXEHMWe N MaxHeTe KaTeTbpa Uiv NprKpeneTe BTOpa CNPUHLIOBKA 1
nosTopeTe acnupauuaTa.

B. AcCnupurpaHunTe B CMPUHLOBKaTa KPbB U TPOMOU MOXe fa 6baaT duntpupaHu 3a
nocnepBaty fabopaTopeH aHanus.

13. MpemaxBaHe Ha KaTeTbpa ASAP: Mpu Hyx[a pa3xnabeTte BbPTALMA Ce XeMOCTaTUYEH
KnanaH, 3a Aa N03BOSIUTE NECHOTO M3TErNIAHe Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHWUE: Cnep ynoTtpe6a n3xsbpreTe YCTPONCTBOTO ChIACHO CTaHAAPTHNTE
NPOTOKOJN 32 U3XBbPJIAHE Ha GUONOrMYHO OMacHU OTNaAbLIN.

N3NON3BAHE HA PESBEPBOAPA MICROSTOP N OUNITPUPALLUTE KOLLYETA

a. HaBnaxHeTe mpexaTa Ha ¢I/IJ'ITpI/IpaLI.lOTO KolYe, 3a la NO3BOJINTE MOTOKA Ha TEYHOCTWU.

6. MocTaBeTe GUNTPMPALLOTO KOLLYe B CbOMpaTenHua pesepBoap 3a TeyHocTn MicroStop.

B. BHUMaTenHo nsneite nsterneHata KpbB BbB GUITPMPALLOTO KoLLYe (KPbBTa Lye
npemuHe npes GprNTPMPALLOTO KoLuYe 1 Lie ce cbbepe B pesepsoapa MicroStop) n
dunTpuparite n3terneHata KpPbB Npe3 GUATPMUPALLOTO KoLye. BCruky npecHn n meku
embonuu 1/mnu Tpom60o3u (no-ronemu ot 70 Y), KOUTO ca GUNK acnmpmpaHu, Tpabsa fa
6baT ocTaBeHN BbB GUATPUPALLOTO KoLlYe.

r. Mpw Hyxpaa n3nonssaiTte BTOPOTO GMUATPUPALLO KOLLYE, KOETO € BKITIOUEHO B
KOMM/IEKTa, 3a Aia NPOABbIXNTE fla GUATprpaTe KPbBTa.

n. Hameperte kanaka 3a oTnagbuHua pesepsoap MicroStop (koiiTo ce Hammpa nop,
pesepBoapa MicroStop B TaBUYKaTa Ha KOMMNeKTa).

e. lMocTaBeTe Kanaka BbpXy OTNagbyHKA pe3epBoap MicroStop Taka, Ye Aa ce 3aK/0uU Ha
MACTO.

XK. M3xBbpreTe 3aTBOPEHNA OTNabyeH pesepBoap, KaTo crasBaTte NpeBUAEHNTE HACOKM
3a U3XBbPJIAHE Ha 3aMbPCEHUN YOBELLKM OTNagbLU.

3a Konwue Ha TeKyLLOTO eBPONencKo pesiome 3a 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO felCcTBMe
(SSCP) 3a ToBa ycTpOICTBO, MONIA, noceTeTe EBponeiickaTta 6a3a JaHHU 3a MEAVLMHCKA
n3penua (Eudamed), KbaeTo Lie HamepuTe Bpb3Ka KbM ocHoBHKA UDI-DI. https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

OcHogeH UDI-DI: 088445048795EM

CUMBOJ

OBO3HAYEHUE

KaTtanoxeH Homep

Homep Ha naptuaa

BHumaHvne
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Mpernepaiite MHCTPYKLUMWTE 3a ynoTpeba. 3a eNeKTPOHHO Konue
ckaHupanTe QR Koga unu otraete Ha www.merit.com/ifu n BbBegeTe
NOEHTUGMKALMOHHNA HOMEP Ha ENIEKTPOHHWTE MHCTPYKLUMK 3a yrnoTpeba.
3a xapTreHo Konvie ce cBbpxeTe ¢ OTAena 3a 06CNyKBaHe Ha KNMEHTU B
CALL nnn EC

CTepI/IﬂI/I3I/IpaH0 C eTUeHOB oKCng

He n3nonsgaiTe, ako onakosKaTa e nospeneHa.

3a egHoKpaTHa ynotpeba

lopgHO oo

[a He ce cTepunu3Mpa NOBTOPHO

AnvporeHHo

[la ce cbxpaHsABa ganey oT CTbHYeBa CBET/IMHA

Cuctema c eiMHNYHa cTepunHa 6apv|epa cnpefnasHa ONnakoBKa OTBbTpe

Mpownssoguten

YnbnHomolleH npeacTasuten B EBponeiickata o6wHocT

MepwvuvHcKo n3penvie

[laTa Ha Npoun3BOACTBO

B2 RO = Ee®

YHUKaneH ngeHTndrKaTop Ha ycTpomncTBo

CbBMeCTUMO ¢ Bofel KaTeTbp 6 F

Katetbp 5,2 F




Hungarian

= Aspiracios katéter

HASZNALATI UTASITAS

ALKALMAZASI JAVALLAT

A Merit ASAP aspiracids katéter friss, lagy vérrogok eltavolitasara szolgal olyan betegek
esetén, akiknél nagy a vérrog visszamaraddasanak veszélye primer perkutan koszoruér-
beavatkozas soran.

KLINIKAI ELONYOK

A Merit ASAP aspiracios katéter a kdvetkez6 elénydkkel jarhat primer

perkutan koszoruér-beavatkozas soran olyan betegek esetben, akiknél nagy a vérrog
visszamaradasanak veszélye

+ Jobb dramlas (TIMI >=2)

+ Jobb angiografids megjelenités a célér kezelésének megkonnyitése érdekében

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja 2,0 mm atmérojlinél kisebb ereknél.

Vénas rendszer esetén.

Fibrotikus, tapadé vagy elmeszesedett anyag (krénikus vérrég, érelmeszesedéses plakk stb.)
eltavolitasara

Az agyi érrendszerben nem hasznalhato.

OVINTEZKEDESEK

R ONLY Vigyézat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint az eszkdz csak orvosi
rendelvényre adhato ki.

Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

HUivos, széraz helyen térolja.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomag tartalmat.

A termék ne érintkezzen szerves oldészerekkel, példaul alkohollal.

A termék csak egyszeri hasznalatra valé.

Ne tisztitsa autoklavban.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.

Az ASAP aspiracios katétert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az eszkdz hasznalatat
illetéen megfelel6 képzésben részestiltek.

A készlet tartalma nem helyettesithetd.

A bontatlan, sériilésmentes csomag tartalma steril és pirogénmentes.

A frissen behelyezett gyogyszerkibocsato sztenten vald keresztiilvezetés sériilést okozhat
a érzékeny gyogyszerboritason.

Az Eurépai Unidban az eszkozzel kapcsolatosan fellépett minden jelentésebb eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint az érintett tagéllam illetékes hatésaganak.

FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon meghajlott, 6sszegubancolddott vagy sérilt katétert, mert az megsértheti az
ereket és/vagy megakadalyozza a katéter elére vezetését vagy visszahlzasat.

Ha ellendllast tapasztal, ne tolja tovébb a vezetddrotot.

Ne 6ntsén 60 ml-nél tobb folyadékot a MicroStop™ folyadékgyijté tégelybe.

Az ASAP aspiracids katétert legaldbb 0,070 hiivelyk (1,78 mm) belsé atméréjii vezetokatéterrel
kell hasznélni.

NE 6blitse at a rendszert, ha az a beteg érrendszerében van.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kdzé tobbek kdzott az aldbbiak tartoznak:

Helyi vagy szisztémas fert6zés; lokélis hematomak; intima szakadas; artérias disszekcid;
perforacid és érszakadas; artérias trombozis; a vérrogok és a plakk disztalis embolizacidja;
artérids gorcs, artérids-vénas fisztula képzédés; a katéter torése, valamint a hegy levalasa és
disztalis embolizacid; akut szivinfarktus; stirgés mdtét; halal; a kezelt graft vagy ér hirtelen
elzarodasa vagy teljes okkluzidja; a tormelék disztélis embolizacidja, amely tiddkarosodashoz
és/vagy elégtelen végtagi vérelldtashoz vezethet; haldl, szivinfarktus; koszoriér vagy bypass
graft trombozis, illetve elzarodas, a szivizom elégtelen vérellatasa; agyvérzés/CVA; siirgds vagy
nem siirgds fibrillacio; vérzés; alacsony vérnyomas; alaneurizma a bemeneti helyen.

A komplikéciok korébe a perkutén diagnosztikai eljarasokkal és/vagy beavatkozasokkal
alapvetdéen egyutt jaré kockazatok tartoznak.

Ujrahasznalassal kapcsolatos nyilatkozat

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja
Ujra. Az Ujrafelhaszndlds, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami viszont
a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalds,
az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkoz szennyezettsége
szempontjabol és/vagy a paciens fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve

- tobbek kozott - a fert6zé betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz
szennyez6dése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

TOVABBI FELSZERELES SZUKSEGES, DE A CSOMAG NEM TARTALMAZZA AZT
Vezetbkatéter legalabb 0,070 hiivelyk (1,78 mm) belsé atmérével

Legfeljebb 0,014 hivelyk (0,36 mm) atmérdjli vezetédrot

Forgd vérzéscsillapito szelep

Steril, heparinizélt hagyomanyos séoldat a rendszer atmosasahoz

TERMEKLEIRAS

Az ASAP aspiracids katéterkészlet egy kettds lumend, 0,014 hiivelykes (0,36 mm-es)
vezetédrotokkal kompatibilis, gyors cserekatétert tartalmaz a sziikséges tartozékokkal.

A katéter kiils6 atmérdje legfeljebb 0,068 hivelyk (1,73 mm), munkahossza 140 cm. A katétert
egy 6 F vezet6katéteren keresztil kell atvezetni, amelynek belsé d&tmérdje legaldbb 0,070
huvelyk (1,78 mm). A katéteren radiopaque jel6lésév talalhato a disztélis végtél korilbeldl

2 mm-re proximalisan. A katéter harom (3), rontgenateresztd, nyomtatott poziciondld
jeloléssel rendelkezik, amelyek a katéter disztélis végétdl szamitva 90 cm-nél, 100 cm-nél és
110 cm-nél helyezkednek el. A katéter 20cm-es disztalis hidrofil boritasu résszel rendelkezik. A

készlet az aldbbi komponensekbdl all. Ezek a komponensek egybe és kiilon is csomagolhatok.
(1) ASAP aspiracios katéter (2) 30ml VacLok® fecskend6k
(2) 70 mikronos pdrussz(ré kosarak (1) MicroStop fedeles folyadékgy(ijt6 tégely

(1) Hosszabbito6 cs6készlet (teljes hossz: 8 és V2 hiivelyk (21,5cm)) egyiranyu zarécsappal
(1) RXP® oblitéfecskendd (4ml)

| 140 cm
L— 20 cm-es hidrofil boritas ~
90 cm
100 cm
@:\t@I%%I 110 cm
(1) 21,5 cm CSOKESZLET (1) MICROSTOP TARTALY
\ AERITZERICL /

(2) 70 mikronos PORUSSZURG KOSARAK

(2) 30 ml-es VACLOK FECSKENDO

(1) 4 ml-es RXP FECSKENDG

HASZNALATI UTASITAS

Az aldbbi utasitasok technikai Gtmutatast nyujtanak, de nem helyettesitik a kinyerd vagy az
aspiracios katéterek hasznalatdhoz sziikséges formdlis oktatast. Az itt részletezett technikak és
eljarasok nem képviselik az 6sszes orvosilag elfogadhaté protokollt, és nem is helyettesithetik
a szakorvosi tapasztalatot és dontést az egyes betegek kezelésekor.

El6készitési és hasznalati utasitas:

1. Nyissa fel az ASAP aspiracios készlet dobozat. Aszeptikus technikat alkalmazva nyissa
ki a tasakot, és vigye &t a talcat steril terletre.

2. Vegye le az ASAP katétert tartalmazoé katéterhurkot és az egyéb készletkomponenseket
a télcardl. Csatlakoztasson egy heparinizalt séoldattal toltott 10 mi-es fecskendét
(vagy a készletben 1év6 30 ml-es VacLok fecskenddk egyikét) a katéterhurok atoblitéséhez;
Oblitse at teljesen a hurkot a katéter disztélis részén talalhato hidrofil boritas aktivalasahoz.

3. Vizsgalja 4t a katétert, nincs-e meghajolva vagy megtérve. Tavolitsa el a mandrint a
gyorsan cserélheté lumenbdl.

4. Mossa at a cserelument egy 4 ml-es, heparinizalt séoldattal toltott RXP fecskendd
segitségével.

5. Haszndlat el6tt mossa at a hosszabbité csékészletet heparinizalt sdoldattal. Az egyik
VacLok fecskend6 segitségével szivjon fel 5-10 ml heparinizalt séoldatot a fecskendébe.
Rogzitse a hosszabbitd csékészletet a zardcsap segitségével a katéterhez. Forditsa a
zarécsapot nyitott dllasba, majd heparinizalt sdoldattal &tmosva tavolitsa el az 8sszes
levegét a rendszerbdl.

6. A katéterrendszer megfelelé atmosasa utan forditsa zart pozicidba a zarécsapot.
Ellenérizze, hogy a hosszabbité csékészleten 1évé zardcsap zart pozicidban van,
és csatlakoztassa a VacLok fecskendét a cs6készlethez. Ellendrizze, hogy az illesztések
biztonsagosan régziilnek-e, és az aspiracio/kinyerés soran nem keriil-e levegé a
hosszabbité vezetékbe.

7. AVaclok fecskendd bedllitésa: Vakuum létrehozaséhoz és fenntartdsdhoz hiizza vissza
a VacLok fecskendé dugattyujat a kivant helyzetbe, majd forditsa el a dugattyut az
dramutato jarasaval megegyezéen, hogy a zar6 lamellak egyike az litk6zé6pecek mogé
keriljon. A kioldashoz forditsa el a dugattyut az dramutatd jarasaval ellentétesen.

(Lasd az A abrat)

8. Ellendrizze, hogy az illesztések biztonsagosan rogziilnek-e, és hogy nem keril levegé a
hosszabbito vezetékbe vagy a fecskendébe az aspiracié soran. Ezen a ponton ellendrizze,
hogy a zarécsappal ellatott hosszabbitd cs6készlet a katéteren van-e (a zarécsap zart
pozicidban), és a VacLok fecskend6 csatlakoztatva van-e. Az ASAP katéter teljes mértékben
el6 van készitve, és hasznalatra kész.

A dbra

SZABADON CSUSZTATOTT
HASZNALAT
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AZ ASAP ASPIRACIOS KATETER HASZNALATA A BEAVATKOZAS SORAN

Aspiracié végzése az ASAP katéter hasznalataval:

9. Vezesse az el6készitett ASAP katétert a legfeljebb 0,014 hiivelykes (0,36 mm-es)
vezetddrotra.

10. Ellenérizze, hogy csatlakoztatték-e a csékészletet/VacLok-ot a katéterhez,
miel6tt dtvezetné azt a vezet&katéteren.

11.Vezesse 4t az ASAP aspiracios katétert a vezet6katéteren rontgen-atvilagitas alatt,
majd vezesse tovabb a katétert a vezetédroton a vélasztott értertiletig. Az ASAP
katéter harom, a rontgenateresztd, nyomtatott pozicionalo jelléssel rendelkezik,
amelyek a katéter hegyétdl szamitva 90 cm-nél, 100 cm-nél és 110 cm-nél helyezkednek
el. Helyezze a disztélis vég jelolését proximalisan a kivant helyre. Ne vezesse tovabb
az ASAP katétert, ha ellenallasba ttkozik.

VIGYAZAT: Ha ellenallast tapasztal, soha ne tolja el6re vagy huzza vissza az intravaszkularis
eszkdzt mindaddig, mig fluoroszképia segitségével meg nem hatarozta az ellenallas okat.
A katéter vagy a vezetéhuzal ellenallds ellenében torténé mozgatasa a katéter kdrosodasahoz



aspiraciéo megkezdéséhez. Lassan vezesse el disztdlisan a katétert a vezetSkatétertdl.
A vér aVaclok aspirécids fecskendbe aramlik a vakuum teljes megszlinéséig (vagy amig
aVacLok aspiraciés fecskend6é meg nem telik).

a.

C.

Ha a fecskendé 5 masodpercen beliil nem kezd el vérrel telitédni, zérja le a
zarécsapot, és tavolitsa el az ASAP katétert. Mossa &t a katétert (kinyeré lument),

vagy hasznaljon egy Uj katétert. Ismételje meg a 9-11. [épéseket. Vigyazat — Ne oblitse
at a rendszert, amig a katéter a beteg érrendszerében van.

. Az aspiracios eljaras befejezését kovetden forditsa zart pozicidba a zaroécsapot,

és tavolitsa el a katétert, vagy csatlakoztasson egy mésodik fecskendét, és ismételje
meg az aspiraciot.

A fecskenddbe felszivott vért és vérrogoket atszlirheti késébbi laboratoriumi
vizsgalatokhoz.

13.Tavolitsa el az ASAP katétert: sziikség esetén lazitsa meg a forgd vérzéscsillapito szelepet
a katéter kdnnyebb eltavolitasa érdekében.

FIGYELMEZTETES: Hasznalat utan a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd
szabvanyos protokolloknak megfeleléen dobja ki a terméket.

A MICROSTOP TEGELY ES A SZUROKOSARAK HASZNALATA

a.
b.
[

Nedvesitse meg a sztir6kosar haléjat, hogy a folyadék ataramolhasson rajta.

Helyezze a sztir6kosarat a MicroStop folyadékgyujté tégelybe.

Ovatosan engedje a felvett vért a sz(ir6kosarba (a vér ataramlik a sztir6kosaron

a MicroStop tégelybe), majd sz(irje at a felvett vért a sztirékosaron.

A felvett (70 mikronndl nagyobb) friss, lagy embélusok és/vagy vérrogok fennakadnak
a sztir6kosarban.

. Szilikség esetén haszndlja a készletben taldlhaté mésodik szlirékosarat a vér szliréséhez.
. Zarja le a MicroStop hulladéktégely fedelét (a készletben taldlhato talca

MicroStop tégelye alatt).
Csavarja ra a fedét a MicroStop hulladéktégelyre.

. Tavolitsa el a lezart hulladéktégelyt a szennyez6dott emberi hulladékok eltavolitasara

vonatkozo iranyelveknek megfeleléen.

Az eszkdz aktudlis eurdpai SSCP dokumentumanak (European summary of safety and clinical
performance, vagyis a biztonsagra és klinikai teljesitményre vonatkozo 6sszefoglalé) egy
példanya az orvostechnikai eszkzok eurdpai adatbankjaban (Eudamed) talalhato, ahol az
alapvetd UDI-DI azonositéhoz kapcsolddik. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

Alap UDI-DI: 088445048795EM

SZIMBOLUM

JELENTES

REF Katalégusszam
LOT Tételszam
Vigyazat!

Lasd a hasznalati utasitast. Egy elektronikus példanyért olvassa le a QR-
kédot, vagy latogasson el a www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg
a Hasznélati utasitas azonositdszamat. Nyomtatott példany igényléséhez
hivja az Amerikai Egyesiilt Allamok vagy az EU ligyfélszolgalatat.

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizélva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.

Egyszeri hasznalatra

Felhasznalhato

Nem Ujrasterilizalhato

S ! =1

Nem pirogén
=IC
/élt Napfénytsl védve tarolandd

Egyszeres steril zarérendszer, beliil védécsomagolas

Gyarto

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kézosségben

Orvostechnikai eszkoz

Gyértasi datum

R

Egyedi eszkbzazonosité

6 F vezetSkatéterrel kompatibilis

5,2 F katéter




Russian

e ACNUpPaUMOHHbIN KaTeTep

MHCTPYKLUMWM NMPAMEHEHMWX

NPEAHA3HAYEHUE

AcnupaumoHHbIii KateTep Merit ASAP npeaHa3sHaueH AnA yaaneHns HejlaBHO 06pa3oBaBLUMXCA,
MATKNX TPOMOOB Y NALIMEHTOB C KPYMHbIMY OCTaTOUHBIMU TPOMOOTUYECKMM MOPAKEHUAMM,
nepeHecLnX NepBUYHOE YPECKOKHOE KOPOHAPHOE BMELLATeNbCTBO.

KNIMHUYECKAA NMOJIb3A

AcnupaunoHHbIi KaTeTep Merit ASAP nmeeT cnepytowmne npermyLLecTsa npy NepBUYHOM

YPECKOKHOM KOPOHaPHOM BMeLLATeNbCTBE Y MaLMEHTOB C KPYMHbIMW OCTaTOYHbIMU

TPOM6OTUYECKUMI NOPAKEHNAMU:

+ YnyuweHHbIn KpooTok (TIMI = 2)

+ YnydlweHHas Bu3yanusauua B xofe aHrnorpadum gna obneryeHns neyeHus Lenesbix
cocyaos

MPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3syinte Ha cocygax AvameTpom MeHee 2,0 MM.

He ucnonb3yite B BeHo3HOM crcTeme.

He ncnonb3ayiite Ana yaaneHna BONOKHUCTOrO, CPOCLIErocs MW KanbLUHUPOBAHHOMO
MaTepuana (Harnpumep, XpOHUYECKOro TpoMba, aTepoCKNepoTUYeCcKon 6naALLKI)

He ncnonb3yiiTe Ha cocyaax ronoBHOro Mo3ra.

MPEAOCTEPEXXEHNA

B ONLY BHumatnve! ®egepanbHbiil 3akoH CLUA paspelsaet npoaaxy AaHHOTO U3fenus
TONIbKO Bpayam W1 Mo 1X HasHaueHuio.

Mepea ncnonb3oBaHVEM 03HAKOMbTECh C UHCTPYKLMEN.

XpaHUTb B MPOX/IaAHOM, CYXOM MecTe.

MpoBepbTe cofepKMmoe nepep NCrnonb3oBaHNEM.

He noagepraiite BO3AeiCTBUIO OPraHNYeCKmX pacTBOpUTENeN, TaknX Kak CrnpT.
MpoayKT NpefHa3HaueH A1 O4HOKPATHOIO NCMOMb30BaHNA.

3anpeLleHo BbINOMHATbL CTEPUNM3ALMIO B aBTOK/IaBe.

He ncnonb3oBatb, €ciM ynakoBKa BCKPbITa MU MOBPEXAEHa.

AcnnpaunoHHbI KaTeTep ASAP MOXKeT NCnosib30BaTbCA Bpavamu, MMeoLWMmn
COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY MO MCMONb30BAHNIO YCTPOWCTBA.

KoMnoHeHTbl KoMmieKTa He JOMKHbI ObITb 3aMeHEeHbI.

Copepu1mMoe HepacrneyaTaHHON 1 HENMOBPEXAEHHON YNaKoBKU CTEPUBHO 1 aniporeHHo.
Mpu npoBeaeHUK NO COCyAy C HEAABHO YCTaHOBNIEHHbIM CTEHTOM C JIeKapCTBEHHbIM
NMOKPbITMEM BO3MOXHO MOBPEXAEHVE TOHKOTO NIeKapCTBEHHOIO CI0A.

B ctpaHax EC o nto6om cepbe3HOM UHLMAEHTE, Mpou3oLLesLeM B pe3ynbTaTe UCMNoNb30BaHKA
YCTPOWCTBa, CneayeT coobLiaTb NPON3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLIETO
rocyaapcTsa.

NPEAYNPEXAEHUA

He ncnonb3yiite COrHyTbIN, MepeKpyYeHHbIV AN NOBPEXAEHHDIN KaTeTep BO n3bexaHve
NMOBPEXAEHNA COCYAOB U/UIN HEBO3MOXXHOCTMN NMPOABVIXXEHUA UMW N3BIEYEHNA KaTeTepa.
He npopBuraiiTe NpoBOAHWK Brepes B Clyyae CONPOTUBNEHUA.

He nomewaiite B eMKOCTb ans cbopa xuakoctn MicroStop™ 6onee 60 M1 XXUAKOCTH.
AcnrpaunoHHbI KaTeTep ASAP MOXKHO MCNOMIb30BaTh C HanNpPaBAAOLWYMM KaTeTepoM C
MUHVManbHbIM BHYTPEHHUM fnameTpom 1,78 mm (0,070 aroima).

HE npombiBaiiTe cuctemy Npv HaxoXAeHUW KaTeTepa B COCYANCTON CMCTeMe NaLueHTa.

BO3MOXHbIE OCJTIOXHEHUA

K BO3MOXHbIM OCNIOXKHEHWSM OTHOCATCS, MOMUMO MPOYEro:

MecTHas nnm cnctemHas MHGEKLMA; MECTHbIE FeMATOMbI; HTUMAabHbIN Pa3pbiB; apTepranbHoe
pacceueHue; nepdopaumsi 1 paspbiB COCYAO0B; apTepUabHbIA TPOMGO3; ANCTanbHasA SM60NM3aLMs
CryCTKOB KPOBY 11 BRALLEK; CMa3m apTepuit; 06pa3oBaH1e apTepUOBEHO3HOW GUCTYIbI; Pa3nom
KaTeTepa C OTAeNEHNEM HAKOHEYHMKA 1 AMCTANIbHON SMO0MM3aLMeit; OCTPbIN UHPAPKT MUOKApAa;
3KCTPEHHARA XVPYpPris; BHE3AMNHOE 3aKPbITUE UM TOTaNbHaA OKKNIO31A 06paboTaHHoro rpadta
WM COCYAa; ANCTanbHAsA SMOONN3aLMA UHOPOAHBIX TeS, MPUBOASALLAs K HAPYLLEHWIO JIETOUHOM
GyHKLMM 1/ NiLeMni KOHeUHOCTel; CMepTb, MHPaPKT MUOKap/a; TPOMGO3 U OKKI031A
KOPOHAPHOTO M 06XOAHOTO rpadTa; MLemM1s MUoKapaa; nHcynsT/OHMK; BHesanHas unn
nocToAHHaA GUOPUANALA; KPOBOTEUEHUE; TUNEPTEH3MA; NCEBAOAHEBPU3MA B MECTE JOCTYNA.
Pyicku, 06bIYHO CBA3AHHbIE C YPECKONKHBIMU ANATHOCTUYECKUMIA 1/VAIN UHTEPBEHLIMOHHBIMI
npoueaypamu.

MpeaynpeXaeHns o HeAONYCTUMOCTY MOBTOPHOIO NCNOJIb30BaHNA

TonbKo AnA MHAMBMAYANbHOTO UCMOsb30BaHMA. 3aNpeLLaeTcs MOBTOPHO UCMOMb30BaTb,
06pabaTbiBaTh VM CTEPUIN30BATb YCTPONCTBO. [TOBTOPHbIE UCMONb30BaHMe, 06paboTKa unn
CTepWIM3aLms MOTyT HapYLUUTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOICTBA U/WAv NMPUBECTY K

OTKa3y YCTPOICTBA, UTO, B CBOIO OUepe/ib, MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3ab0NeBaHuIo 1n cMepTu
naumeHTa. [IOBTOpHOE MCMoNb30BaHe, 06paboTKa 1AM CTepUIM3aLMA YCTPONCTBA TakKe

MOTYT CO3/laTb PUCK €r0 3arpA3HEHNA 1/ NPUBECTU K UHGMLIMPOBAHWIO UM NepeKpecTHOMY
VHGULMPOBAHNIO MaLEHTa, BKNKOYas, MOMVMO NPOoYero, nepefavy nHOeKUMoHHOro 3a6onesaHns
(1nn 3a6oneBaHNit) OT OAHOTO NaLMeHTa K APYromy. 3arpAsHeHwe YCTPOMCTBA MOXET NPUBECTU

K TPaBMMPOBaHUIO MaLieHTa, BO3HNKHOBEHIO GONE3HY NN NeTanbHOMY 1CXogy.

AONONHUTENbHOE TPEBYEMOE O6OPYJOBAHME, HE MOCTABJIAEMOE

B KOMMNJNEKTE

Hanpasnatowuii KateTep € BHyTPEHHM AraMeTpoM He MeHee 1,78 mm (0,070 atoiima)
MpoBoaHUK ¢ gnameTpom < 0,36 mm (0,014 froiima)

PoTauVOHHbIN remocTaTUYeCKWIA KnanaH

CTepunbHbIN renaprHOBbIV M30TOHWNYECKINA GU3MONOrMYeCKUin PacTBOP ASIA MPOMbIBKY
cucTembl

OMUCAHUE NMPOAYKTA

KomnneKT acnmpaunoHHoro katetepa ASAP cOCTOUT 13 ABYXNPOCBETHOIO KaTeTepa
6bICTPOII 3aMeHbl, COBMECTUMOTO C MPOBOAHVKaMM anameTpom 0,36 mm (0,014 aroiima)

C COOTBETCTBYIOLLMMMN NPUHAANEXHOCTAMU. MakcMManbHbIN BHELHWI AvaMeTp KaTeTepa

coctaenaeT 1,73 mm (0,068 atoima), a paboyas anvmHa — 140 cm. KateTep pasmellaeTca no
HanpasnaLiemy KateTepy 6F ¢ MUHUManbHbIM ArameTpoMm, paBHbIM 1,78 mm (0,070 alonma).
KaTeTep MMeeT peHTreHOKOHTPACTHYI0 MapKepHYIO MOJOCY, PacroNoXeHHYI0 NPUBAN3NTENBHO Ha
PacCTOAHNM 2 MM OT MCTaNbHOTO HaKOHEYHMKa. KaTeTep nmeeT Tpu (3) HepeHTreHOKOHTPaCTHbIe
NO3MLIMOHHbIE METKM, PacroNoXKeHHble NPM6AN3NUTeNbHO Ha paccToAaHKmn 90, 100 1 110 cv ot
[MCTanbHOrO HaKOHEYHMKa. B AucTanbHOM YacTu KaTeTepa eCTb Y4acToK C rgpopuibHbIM
NOKpbITYEM ANHON 20 CM.

KomnnekT coctout 13 cnepytowmx KOMNoHeHToB. KOMMOHEHTbI MOTYT 6bITb YNakoBaHbl
BMeCTe WA NO OTAENbHOCTY.
AcnvpauyunoHHbIi kateTep ASAP, 1 wT.
Kop3uHbl ¢ dunsTpom, pasmep

ceTkn 70 MKM, 2 WT.

Wnpwuy VacLok® o6bemom 30 mn, 2 wwT.
(1) EMKoCTb ans cbopa Kunpkoctu
MicroStop ¢ KpblLIKOA

KomnnekT yanuHutenbHbix Tpy6ok (obwwas anuHa — 21,5 cm ( 8 2 loiima) € 0HOXO[,0BbIM
3aMopHbIM KpaHoM, 1 WT.
MpombiBoyHbIn wnpuy RXP® (4 mn), T wT.

140 cm

| %\5
ox v = =
L— ruapodunbHoe nokpbiTne, 20 cm—

90 cm
(1) KOMIMNEKT TPYBOK, 21,5 cm

100 cm
VACLOK.

110 cm
(2) WNPULLVACLOK, 30 mn

(1) EMKOCTb MICROSTOP

\ sermzamea. |

(2) KOP3U/HbI C ®UJIETPOM 70 Mkm

(1) LLUMPUL, RXP, 4 mn

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

CnepytoLyne MHCTPYKLMK CofiepKaT TEXHUYECKME YKa3aHWs, HO He OTMEHAIOT HEOOXOANMOCTH
cneumanbHoro obyyeHna No UCMob30BaHMIO SKCTPAKLIMOHHbIX W aCMUPaLMOHHBIX
KaTeTepoB. OnvicaHHble METOAbI 1 NpoLieypPbl He NPeACTaBNAIOT BCe Npuemnembie ¢
MeAMLIMHCKOW TOUKY 3peHUA NPOTOKOJIb, U OHU HE MOTYT 3aMEHUTb OMbIT 11 OLIEHKY
COCTOAHWA NaLVieHTa BPauoM NpU fleYeHnn NIob6oro KOHKPETHOTO NaLveHTa.

MNoproToBka n YKa3aHuA No NpuMeHeHuo:

1. OTKpoiiTe KOPOBKY C KOMMIEKTOM acnupaLyoHHoro Katetepa ASAP. Vicnonb3ays
Hagnexalyune acenTuyeckne METOAbI, OTKPOTe NakeT 1 nepemecTtuTe
NOTOK B CTEPUIIbHOE MeCTO.

2. W3BnekwnTe KonbLO KaTeTepa, BKNlovatoLlee Katetep ASAP, n apyrne KOMNOHeHTbI 13
notka. MopcoeavHuTe WnpuL 06bemom 10 M1 (UM OANH U3 BXOAALLMX B KOMMNEKT
wnpuues VacLok o6bemom 30 M), HAaMOTHEHHbIN renapuHOBbLIM GpU3UONOMMYECKM
pacTBOPOM K MOPTY NPOMbIBKU Ha KOfbLie KaTeTepa 1 MOSIHOCTbIO NPOMOIiTE KOSbLIO,
YTOObI aKTVBMPOBATb M’MAPOGUIIbHOE MOKPLITVE HA AUCTANIBHOM YYacTKe KaTeTepa.

3. MpoBepbTe KaTeTep Ha Hannuve nepernbos UK NepekpyunBaHuii. Mssnekute
NPOBOAHMKOBBIN CTUNET N3 NPOCBETa ObICTPON 3aMeHbI.

4. Wcnonb3yiite wnpuy RXP 06beMom 4 M, 3aMoHEHHbIV renapuHOBbIM Gr3MONOrMYeCKUM
pacTBOPOM, iNA NPOMbIBKM NMPOCBETa ObICTPOI 3aMeHbI.

5. TMpomoiiTe KOMNAEKT YANMHUTENbHbIX TPY6OK renapuHOBbIM Gr3MONOTYeCKIM PacTBOPOM
nepep ncnonb3osaHuem. Habepute 5-10 MmN renaprHOBOro ¢pr3nonornMuyeckoro pacteopa
B Wwnpwu VacLok. MoacoeanHnTe KOMMNEKT YAIMHNUTENbHBIX TPYOOK C 3aNOPHbIM
KpaHOM K KaTeTepy. [ToBepHWTe KpaH, 4Tobbl OTKPbITb €ro, 1 NPOMOViTe renaprHOBbIM
dr3ronornyeckMm pacTBOPOM ANA YAANEHNA 13 CUCTEMbI BO3AYXa.

6. ToBepHWTe 3aMOPHbIN KpaH NOC/e Haanexallel NPOMbIBK/ CUCTEMbI KaTeTepa B
NonoxeHune AnA ero 3akpbiTUA. Yoe[uTech, 4To 3anopHbIi KpaH Ha YATMHUTENbHbIX TPYy6Kax
HaXOAWTCA B 3aKPbITOM MONOXeHUW, 1 nogcoeanHnTe wnpuy VacLok k Tpy6kam. MposepbTe
HaJleXXHOCTb BCeX GUTVHIOB BO U3bexaHKe NonaaaHna Bo3ayxa B YAIMHUTENbHYIO IMHUIO
BO BpemsA NpoLieAypbl aCnnpaLmnn/aKcTpakLmuu.

7. YctaHoBKa wnpuua VacLok: Ansa cospaHua 1 noaaepKaHnsa Bakyyma BbITAHWUTE NOPLUEHD
wnpwuua VacLok Ao *enaemoro NonoxeHna n NoBepHKUTE NOpLIEHb MO YacOBOW
CTpenKe TakK, 4To6bl OfHO 13 pebep orpaHMUYeHA X0Aa OKa3anoch 3a CTONOPOM.

[inA pa3bnoKMPOBKIM NOBEPHNTE MOpPLUEHb NPOTUB YacoBow cTpenku. (Cm. puc. A)

8. lpoBepbTe HaAeXHOCTb BCeX GUTUHIOB BO 13beXaHKe NonajaHna Bo3ayxa B
YANVHUTENbHYIO IMHUIO MAW LWNPUL, BO BpeMaA npoLieAypbl acnupauyun. Ha stom stane
ybeanTech, 4To YANMHUTENbHbIE TPYOKY C 3aMOPHbBIM KPaHOM (3aMOpPHbI KpaH HaxoAMTCA
B 3aKPbITOM MOJIOXEHNM) NOACOEANHEHDI K KaTeTepy ¢ wnpuuem VacLok. Katetep ASAP
MOMHOCTbIO NOATOTOBJIEH K UCMOMb30BAHMIO.

PucyHok A

CBOBO/IHbIV MPUHLIAN
VCMONb30BAHMA

& 4 M

&® { ===

BNOKWPYETCA ANA
VIEPXKAHUA BAKYYMA




NCNOJIb3OBAHUE KATETEPA ASAP NMPU MHTEPBEHLLMOHHbIX MPOLIEAYPAX

MNpoBeaeHne acnupayun ¢ nomoLbio Katetepa ASAP:

9. HapeHbTe noprotoBneHHbl KateTep ASAP Ha NpoBOAHUK AnameTpom < 0,36 Mm
(0,014 gronma).

10. Mepep pa3meLlueHrem nNo HanpasnaLeMy Katetepy ybegurech, YTo KOMMNEKT
YANMHUTENbHbIX TPY6OK 1 wnpuy VacLok nogcoeguHeHsl K Katetepy.

11. MpopasuHbTe KateTep ASAP Yepes HanpaBRALWMIA KaTeTep MO KOHTPONeM
PEeHTreHOCKONUY 1 MPOAOIIKaTe NPOABMraTb KaTeTep Mo NPOBOAHUKY K HAaMeUYeHHOMY
yuacTky cocyfa. Katetep ASAP nmeeT Tpy HepeHTTeHOKOHTPACTHbIE MO3NLVIOHHbIE METKY,
pacnonoeHHble Ha pacctoaHmmn 90, 100 1 110 cm OT HakOHeYHMKa KaTeTepa. PasmecTtuTe
MapKep AUCTaNbHOro HaKOHEYHUKa NPOKCMMAasbHO K BbIopaHHOMY mecTy. OcTaHoBUTE
npoasuxeHne Katetepa ASAP, ecni BO3HMKIO CONPOTUBREHNE.

MNPEAYNPEXAEHUE. He npoasuraiite Bnepep 1 He N3BeKanTe BHYyTPUCOCYANCTOE
YCTPONCTBO NP BO3HUKHOBEHWMW COMPOTUBIEHNSA, MOKa NPUYKHA 3TOrO CONPOTUBNIEHNA He
6yfeT ycTaHOB/NEHa C MOMOLLbI0 peHTreHockonuu. MepemeLlleHrie KateTepa nnm npoBofgHVKa
NPV HaNMYMM CONPOTUBIIEHNA MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KaTeTepa unu nepdopanm
COCyf0B.

12.Mocne Toro, Kak Bbl ybeanTeCh B MOMOXKEHU KaTeTepa C MOMOLLbIO PEHTFeHOCKONUY,

OTKPOIATE 3aMopHbIi KpaH, 4Tobbl HayaTb acnupauuio. MefieHHO NPoABUraiTe Katetep

[MCTanbHO OT HanpaBnAoLLero Katetepa. Kposb 6yaeT NocTynaTb B aCnypaLMOHHbIN

wnpwuy VacLok o Tex nop, noka He 6yfeT yAaneH BeCb BaKyyM (M1 acnMpaLOHHbI

wnpwu VacLok He 6yaeT 3anonHeHr).

a. Ecnu wnpuy He HauHeT 3anoNHATLCA KPOBbIO B TeUEHMe 5 CeKyHA, 3aKPOTe 3anopHbIi
KpaH 1 n3snekute katetep ASAP. [pomoiite KaTeTep (SKCTPAKLMOHHBbIV MPOCBET) Ui
NCMoNb3yiiTe HOBbIN KaTeTep.

BbinonHnTe 3tan 9-11 nostopHo. Mpeaynpex He npo
HaXOXAeHNW KaTeTepa B COCYAUCTON CUCTeMe NaLUeHTa.

b. Mocne 3aBepLueHVA NpoLecca acnnpaLMmn NOBEPHMTE 3aMopPHbIN KpaH B 3aKpbiToe
NonoXeHne 1 U3BNeK1Te KaTeTep UK NOfCOeAVHMTE BTOPOI LWNPWL, U NOBTOpUTE
acnvipaumio.

c. KpoBb 1 TpOM6, acnuprpoBaHHble B LWNPWL, MOTYT 6bITb OTGUNLTPOBaHbI ANA
nocnepfytolero nabopaTopHOro aHanm3a.

13./3BnekunTe Katetep ASAP. [py HEOGXOAMMOCTY OCNAbbTE POTALIMOHHBIN FEMOCTATUYECKII
KnanaH Ana obneryeHna n3pneyeHun Katetepa.

nTe cuctemy npu

NPEAYNPEXAEHUE. NMocne ncnonb3oBaHna yTUNN3NPYIATE YCTPOMCTBO B COOTBETCTBUN CO
CTaHAAPTHLIMY NPOTOKOMAMY MO YTUAU3aLMK 6G1ONOrMYECKI ONacHbIX OTXOAOB.

NCNOJ/Ib30OBAHUE EMKOCTW MICROSTOP 1 KOP3UH C ®UJ1IbTPOM

a. YBnaxHuTe CeTKy KOpP3uHbl C GUNBLTPOM, YTOObI 06eCcneynTb BO3MOXKHOCTb MOTOKa
KUAKOCTU.

b. YctaHoBWTE KOP3MHY C GMALTPOM B EMKOCTb AnA cbopa xuaroctn MicroStop.

c. AKKypaTHO nepemecTyTe BblleALLYI KPOBb B KOP3UHY C GUNbTPOM (KpoBb Nponget
Yyepes Kop3nHy ¢ dpunbTpom 1 byaeT cobpaHa B emkocTy MicroStop) n otdunbtpyite
BbILLEALLYIO KPOBb Yepe3 KOP3uHY ¢ GribTpoMm.

Bce acnupripoBaHHble HeflaBHO 06Pa30BaBLUMECA 1 MATKME SMOO0SbI /UK TPOMObI
(pa3mepom 6onee 70 MKM) OCTaHYTCA B KOP3UHE C GUALTPOM.

d. Mpu Heobx0AMMOCTH UCNoNb3yiTe ANA GUALTPALIN KPOBU BTOPYIO KOP3UHY C
$UNbTPOM, BXOAALLYIO B KOMIIEKT.

e. 3aKpoiTe KpbILWKOW EMKOCTb ANA 0Txoa0B MicroStop (KpbliluKa HaxoguTcs nog
emKocTbto MicroStop

B JIOTKE KOMIM/EKTa).

f. MomecTnTe KpbILWKY Ha eMKOCTM AnA oTXof0B MicroStop 1 y6eautech, UTo KpbiluKa
3apMKCpPOBanach Co LLEMYKOM.

g. YTnmsmpyiTe 3aKpbiTyio EMKOCTb A1 OTXOA0B B COOTBETCTBUMN PEKOMEHAALMAMM MO
YTUAM3aLMY 3arPA3HEHHbIX BblAeNeHN OpraHn3Ma YenoBeKa.

[lna nonyyeHua konuu aeicTeytolero B EBpone Kpatkoro otyeta o 6e3onacHocTti n
KNMHNYeCKUX XapakTepuctukax (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) atoro
YCTPOMCTBa noceTuTe Be6-canT EBponeiickoii 6a3bl AaHHbIX MEAVLIMHCKUX YCTPOWCTB
(Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed. hpopmaumsa o6 ycTpoiicTee AOCTYMNHaA NO
OCHOBHOMY npeHTudmKaTopy UDI-DI.

OcHosHoW ngeHtndukatop UDI-DI: 088445048795EM
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Latvian

= Aspiracijas katetrs

LIETOSANAS PAMACIBA

PAREDZETA LIETOSANA

Merit ASAP 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 ASAP aspiracijas katetrs primaras

perkutanas koronaras angioplastikas laika pacientiem ar lielu atlikuso trombu masu spéj
nodrosinat $adus ieguvumus:

« Uzlabotu plasmu (TIMI >2).

« Uzlabotu angiografijas vizualizaciju, lai atvieglotu mérka asinsvadu apstradi.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot asinsvados, kuru diametrs ir mazaks par 2,0 mm.

Venoza sistéma.

Skiedru, pielipu$u vai apkalkojusos materialu (proti, hroniska recekla, aterosklerotisko plaksnisu)
atdalisana.

Nav paredzéts lietosanai 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 lietosanas parbaudiet iepakojuma saturu.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.

Neapstradat autoklava.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

ASAP 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 zales izdalo3u stentu, var sabojat plano zalu kartu.

Eiropas Savieniba par jebkadiem ar ierici saistitiem batiskiem negadijumiem ir jazino razotajam
un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

BRIDINAJUMI

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™ $kidruma savaksanas tvertné.

ASAP aspiracijas katetrs ir jalieto kopa ar virzitajkatetru, kura iekséjais diametrs ir vismaz
0,070 collas/1,78 mm.

NESKALOJIET sistému, kamér katetrs atrodas pacienta asinsvadu sistéma.

IESPEJAMAS 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 recek|u un plaksnisu distala
embolizacija; arterialas spazmas; arteriovenozas fistulas veidosanas; katetra lzums ar gala
atdalisanos un distala embolizacija; akats miokarda infarkts; pirmreizéja operacija; nave vai
péksna transplantata vai asinsvada noslégsanas vai pilniga oklazija; atlizu distala embolija,
kas rada plausu kompromitaciju un/vai ekstremitasu i$émiju; nave; miokarda infarkts;
koronara vai Suntésanas transplantata tromboze vai oklizija, miokarda i$émija; trieka/CVA;
péksna vai neiespéjama fibrilacija; asinosana; hipotensija; pseidoaneirisma piekluves vieta.
Riski, kas parasti saistiti ar perkutanam diagnostikas un/vai invazivajam proceddram.

Bridinajumi par atkartotu lietosanu

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un nesterilizét 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 piesarnosana
pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

NEPIECIESAMAIS PAPILDAPRIKOJUMS, KAS NAV IEKLAUTS PIEGADES
KOMPLEKTACIJA

Virzitajkatetrs, kura iek$éjais diametrs ir vismaz 0,070 collas/1,78 mm

<0,014 collu/0,36 mm diametra vaditajstiga

Rotéjoss hemostazes varsts

Sterils, parasts heparinizéts fiziologiskais skidums sistémas skalosanai

1IZSTRADAJUMA APRAKSTS

ASAP aspiracijas katetra komplekta ir divu lamenu atras apmainas katetrs ar saderigam
0,014 collu/0,36 mm vaditajstigam un atbilstosiem piederumiem. Katetra maksimalais
aréjais diametrs ir 0,068 collas/1,73 mm un darba garums ir 140 cm. Katetrs tiek ievietots
caur 6F virzitajkatetru, kura minimalais iek$&jais diametrs ir 0,070 collas/1,78 mm. Katetram
ir rentgenkontrasta markiera lente, kas atrodas aptuveni 2 mm proksimali distalajam galam.
Katetram ir tris (3) novietoSanas atzimes, kas nav rentgenkontrasta atzimes, un tas atrodas
aptuveni 90 cm, 100 cm un 110 cm proksimali distalajam galam. Katetra distalais, hidrofilais
parklajums ir 20 cm.

Komplekta ir ieklauti talak noraditie komponenti. Sie komponenti var bit iepakoti kopa vai

ievietoti atseviski.
(1) ASAP aspiracijas katetrs
(2) 70 mikronu poraina filtra nodalijumi

(2) 30 ml VacLok® slirces
(1) MicroStop™ skidruma savaksanas tvertne
ar vaku

(1) Pagarinajuma caurulisu komplekts (kopéjais garums: 8 %2 collas (21,5 cm)) ar vienvirziena
noslégkranu
(1) RXP® skalosanas slirce (4 ml)

140 cm

L— hidrofils parklajums, 20 cm —
90 cm
100 cm ——

110 cm
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(1) 21,5 cm CAURULISU KOMPLEKTS (1) MICROSTOP TVERTNE
L A |
A} L
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(2) 30 ml VACLOK SLIRCE

| s |

(2) 70 pm FILTRA NODALIJUMI

(1) 4 ml 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 proce-
daras neatbilst visiem mediciniski pienemamiem protokoliem, ka arT neaizstaj arsta pieredzi
un lémumu pienemsanu, arstéjot jebkuru konkrétu pacientu.

Sagatavosanas un lietosanas norades

1. Atveriet ASAP aspiracijas komplekta iepakojumu. Izmantojot aseptisku panémienu, atveriet
maisinu un parvietojiet paplati uz sterilu vietu.

2. Nonemiet no paplates katetra apskavu, kura ir ASAP katetrs un citi komplekta komponenti.
Piestipriniet 10 ml 8irci (vai vienu no komplekta ieklautajam 30 ml VacLok 3lircém), kas
piepildita ar heparinizétu fiziologisko skidumu skalosanas atverei uz katetra apskavas; pilniba
izskalojiet apskavu, lai aktivizétu hidrofilo parklajumu uz katetra distalas dalas.

3. Parbaudiet, vai katetra nav izliekumu vai samezglojumu. Iznemiet stigas stiletu no atras
apmainas limena.

4. Izmantojiet 4 ml RXP slirci, kas pildita ar heparinizétu fiziologisko skidumu, lai izskalotu atras
apmainas limenu.

5. Pirms lietosanas izskalojiet pagarinajuma caurulites ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.
Izmantojot vienu no VacLok slircém, ievelciet slircé 5-10 ml heparinizéta fiziologiska skiduma.
Piestipriniet katetram pagarinajuma caurulites ar noslégkranu. Pagrieziet noslégkranu atvérta
stavokli un izskalojiet ar heparinizétu fiziologisko skidumu, lai atgaisotu visu sistému.

6. Péc katetra sistémas pareizas izskalosanas pagrieziet noslégkranu izslégta/aizverta stavokli.
Parbaudiet, vai noslégkrans uz pagarinajuma caurulitém ir aizvérta stavokli, un pievienojiet
caurulitém VacLok $lirci. Parbaudiet, vai visi savienojuma elementi ir drosi nostiprinati, lai
aspiracijas/izvilksanas laika pagarinajuma caurulité netiktu ievadits gaiss.

7. VacLok $lirces sagatavosana. Lai raditu un uzturétu vakuumu, atvelciet VacLok 8lirces
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.)

8. Parbaudiet, vai visi savienojuma elementi ir drosi nostiprinati, lai aspiracijas laika pagarinajuma
caurulité vai slircé netiktu ievadits gaiss. Péc tam parbaudiet, vai pagarindjuma caurulites ar
noslégkranu atrodas uz katetra (noslégkrans aizvérta stavokli) ar piestiprinatu VacLok 8lirci.
ASAP katetrs ir pilniba sagatavots lietosanai.

A. attéls.

BRIVA SLIDOSA LIETOSANA
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BLOKEJUMI VAKUUMA UZTURESANAI

ASAP KATETRA IZMANTOSANA INVAZIVAS PROCEDURAS LAIKA

Veiciet aspiraciju, izmantojot ASAP katetru:

9. Novietojiet sagatavoto ASAP katetru uz <0,014 collu/0,36 mm vaditajstigas.

10. Parliecinieties, vai caurulites/VacLok lirce ir pievienota katetram pirms ievietosanas
virzitajkatetra.

11. Virziet ASAP katetru cauri virzitajkatetram, izmantojot fluoroskopiju, un turpiniet virzit
katetru virs vaditajstigas uz izvéléto asinsvada vietu. ASAP katetram ir tris 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.
Jair jutama pretestiba, partrauciet ASAP katetra virzisanu.

BRIDINAJUMS! Nekada gadijuma nevirziet un neizvelciet intravaskularo ierici, ja sajatat
pretestibu un tas célonis nav noteikts fluoroskopija. Katetra vai vaditajstigas virzisana,
ignoréjot pretestibu, var bojat katetru vai izraisit asinsvada perforaciju.

12. Péc fluoroskopijas, kas apstiprina katetra novietojumu, atveriet noslégkranu, lai saktu
aspiraciju. Lenam virziet katetru distali prom no virzitajkatetra. Asinis iepladis VacLok
aspiracijas slircé, lidz viss vakuums bus izzudis (vai tiks uzpildita VacLok aspiracijas $lirce).
a. Jaslirce netiek uzpildita ar asinim 5 sekunzu laika, aizveriet noslégkranu un nonemiet



ASAP katetru. Izskalojiet katetru (ekstrakcijas lGmenu) vai izmantojiet jaunu katetru.
Atkartojiet 9.-11. darbibu. Bridinajums! Neskalojiet sistému, kamér katetrs atrodas
pacienta asinsvadu sistéma.

b. Péc aspiracijas pabeigsanas pagrieziet noslégkranu izslégta stavokli un nonemiet
katetru vai pievienojiet otru 8lirci un atkartojiet aspiraciju.

c. Slircé ievilktas asinis un trombus var filtrét turpmakam laboratorijas analizém.

13. Nonemiet ASAP katetru: ja nepiecieSams, atlaidiet rotéjoso hemostazes varstu, lai varétu
viegli iznemt katetru.

BRIDINAJUMS! Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu
utilizésanas standarta protokoliem.

MICROSTOP TVERTNES UN FILTRA NODALIJUMU IZMANTOSANA

a. Samitriniet filtra nodalijuma sietu, lai nodrosinatu skidruma plasmu.

b. levietojiet filtra nodalijumu MicroStop skidruma savaksanas tvertné.

c. Uzmanigi izlejiet izvilktas asinis filtra nodalijuma (asinis tiks izvaditas caur filtra
nodalijumu un savaktas MicroStop rezervuara) un filtréjiet caur filtra nodalijjumu.
Visiem aspirétajiem svaigajiem, mikstajiem emboliem un/vai trombiem (kas lielaki par
70 mikroniem), ir japaliek filtra nodalijuma.

d. Ja nepiecieSams, izmantojiet otru komplekta ieklauto filtra nodalijumu, lai turpinatu
asins filtrésanu.

e. Atrodiet MicroStop atkritumu tvertnes vaku (zem MicroStop tvertnes
uz komplekta paplates).

f. Novietojiet vaku uz MicroStop atkritumu tvertnes, [idz vaks nofikséjas paredzétaja vieta.

g. Atbrivojieties no slégtajam atkritumu tvertném saskana ar paredzétajam piesarnotu
cilvéku atkritumu utilizésanas vadlinijam.

Sis ierices pasreizéjo Eiropas drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma kopiju (European
summary of safety and clinical performance, SSCP) lidzam skatit Eiropas medicinisko iericu

datubazé (Eudamed), kur ta ir piesaistita pamata UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pamata UDI-DI: 088445048795EM

SIMBOLS NOZIME
REF Kataloga numurs
LOT Partijas numurs

Uzmanibu!

Skatiet lietosanas instrukciju. Lai iegttu elektronisko kopiju, noskengjiet
QR kodu vai timekla vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas
pamacibas identifikacijas numuru. Lai iegatu drukato versiju, ASV vai ES
sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu.

STERILE

Sterilizéts ar etilenoksidu

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Vienreizéjai lietosanai

IZLIETOT LIDZ

Nesterilizét atkartoti
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S
/§ Neglabat saules gaisma!

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekspusé

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Mediciniska ierice

Razosanas datums
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Saderigs 6F virzitajkatetrs
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e Siurbimo kateteris

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NAUDOJIMAS

»Merit” ASAP siurbimo kateteris yra skirtas neseniai susidariusiems, minkstiems trombams
pasalinti gydant pacientus, kuriy likutinis tromby kiekis yra didelis, atliekant pirmine poodine
vainikiniy arterijy intervencija.

KLINIKINE NAUDA

»Merit” ASAP siurbimo kateteris gali pasizymeéti toliau nurodytais privalumais atliekant pirmine
poodine vainikiniy arterijy intervencija pacientams, kuriy likutinis tromby kiekis didelis

- Pagerinta kraujotaka (TIMI = 2)

+ Pagerinta angiografiné vizualizacija, palengvinanti tiksliniy kraujagysliy gydyma

KONTRAINDIKACIJIOS

Nenaudokite kraujagysléms, kuriy skersmuo mazesnis nei 2,0 mm.

Veny sistemai.

Pluostinés, lipnios ar sukalkéjusios medziagos pasalinimui (t. y. létinis kresulys,
aterosklerozinés apnasos)

Netinkama naudoti smegeny kraujagysléms.

PERSPEJIMAI

R(ONLY Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) $is 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.

Sj gaminj naudoti galima tik viena karta.

Neautoklavuokite.

Nenaudokite, jeigu pakuoteé yra atidaryta arba pazeista.

ASAP siurbimo kateterj turéty naudoti gydytojai, tinkamai iSmoke naudotis Siuo prietaisu.
Rinkinio komponentai neturéty bati keiciami.

Neatidarytos, nepazeistos pakuotés yra sterilios ir nepirogeninés.

Kirsdami kg tik panaudotg vaistus iSplaunantj stentg galite sugadinti trapig vaisty danga.

ES apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir
atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

|SPEJIMALI

Nenaudokite sulenkto, susukto ar pazeisto kateterio, nes galite pazeisti kraujagysles ir (arba)
dél to bus nejmanoma toliau jvesti ar istraukti kateterio.

Jei juntate pasipriesinima, toliau kreipiamosios vielos neveskite.

Nelaikykite daugiau nei 60 ml skyscio ,MicroStop™" skysciy surinkimo inde.

ASAP siurbimo kateteris turi bati naudojamas su kreipiamuoju kateteriu, kurio maziausias
vidinis skersmuo yra 1,78 mm /0,070 col.

NEPRAPLAUKITE sistemos, kai kateteris tebéra paciento kraujagysliy viduje.

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 I0zis
atsiskiriant galiukui ir susidarant distalinei embolizacijai; Gminis miokardo infarktas; atsirades
poreikis atlikti operacija; mirtis; staigus apdoroto Sunto ar kraujagyslés uzdarymas ar visiska
okliuzija; distaliné nuosédy embolizacija, sukelianti plauciy pazeidima ir (arba) galtniy
iSemija; mirtis, miokardo infarktas; vainikiniy arterijy ar Sunto trombozé ar okliuzija, miokardo
iSemija; insultas / Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimas; pasireiskes ar nepasireiskes
virpéjimas; kraujavimas; hipotenzija; pseudoaneurizma prieigos vietoje.

Rizika, paprastai susijusi su poodinémis diagnostinémis ir (arba) intervencinémis proceddromis.

Ispéjimas dél pakartotinio naudojimo.

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai gali bati pazeistas konstrukcinis prietaiso vientisumas
ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas, o dél to galimas paciento suzalojimas, liga arba mirtis.
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. Prietaiso
uztersimas gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirtj.

REIKALINGA, TACIAU NETIEKIAMA PAPILDOMA JRANGA

Kreipiamasis kateteris, kurio vidinis skersmuo ne mazesnis kaip 1,78 mm /0,070 col.
Kreipiamoji viela, kurios skersmuo <0,36 mm /0,014 col.

Sukamasis hemostazés voztuvas

Sterilus, heparinizuotas normalus druskos tirpalas, skirtas sistemai praplauti

GAMINIO APRASYMAS

ASAP siurbimo kateterio rinkinyje yra dvigubo spindzio greitojo keitimo kateteris, suderinamas su
0,36 mm /0,014 col. kreipiamosiomis vielomis ir susijusiais priedais. Kateterio didZiausias iSorinis
skersmuo yra 1,73 mm / 0,068 col., o darbinis ilgis — 140 cm. Kateteris jvedamas per 6F kreipiamajj
kateterj, kurio maziausias vidinis skersmuo yra 1,78 mm / 0,070 col. Kateteris turi rentgeno
spinduliams nepralaidzia Zymeklio juosta, esancia 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 20 cm ilgio distaline
hidrofiline danga padengta dalj.

Rinkinj sudaro toliau nurodyti komponentai. Sie komponentai gali buti pakuojami kartu arba
atskirai.

(1) ASAP siurbimo kateteris (2) 30 ml,VacLok®” Svirkstai

(2) 70 mikrony pory filtry krep3eliai  (1),MicroStop” skys¢iy surinkimo indas su dang¢iu

(1) llginamuyjy vamzdeliy rinkinys (bendras ilgis 21,5 cm / 8 col.) su viensakiu ¢iaupu
(1) RXP® praplaunamasis $virkstas (4 ml)

140cm

L— hidrofiliné danga 20 cm\:
90cm
100cm
110cm

=

(1) 21,5 cm VAMZDELIY RINKINYS

(1) ,MICROSTOP” INDAS
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(2) 30 ml ,VACLOK" SVIRKSTAS

(1) 4 ml RXP SVIRKSTAS (2) 70 pm FILTRY KREPSELIAI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Toliau pateiktose instrukcijose pateikiamos techninés instrukcijos, taciau jos nepasalina
batinybés formaliai iSmokti naudoti istraukimo ar siurbimo kateterius. Aprasyti metodai ir
procediros néra vieninteliai mediciniskai priimtini protokolai ir jie neatstoja gydytojo patirties
ir sprendimy, kai gydomas bet kuris konkretus pacientas.

Paruosimas ir naudojimo instrukcijos:

1. Atidarykite ASAP siurbimo rinkinio dézute. Laikydamiesi aseptiniy metody, atidarykite
maiselj ir perkelkite dékla j sterily lauka.

2. 1S déklo istraukite kateterio lanka, kuriame yra ASAP kateteris ir kiti rinkinio komponentai.
Pritvirtinkite 10 ml Svirkstg (arba vieng i$ 30 ml,VacLok” Svirksty, esanciy rinkinyje),
uzpildyta heparinizuotu druskos tirpalu, prie kateterio lanko praplovimo angos; visiskai
praplaukite lanka, kad suaktyvintuméte hidrofiline distalinés kateterio dalies danga.

3. Patikrinkite, ar kateteris néra perlenktas ar susuktas. ISimkite vielos plong zondg i3 greitojo
keitimo spindzio.

4. Naudodami 4 ml RXP 3virksta, uzpildyta heparinizuotu druskos tirpalu, praplaukite greitojo
keitimo spindj.

5. Prie$ naudojima praplaukite vamzdeliy rinkinj heparinizuotu druskos tirpalu. Naudodami
vieng i$,VacLok” svirksty, j Svirksta jtraukite 5-10 ml heparinizuoto druskos tirpalo. Prie
kateterio pritvirtinkite ilginamuyjy vamzdeliy rinkinj su kateterio ¢iaupu. Pasukite ¢iaupa
i»atvirg” padétj ir praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad pasalintuméte org i$
sistemos.

6. Po to, kai kateterio sistema tinkamai praplaunama, pasukite ¢iaupa j padétj,isjungta /
uzdaryta”. Patikrinkite, ar ilginamuyjy vamzdeliy rinkinio ¢iaupas uzdarytas, ir prijunkite
VacLok” svirksta prie vamzdeliy rinkinio. Patikrinkite, ar visos jungiamosios detalés yra
sujungtos tvirtai, kad oras nepatekty j ilginamaja linija siurbimo / istraukimo metu.

7. ,VacLok” 3virksto saranka: Norédami sukurti ir palaikyti vakuuma, patraukite ,VacLok”
svirksto stimoklj j norima padét; ir pasukite stimoklj pagal laikrodzio rodykle, kad
nustatytuméte vienos is fiksavimo briauny padétj uz stabdymo kaiscio. Pasukite stdmoklj
pries laikrodZio rodykle, kad jj atlaisvintuméte. (zr. A pav.)

8. Patikrinkite, ar visos jungiamosios detalés yra tvirtai sujungtos, kad oras nepatekty j
ilginamaja linija ar $virksta, kai atliekamas siurbimas. Siuo metu patikrinkite, ar ilginamyjy
vamzdeliy rinkinys su ¢iaupu yra ant kateterio (Ciaupas ,uzdarytoje” padétyje) su prijungtu
VacLok” svirkstu. ASAP kateteris yra visiskai paruostas ir yra parengtas naudojimui.

A paveikslas

LAISVAS STUMIMAS

@ 4 €
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UZSIFIKSUOJA VAKUUMUI
PALAIKYTI

ASAP KATETERIO NAUDOJIMAS ATLIEKANT INTERVENCINE PROCEDURA

Atlikite siurbima naudodami ASAP kateterj:

9. |leiskite paruostyg ASAP kateterj per < 0,36 mm /0,014 col. kreipiamaja viela.

10. Patikrinkite, ar vamzdeliy rinkinys /,VacLok” buvo prijungtas prie kateterio prie$ jvedant
per kreipiamajj kateterj.

11. Jveskite ASAP kateterj per kreipiamajj kateterj atlikdami fluoroskopija ir toliau jveskite
kateterj per kreipiamaja vielg j pasirinkta kraujagysliy vieta. ASAP turi tris rentegno
spinduliams nepralaidzias padéties nustatymo Zymas, nurodancias 90 cm, 100 cm ir
110 cm atstuma nuo kateterio galo. Nustatykite distalinio galo Zzymeklio padétj arti
norimos vietos. Sustabdykite ASAP kateterio jvedima, jei juntate bet kokj pasipriesinima.

ISPEJIMAS. Niekada nejveskite arba netraukite intravaskulinio prietaiso, jei jauciate

pasipriesinima, kol naudodami fluoroskopa nenustatysite pasipriesinimo priezasties. Jei

pajutus pasipriesinima kateteris ar kreipiamoji viela bus toliau jvedami, gali bati pazeistas

kateteris arba gali jvykti kraujagyslés perforacija.

12.Fluoroskopiskai patvirtine kateterio padétj, atidarykite ¢iaupa, kad baty pradétas siurbimas.
Létai stumkite kateterj tolyn nuo kreipiamojo kateterio. Kraujas tekés j,VacLok” siurbimo
3virksta, kol visiskai nebeliks vakuumo (arba,VacLok” siurbimo Svirkstas uzsipildys).



a. JeiSvirkstas nepradéjo prisipildyti krauju per 5 sekundes, uzdarykite ¢iaupa ir iSimkite
ASAP kateterj. Praplaukite kateterj (istraukimo spindj) arba naudokite nauja kateterj.
Pakartokite 9-11 veiksmus. |spéjimas — nepraplaukite sistemos, kol kateteris tebéra
paciento kraujagysléje.

b. Baige siurbimo procesa, pasukite ¢iaupa j padétj,ISjungta” ir iSimkite kateterj arba
pritvirtinkite antrg Svirksta ir pakartokite siurbima.

c. | 3virksta jsiurbtas kraujas ir trombai gali bati filtruojami tolesnei laboratorinei analizei.

13.15imkite ASAP kateterj: jei reikia, atlaisvinkite besisukantj hemostazés voztuvg, kad bty
galima lengvai istraukti kateterj.

ISPEJIMAS. Baige naudoti, prietaisa iémeskite laikydamiesi standartiniy atlieky alinimo
protokoly.

»MICROSTOP” INDO IR FILTRY KREPSELIY NAUDOJIMAS

A. Sudrékinkite filtro krepselio tinklelj, kad skystis galéty tekéti.

b. |dékite filtro krepselj j,MicroStop” skysciy surinkimo inda.

C. Atsargiai ispilkite iStrauktg krauja j filtro krepselj (kraujas pereis per filtro krepselj ir bus
surinktas,MicroStop” inde) ir filtruokite istraukta krauja per filtro krepselj. Visos neseniai
susidariusios, minkstos embolijos ir (arba) trombai (didesni nei 70 mikronuy), kurie buvo
isiurbti, turéty likti filtro krepselyje.

d. Jeireikia, toliau filtruokite krauja, naudodamiesi antruoju filtro krepseliu, esanciu

rinkinyje.
. Raskite ,MicroStop” atlieky indo dangtj (pritvirtintg po,,MicroStop” indu rinkinio dékle).
Uzdékite dangtj ant,MicroStop” atlieky indo taip, kad dangtis uzsifiksuoty savo vietoje.
g. Pasalinkite uzdaryta atlieky inda pagal nurodytas uztersty Zmogaus kano atlieky
salinimo instrukcijas.

bl

Sio prietaiso Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) kopija
galite rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Euromed”), $i kopija yra susieta su
pagrindiniu UDI-DI numeriu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pagrindinis UDI-DI numeris: 088445048795EM

SIMBOLIS REIKSME
REF Katalogo numeris
LOT Partijos numeris

Démesio

Zitréti naudojimo instrukcijas. Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite
QR koda arba apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede
IFU ID numerj. Spausdintinj egzemplioriy gausite paskambine JAV arba
ES Klienty aptarnavimas

STERILE

Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

Vienkartinis

Sunaudoti iki

Pakartotinai nesterilizuoti
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Nepirogeniskas
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Laikyti atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su viduje esancia apsaugine pakuote

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicinos prietaisas

Gamybos data

e

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Suderinamas su 6F kreipiamuoju kateteriu

5.2F kateteris
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= Cateter de aspirare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SCOPUL UTILIZARII

Cateterul de aspirare Merit ASAP este conceput pentru indepartarea trombilor proaspeti, moi
la pacientii cu incarcatura trombotica reziduald mare care sunt supusi interventiei coronariene
percutanate primare.

BENEFICII CLINICE

Cateterul de aspirare Merit ASAP poate oferi urmatoarele beneficii in timpul interventiei
coronariene percutanate primare la pacientii cu incarcatura tromboticd reziduald mare
+  Fluximbunatatit (TIMI 22)

+ Vizualizare angiografica imbunatatita pentru facilitarea tratamentului vaselor tinta

CONTRAINDICATII

Nu folositi la vasele cu un diametru mai mic de 2.0 mm.

Sistemul venos.

Indepartarea materialului fibros, aderent sau calcifiat (mai precis cheag cronic, placi
aterosclerotica)

Nu este destinat utilizarii in vasculatura cerebrala.

ATENTIONARI

R 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 racoros si uscat.

Verificati continutul anterior utilizarii.

Nu expuneti la solventi organici cum ar fi alcoolul.

Produsul este de unica folosinta.

A nu se introduce in autoclava.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Cateterul de aspirare ASAP 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 proaspat implantat ar putea deteriora invelisul delicat al
medicamentului.

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie s fie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru respectiv.

AVERTISMENTE

Nu folositi un cateter indoit, rasucit 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 dacd intampinati rezistenta.

Nu puneti mai mult de 60 ml de lichid in bazinul de colectare a lichidelor MicroStop™.
Cateterul de aspirare ASAP trebuie sa fie folosit cu un cateter de ghidare cu diametru interior
minim de 0,070"/1,78 mm.

NU spalati sistemul in timp ce cateterul este incad in interiorul vasculaturii pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la:

Infectie locala sau sistemicd; hematoame locale; perturbarea tunicii interne; disectia arteriala;
perforarea si ruperea vaselor; tromboza arteriala; embolizarea distala a cheagurilor de sange
si a pldcii; spasm arterial; formarea fistulelor arteriovenoase; fractura de cateter cu separare a
varfului si embolizare distald; infarct miocardic acut; interventie chirurgicala de urgentd; deces;
inchiderea brusca a ocluziei totale 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 miocardicd; accident
vascular cerebral/AVG; fibrilatie ca urgentd 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 structurala a
dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea

ca rezultat vatamarea, 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 férd a se limita
la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

ECHIPAMENTE SUPLIMENTARE NECESARE DAR NEFURNIZATE
Cateter de ghidare cu diametru interior de cel putin 0,070"/1,78 mm
Fir de ghidaj cu diametrul de <0,014"/0,36 mm

Valva hemostatica rotativa

Solutie salina normala heparinizata, pentru spalarea sistemului

DESCRIEREA PRODUSULUI

Kitul de cateter de aspirare ASAP contine un cateter cu lumen dublu cu schimb rapid,
compatibil cu firele de ghidaj de 0,014"/0,36 mm, cu accesorii conexe. Cateterul are un
diametru exterior maxim de 0,068"/1,73 mm si o lungime de lucru de 140 cm. Cateterul este
amplasat printr-un cateter de ghidare de 6F, cu diametru interior minim de 0,070"/1,78 mm.
Cateterul are o banda marker radioopaca localizata la aproximativ 2 mm proximal fata de varful
distal. Cateterul are trei (3) markeri de pozitionare non-radioopaci localizati la aproximativ

90 cm, 100 cm si 110 cm proximal fata de varful distal. Cateterul are o sectiune invelita
hidrofilica distala de 20 cm.

Kitul include urmatoarele componente. Aceste componente pot fi ambalate impreund sau separat.
(1) Cateter de aspirare ASAP (2) Seringi VacLok® de 30 ml
(2) Cosuri filtru pori de 70 microni (1) Bazin MicroStop de colectare a lichidelor cu capac

(1) Set tuburi de extensie (lungime totala 8 ¥2"/21,5 cm) cu robinet cu o cale
(1) Seringa de spédlare RXP® (4 ml)

140 cm

)

L— invelis hidrofilic20cm
90 cm
100 cm
110 cm
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(1)SETTUBURI 21,5 cm (1) BAZIN MICROSTOP
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(2) SERINGA 30 ml VACLOK

(2) COSURI FILTRU 70 um

(1) SERINGA RXP 4 ml

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmaétoarele instructiuni oferd indrumari tehnice, dar nu elimina necesitatea instruirii
formale in utilizarea cateterelor de extractie sau 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.

Pregadtire si instructiuni de utilizare:

1. Deschideti cutia kitului cu cateter de aspirare ASAP. Folosind tehnica asepticd, deschideti
punga si transferati tava in campul steril.

2. Scoateti cercul cateterului care contine cateterul de aspirare ASAP si alte componente ale
kitului din tava. Atasati o seringa de 10 ml (sau una dintre seringile VacLok de 30 ml
incluse in kit), umpluta cu solutie salina heparinizata, in portul de spdlare al cercului
cateterului; spalati cercul complet pentru a activa invelisul hidrofilic de pe portiunea
distala a cateterului.

3. Inspectati cateterul pentru indoiri sau rasuciri. Scoateti stiletul cu sdrma din lumenul de
schimb rapid.

4. Utilizati o seringd RXP de 4 ml umpluta cu solutie salina heparinizatd pentru a spala
lumenul de schimb rapid.

5. Spalati setul de tuburi de extensie cu solutie salind heparinizatd anterior utilizarii. Folosind
una dintre seringile VacLok, trageti 5-10 ml de solutie salind heparinizatd in seringa.
Atasati setul de tuburi de extensie cu robinet la cateter. Rotiti robinetul pe pozitia,deschis
si spdlati cu solutia salind heparinizata pentru a indeparta aerul complet din sistem.

6. Rotiti robinetul pe pozitia ,oprit/inchis” dupa ce sistemul cateterului este spalat corect.
Verificati daca robinetul de pe setul de tuburi de extensie este pe pozitia inchis si conectati
seringa VacLok la setul de tuburi. Verificati daca toate fitingurile sunt fixate astfel incat sa
nu fie introdus aer in linia de extensie in timpul aspirdrii/extractiei.

7. Instalarea seringii VacLok: Pentru a crea si a mentine vacuum, retrageti pistonul seringii
VacLok pe pozitia dorité si rotiti pistonul in sensul acelor de ceasornic pe prima pozitie a
aripioarelor de blocare, in spatele stiftului de oprire. Rotiti pistonul in sensul opus acelor
de ceasornic pentru a elibera. (consultati fig. A)

8. Verificati dacd toate fitingurile sunt fixate pentru ca aerul sa nu fie introdus in linia de
extensie sau in seringa in timpul aspirdrii. In acest moment, verificati daci setul de tuburi
de extensie cu robinet se afla pe cateter (robinetul pe pozitia,inchis”) cu seringa VacLok
atasatd. Cateterul ASAP este complet pregatit si gata pentru a fi utilizat.

Figura A

"

UTILIZARE GLISARE LIBERA
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UTILIZAREA CATETERULUI ASAP IN TIMPUL UNEI PROCEDURI DE INTERVENTIE

Efectuati aspirarea folosind cateterul ASAP:

9. Introduceti cateterul ASAP pregatit prin firul de ghidaj <0,014"/0,36 mm.

10. Confirmati ca setul de tuburi/VacLok a fost conectat la cateter anterior plasarii prin
cateterul de ghidare.

11. Avansati cateterul ASAP prin cateterul de ghidare, sub observatie fluoroscopica, si
continuati sa avansati cateterul peste firul de ghidaj pana la locatia vasculara selectata.
Cateterul ASAP are trei markeri de pozitionare non-radioopaci care indicé distanta de
90 cm, 100 cm i 110 cm de la varful cateterului. Pozitionati marker-ul varfului distal in
proximitatea locatiei dorite. Opriti avansarea cateterului ASAP daca intampinati rezistenta.

BLOCARI PENTRU PASTRAREA
VACUUMULUI

AVERTIZARE: Nu avansati si nu retrageti niciodata un dispozitiv intravascular in cazul in care
intdmpinati rezistenta, pana la determinarea prin fluoroscopie a cauzei rezistentei. Miscarea
cateterului care opune rezistenta poate duce la deteriorarea cateterului sau perforarea vasului.

12.Dupa confirmarea pozitiei cateterului prin fluoroscopie, deschideti robinetul pentru
aincepe aspirarea. Avansati cateterul usor, distal fatd de cateterul de ghidare. Sangele va
patrunde in seringa de aspirare VacLok pana la eliminarea completd a vacuumului
(sau atunci cand seringa de aspirare VacLok este plind).



a.

b.

C.

Daca seringa nu incepe sa se umple cu sange in primele 5 secunde, inchideti robinetul
si scoateti cateterul ASAP. Spdlati cateterul (lumenul de extragere) sau utilizati un
cateter nou. Repetati pasii 9-11. Avertisment - Nu spalati sistemul cat timp cateterul se
afla in interiorul vasculaturii pacientului.

Dupa finalizarea procesului de aspirare, rotiti robinetul pe pozitia,oprit” si scoateti
cateterul sau atasati o a doua seringa si repetati aspirarea.

Sangele si trombii aspirati in seringa pot fi filtrati pentru analize de laborator ulterioare.

13.Scoateti cateterul ASAP: daca este necesar, slabiti valva hemostatica rotativa pentru a
permite retragerea usoarad a cateterului.

AVERTISMENT: Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard
privind eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

UTILIZAREA BAZINULUI MICROSTOP SI A COSURILOR FILTRU

a.
b.
[

Umeziti plasa cosului filtru pentru a permite curgerea lichidelor.

Amplasati cosul filtru in bazinul MicroStop de colectare a lichidelor.

Distribuiti cu atentie sangele extras in cosul filtru (sangele va trece prin cosul

filtru si se va colecta in MicroStop) si filtrati sdngele extras prin cosul filtru.

Orice emboli proaspeti, moi si /sau trombii (mai mari de 70 microni) care au fost aspirati
ar trebui sa ramana in cosul filtru.

. Dacad este necesar, folositi al doilea cos filtru inclus in kit pentru a continua filtrarea

sangelui.

. Localizati capacul colectorului de deseuri MicroStop (pozitionat sub bazinul MicroStop

n tava kitului).
Puneti capacul pe colectorul de deseuri MicroStop pana cand capacul se fixeaza pe
pozitie.

. Indepértati colectorul inchis de deseuri conform orientérilor desemnate pentru

eliminarea deseurilor umane contaminate.

Pentru o copie a European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP, Centralizatorul
european pentru siguranta si performanta clinicd) 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.

UDI-DI de baza: 088445048795EM

DESEMNARE
REF Numar de catalog
LOT Numér de lot
Atentie

Consultati Instructiunile de utilizare. Pentru copia electronica, scanati
codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti numarul de
identificare din instructiunile de utilizare. Pentru copia tiparitd, apelati
departamentul de asistentd pentru clienti din S.U.A. sau din U.E.
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Sterilizat cu oxid de etilena
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Slovak

= Aspiracny katéter

NAVOD NA POUZITIE

UCEL POUZITIA

Aspiracny katéter Merit ASAP je urceny na odstranovanie Cerstvych makkych trombov

u pacientov s velkou zatazou rezidualnych trombov, ktori podstupuju primarny perkutanny
koronarny zakrok.

KLINICKE VYHODY

Aspiracny katéter Merit ASAP moze poskytnut nasledujice vyhody pocas primarneho
perkutanneho koronédrneho zékroku 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 2,0 mm.

Vendzny systém.

Odstréanenie fibrézneho, prilahlého alebo kalcifikovaného materialu (t. j. chronicka zrazenina,
ateroskleroticky plak).

Nie je urené na pouzitie v cerebrélnej vaskulature.

UPOZORNENIA

R ONLY Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje
iba na predaj na lekarsky predpis.

Pred pouzitim si precitajte pokyny.

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Pred pouzitim skontrolujte obsah.

Nevystavujte organickym rozpustadlam, ako je alkohol.

Vyrobok je ur¢eny len na jedno pouZzitie.

Nesterilizujte v autoklave.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Aspiracny katéter ASAP smu pouzivat lekari, ktori s primerane vyskoleni v spdsobe jeho
pouZivania.

Sucasti stpravy sa nesmu nahradzovat za iné.

Obsah neotvoreného, neposkodeného balenia je sterilny a nepyrogénny.

Prechddzanie cez novozavedeny stent s eltciou lieku méze poskodit krehky obal lieku.

V rédmci EU sa musi akykolvek vazny incident v suvislosti s tymto zariadenim nahlasit vyrobcovi
a kompetentnému Uradu prislusného ¢lenského statu.

VAROVANIA

NepouZivajte ohnuty, zalomeny ani poskodeny katéter, kedze to méze spdsobit zranenie ciev
alebo zabranit dalSiemu zavadzaniu ¢i vytiahnutiu katétra.

Nezavéadzajte vodiaci drét, ak citite odpor.

Do misky na odber tekutiny MicroStop™ nedavajte viac ako 60 ml tekutiny.

Aspiracny katéter ASAP sa musi pouzivat s vodiacim katétrom s minimalnym vnutornym
priemerom 1,78 mm/0,070".

NEPREPLACHUJTE systém, kym je katéter stale vnutri vaskulatury pacienta.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikacie patri okrem iného:

Lokalna alebo systémova infekcia; lokdlne hematomy; narusenie intimalneho tkaniva;
arteridlna disekcia; prederavenie a prasknutie cievy; arteridlna trombdza; distalna embolizacia
krvnych zrazenin a plaku; arteridlny spazmus; tvorba arteriovendznych fistul; prasknutie
katétra s oddelenim hrotu a distalnou embolizaciou; akutny infarkt myokardu; chirurgicky
zakrok v nudzovej situdcii; umrtie; ndhle uzavretie alebo celkova okluizia lieceného $tepu alebo
cievy; distdlna embolizacia necistot veduca k znizeniu funkcie pltc alebo ischémii koncatin;
umrtie na infarkt myokardu; trombéza alebo upchatie koronarneho alebo bypassového stepu,
myokardialna ischémia, cievha mozgova prihoda/CVA; emergentna alebo neemergentna
fibrildcia; hemoragia; hypotenzia; pseudoaneuryzma v mieste vstupu.

Rizikd normalne spojené s perkutannymi diagnostickymi alebo intervenénymi postupmi.

Opatrenia pri opakovanom pouziti

Ur¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani
opdtovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouZiti, regenerovani alebo opétovnej sterilizacii
mdze dojst k oslabeniu celistvosti strukttry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za
nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie, regenerovanie
alebo opatovna sterilizdcia mozu tiez spdsobit kontaminaciu pomdcky, infekciu alebo krizovi
infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontamindécia tejto pomocky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta.

DALSIE VYBAVENIE, KTORE JE POTREBNE, ALE NIE JE SUCASTOU BALENIA
Vodiaci katéter s vnitornym priemerom najmenej 1,78 mm/0,070"

Vodiaci drét s priemerom < 0,36 mm/0,014”

Oto¢ny hemostaticky ventil

Sterilny obvykly heparinizovany fyziologicky roztok na preplachovanie systému

POPIS PRODUKTU

Suprava aspira¢ného katétra ASAP obsahuje rychlovymenny katéter s dvojitym [imenom,
kompatibilny s vodiacimi drétmi priemeru 0,36 mm/0,014" so suvisiacim prislusenstvom.
Katéter m& maximalny vonkajsi priemer 1,73 mm/0,068" a pracovnu dlzku 140 cm. Katéter sa
zavadza cez vodiaci katéter 6 F s minimalnym vnutornym priemerom 1,78 mm/0,070". Katéter
ma znackovaciu pasku nepriepustnu pre Ziarenie, ktora sa nachadza priblizne 2 mm proximalne
k distdlnemu hrotu. Katéter ma tri (3) polohovacie znacky, ktoré nie st nepriepustné pre Ziarenie
a nachéadzaju sa vo vzdialenosti priblizne 90 cm, 100 cm a 110 cm proximalne k distalnemu
hrotu. Katéter méa distalnu cast s hydrofilnym povlakom velkosti 20 cm.

Suprava obsahuje nasledujuce sucasti. Tieto suicasti mozu byt zabalené spolu alebo osobitne.
(1) aspiracny katéter ASAP (2) 30 ml striekacky VacLok®
(2) filtrovacie kosiky s pormi velkosti (1) miska na odber tekutiny

70 mikrénov MicroStop s uzaverom

(1) stiprava predlzovacich hadi¢iek (celkova dizka 21,5 cm/8":") s jednosmernym uzatvaracim
kohutikom
(1) preplachovacia striekacka RXP® (4 ml)

140 cm

L— hydrofilny povlak 20 cm —
90 cm
100 cm
110 cm

=

(1) 21,5 cm SUPRAVA HADICIEK

(1) MISKA MICROSTOP

(1) 4 ml STRIEKACKA RXP (2) 30 ml STRIEKACKA VACLOK (2) 70 pm FILTROVACIE KOSiKY
NAVOD NA POUZITIE

Nasledujuce pokyny poskytuju technicky navod, neznamenaju viak, Ze nie je potrebné
absolvovat formalne 3kolenie v pouzivani extrakénych alebo aspiracnych katétrov. Popisané
techniky a procedury nepredstavuju vietky lekarsky akceptovatelné protokoly, ani nie su
myslené ako nahrada za skusenosti lekara a jeho zhodnotenie situacie pri liecbe konkrétnych
pacientov.

Priprava a ndvod na pouZzitie:

1. Otvorte nddobu s aspira¢nou supravou ASAP. Aseptickou metddou otvorte vrecko
a preneste podnos na sterilné pole.

2. Vyberte katétrovu slucku s katétrom ASAP a ostatné casti sipravy z podnosu. Pripevnite
10 ml striekacku (alebo jednu z 30 ml striekaciek VacLok dodanych v stprave) naplnenu
heparinizovanym fyziologickym roztokom k preplachovaciemu otvoru na katétrovej
slucke; slucku dokladne preplachnite, ¢im aktivujete hydrofilny povlak v distalnej casti
katétra.

3. Skontrolujte, ¢i katéter nie je zalomeny alebo ohnuty. Odstrarnte drotovy stylet
z rychlovymenného limenu.

4. Pomocou 4 ml RXP striekacky naplnenej heparinizovanym fyziologickym roztokom
preplachnite rychlovymenny limen.

5. Pred pouzitim preplachnite stpravu predlzovacich hadiciek heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Pomocou jednej zo striekaciek VacLok nasajte 5 - 10 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku do striekacky. Pripojte supravu predlzovacich
hadiciek s uzatvaracim kohutikom ku katétru. Otocte uzatvaracim kohutikom do
sotvorenej” polohy a preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom, aby ste zo
systému odstranili véetok vzduch.

6. Po dokladnom prepléchnuti systému katétrov otocte uzatvéracim kohutikom do
,vypnutej/zatvorenej” polohy. Skontrolujte, Ze uzatvaraci kohutik na suprave
predlZzovacich hadiciek je v zatvorenej polohe a pripojte striekacku VacLok k suprave
hadiciek. Skontrolujte, ¢i st vietky pripojenia zabezpecené, aby sa pocas aspiracie/
extrakcie nedostal do predlzovacej hadic¢ky vzduch.

7. Nastavenie striekacky VacLok: Ak chcete vytvorit a udrziavat podtlak, vytiahnite piest
striekacky VacLok do pozadovanej polohy a otocte piestom v smere hodinovych ruciciek,
¢im umiestnite jedno z uzamykacich kridel za kolik zarazky. Otocenim piestu proti smeru
hodinovych ruciciek uvolnite. (pozri obr. A)

8. Skontrolujte, ¢i su vietky pripojenia zabezpecené, aby sa pocas aspiracie nedostal
do predlzovacej hadicky alebo striekacky vzduch. Zaroven skontrolujte, ¢i je stiprava
predlZovacich hadiciek s uzatvaracim kohutikom na katétri (kohutik v, zatvorenej”
polohe) s pripojenou striekackou VacLok. Katéter ASAP je teraz celkom preplachnuty a je
pripraveny na pouzitie.

Obrézok A

POUZIT\E S VOLNYM
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POLOHA ZAMKY NA
UDRZANIE PODTLAKU

POUZITIE KATETRA ASAP POCAS INTERVENCNEHO ZAKROKU

Vykonanie aspirdcie pomocou katétra ASAP:

9. Zavedte pripraveny katéter ASAP cez vodiaci drot s velkostou < 0,36 mm/0,014".

10. Potvrdte, Ze suprava hadiciek/VacLok bola pripojena ku katétru pred zavedenim cez
vodiaci katéter.

. Zavedte katéter ASAP cez vodiaci katéter pocas skiaskopie a nadalej zavadzajte katéter
cez vodiaci drét na vybrané vaskuldrne miesto. Katéter ASAP ma tri polohovacie znacky,
ktoré nie st 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 odpor, prestarite katéter ASAP zavadzat.

1



VAROVANIE: Intravaskuldrne zariadenie nikdy nezavadzajte proti odporu, kym skiaskopiou
nestanovite pric¢inu odporu. Pohyb katétra alebo vodiaceho drétu proti odporu méze
sposobit poskodenie katétra alebo prederavenie cievy.

12. Ked'skiaskopicky potvrdite polohu katétra, otvorte kohutik, ¢im zacnete aspiraciu.
Pomaly zavadzajte katéter distdlne od vodiaceho katétra. Krv bude prudit do aspiracnej
striekacky VacLok, kym bude trvat podtlak (pripadne kym sa nenaplni aspira¢na striekacka
VacLok).

a. Ak sa striekacka nezacne plnit krvou do 5 sekind, zatvorte kohutik a odstrante katéter
ASAP. Preplachnite katéter (extrakeny limen) alebo pouzite novy katéter.
Zopakujte kroky 9 - 11. Vystraha - Nepreplachujte systém, kym je katéter stale vnutri
vaskulatury pacienta.

b. Po skonceni aspiracie otocte uzatvaracim kohutikom do polohy ,zatvoreny” a vyberte
katéter alebo pripojte druhu striekacku a zopakujte aspiraciu.

c. Krvstrombom aspirovana do striekacky sa moze filtrovat na dal3iu laboratérnu
analyzu.

13. Vyberte katéter ASAP: v pripade potreby uvolnite oto¢ny hemostaticky ventil, ¢im
umoznite jednoduché vybratie katétra.

VAROVANIE: Po pouziti pomocku zlikvidujte spoésobom, ktory je v stlade so standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

POUZITIE MISKY MICROSTOP A FILTROVACICH KOSIKOV

a. Navlhdite sietovinu filtrovacieho kosika, aby ste umoznili prietok tekutiny.

b. Vlozte filtrovaci kosik do misky na odber tekutiny MicroStop.

c. Opatrne umiestnite extrahovanu krv do filtrovacieho kosika (krv prejde cez filtrovaci
kosik, zhromazdi sa v miske MicroStop) a prefiltruje extrahovanu krv cez filtrovaci kosik.
Akékolvek cerstvé makké embolie alebo tromby (vacsie ako 70 mikrénov), ktoré boli
aspirované, by mali zostat vo filtrovacom kosiku.

d. V pripade potreby pouzite druhy filtrovaci kosik dodany v stprave a pokracujte vo
filtrovani krvi.

e. Najdite uzaver misky na odpad MicroStop (nachadza sa pod miskou MicroStop
v podnose stpravy).

f. PoloZte uzaver na misku na odpad MicroStop, kym uzaver nezacvakne na svoje miesto.

g. Zlikvidujte zatvorenu misku na odpad podla vyznacenych smernic na likvidaciu
kontaminovaného ludského odpadu.

Képiu aktualneho eurdpskeho prehladu sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) k tejto pomocke pre Eurépu néjdete v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok
(Eudamed), kde je prepojena so zakladnym UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladné UDI-DI: 088445048795EM

SYMBOL OZNACENIE
REF Katalégové ¢islo
LOT Cislo sarze

Upozornenie

Pozrite si ndvod na pouzitie. Ak chcete ziskat elektronicku kopiu,
naskenujte QR koéd alebo navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte
ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak chcete ziskat tlacenu képiu, kontaktujte
zakaznicky servis v USA alebo EU

STERILE

Sterilizovany etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Jednoréazové pouzitie

Spotrebujte do

Nesterilizujte opakovane

= PR ! =1

Apyrogénny
i
:/§ Chraénite pred slne¢nym svetlom

Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom vnutri

Vyrobca

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Zdravotnicka pomocka

Datum vyroby

EEE

Jedine¢ny identifikator pomocky

Kompatibilné s vodiacim katétrom 6 F

Katéter 52 F




Croatian

= Aspiracijski kateter

UPUTE ZA UPORABU

NAMJENA

Aspiracijski kateter Merit ASAP predviden je za otklanjanje svjezih, mekanih tromba

u pacijenata s velikom koli¢inom rezidualnih tromba koji su podvrgnuti primarnoj perkutanoj
koronarnoj intervenciji.

KLINICKE PREDNOSTI

Aspiracijski kateter Merit ASAP moze pruZziti sljedece prednosti tijekom primarne perkutane
koronarne intervencije u pacijenata s velikom koli¢inom 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 2,0 mm.

Venski sustav.

Uklanjanje vlaknastog, prianjajuceg ili kalcificiranog materijala (tj. kroni¢ni ugrusak,
aterosklerotski plak).

Nije predviden za uporabu unutar cerebralnog Zilnog sustava.

OPREZ

R ONLY Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

Procitajte upute prije uporabe.

Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

Pregledajte sadrzaj prije uporabe.

Ne izlazite organskim otapalima kao sto je alkohol.

Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte provoditi autoklaviranje.

Nemojte ih upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili ostecena.

Aspiracijski kateter ASAP smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su zavrsili odgovarajucu
obuku za njegovu uporabu.

Dijelovi kompleta ne smiju se zamijeniti.

Sadrzaj neotvorene i neostecene 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

Nemojte upotrebljavati savijen, iskrivljen ili oStecen kateter jer to moze uzrokovati
ozljedivanje Zile i/ili nemogu¢nost 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.
Aspiracijski kateter ASAP mora se upotrebljavati s vodecim kateterom unutarnjeg promjera od
barem 1,78 mm /0,070 ".

NEMOJTE ispirati sustav dok se kateter jo$ nalazi u pacijentovu zilnom sustavu.

MOGUCE 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; smrt; iznenadno zatvaranje ili potpuna okluzija
lije¢enog grafta ili krvne Zile; distalna embolizacija ostataka koja rezultira plu¢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.

Izjava o predostroznostima u vezi s ponovnom uporabom

Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne
sterilizirati ponovno. 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 bolnicku infekciju,
ukljucujuci, ali ne ogranic¢avajuci 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 1,78 mm /0,070 "

Zica vodilica promjera < 0,36 mm /0,014 "

Rotirajuc¢i hemostatski ventil

Sterilna, heparinizirana normalna fizioloska otopina za ispiranje sustava

OPIS PROIZVODA

Komplet s aspiracijskim kateterom ASAP sadrzi kateter s dva lumena za brzu izmjenu koji je
kompatibilan sa zicama vodilicama od 0,36 mm / 0,014 "i pripadaju¢i pribor. Najveci vanjski
promjer katetera iznosi 1,73 mm /0,068 ", a radna duljina mu je 140 cm. Kateter se postavlja
kroz vodedi kateter od 6 F minimalnog unutarnjeg promjera od 1,78 mm / 0,070 ". 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 zracenje, smjestene priblizno 90 cm, 100 cm i 110 cm proksimalno od distalnog
vrha. Kateter ima distalni dio s hidrofilnim premazom od 20 cm.

Komplet sadrzi dijelove navedene u nastavku. Ti dijelovi mogu biti zapakirani zajedno
ili zasebno.

(1) aspiracijski kateter ASAP
(2) posudice za filtriranje s porama
od 70 mikrona

(2) $trcaljke VacLok® od 30 ml
(1) posuda za prikupljanje tekucine
MicroStop s poklopcem

(1) komplet s cijevi za produljivanje (ukupne duljine od 21,5 cm /8 %2 ") s jednosmjernom
zapornom skretnicom
(1) Strcaljka za ispiranje RXP® (4 ml)

140 cm
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‘ | L— hidrofilni premaz od 20 cm —{
(1) KOMPLET S CJEVI OD 21,5 cm

90 cm
[Eﬂ" VACLOK. “

100 cm
(2) STRCAUKE VACLOK OD 30 ml
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110 cm
(1) POSUDA MICROSTOP
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(1) STRCALUKA RXP OD 4 ml (2) POSUDICE ZA FILTRIRANJE OD 70 pm
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 lijec¢enju pojedinog pacijenta.

Priprema i upute za uporabu:

—_

. Otvorite ambalazu kompleta s aspiracijskim kateterom ASAP. Primjenjujudi asepti¢nu
tehniku rada otvorite vrecicu i premjestite podlozak u sterilno polje.
Izvadite obru¢ s kateterom ASAP i ostale dijelove kompleta iz podloska. Na priklju¢ak za
ispiranje na obrucu s kateterom spojite Strcaljku od 10 ml (ili jednu od strcaljki VacLok od
30 mliz kompleta), napunjenu hepariniziranom fizioloskom otopinom te potpuno isperite
obru¢ da biste aktivirali hidrofilni premaz na distalnom dijelu katetera.
. Pregledajte kateter 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.

. 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 Strcaljku. Spojite komplet s cijevi za produljivanje sa zapornom skretnicom
na kateter. Okrenite zapornu skretnicu u otvoreni polozaj i isperite je hepariniziranom
fizioloskom otopinom kako biste potisnuli sav zrak iz sustava.
Okrenite zapornu skretnicu u polozaj za iskljucivanje / zatvoren polozaj nakon $to
propisno isperete sustav katetera. Provjerite je li zaporna skretnica na kompletu s cijevi
za produljivanje u zatvorenom polozaju i spojite Strcaljku VacLok na komplet s cijevi.
Provjerite jesu li svi spojeni elementi u¢vriceni, da zrak ne bi ulazio u cijev za produljivanje
tijekom aspiracije/ekstrakcije.
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 jezi¢aka iza zaustavnika. Okrenite klip u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu da biste ga prekinuli (pogledajte sl. A).
Provjerite jesu li svi spojeni elementi u¢vriceni, 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
poloZzaju) sa spojenom Strcaljkom VacLok. Kateter ASAP sada je u potpunosti pripremljen
i spreman za uporabu. .
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NEOMETANA UPORABA ZA VRIJEME POMICANJA
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BLOKIRANA DA SE ZADRZI VAKUUM

UPORABA KATETERA ASAP TIJEKOM INTERVENTNOG ZAHVATA

Provodenje aspiracije s pomocu katetera ASAP:

9. Umetnite prethodno pripremljeni kateter ASAP preko Zice vodilice < 0,36 mm /0,014 "

10.Provjerite jesu li komplet s cijevi / VacLok spojeni na kateter prije postavljanja kroz vodeci
kateter.

11.Krenite uvoditi kateter ASAP kroz vodeci kateter pod fluoroskopijom i nastavite uvoditi
kateter preko Zice vodilice do odabrane vaskularne lokacije. Kateter ASAP ima tri oznake
za pozicioniranje koje propustaju rendgensko zracenje te oznacavaju polozaj 90 cm, 100
cm i 110 cm udaljen od vrha katetera. Namjestite oznaku distalnog vrha proksimalno u
odnosu na zeljenu lokaciju. Prekinite uvoditi kateter ASAP 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 prouzrociti ostecenje katetera ili perforaciju krvne Zile.

12.Nakon sto potvrdite polozaj katetera pod fluoroskopijom, otvorite zapornu skretnicu da



zapocnete aspiraciju. Polako uvodite kateter distalno od vodeceg katetera. Krv ¢e ulaziti u
aspiracijsku Strcaljku VacLok dok ne nestane citav vakuum (ili dok se ne napuni aspiracijska
Strcaljka VacLok).

a. Ako se Strcaljka ne po¢ne puniti krvlju u roku od 5 sekundi, zatvorite zapornu skretnicu
i uklonite kateter ASAP. Isperite kateter (ekstrakcijski lumen) ili upotrijebite novi kateter.
Ponovite korake 9. - 11. Upozorenje - Nemojte ispirati sustav dok se kateter jo$ nalazi
u pacijentovu Zilnom sustavu.

b. Nakon sto dovrsite postupak aspiracije, okrenite zapornu skretnicu u polozaj za
isklju¢ivanje i uklonite kateter ili spojite drugu strcaljku i ponovite aspiraciju.

c. Krvitrombe aspirirane kroz strcaljku moze se filtrirati za naknadnu laboratorijsku
analizu.

13.Uklonite kateter ASAP: po potrebi otpustite rotiraju¢i hemostatski ventil da omogucite
lako izvlacenje katetera.

UPOZORENJE: Nakon uporabe uredaj odloziti u skladu sa standardnim protokolima za
odlaganje bioloski opasnog otpada.

UPORABA POSUDE MICROSTOP | POSUDICA ZA FILTRIRANJE

a. Navlazite mreZicu posudice za filtriranje kako biste omogudili protok tekucine.

b. Postavite posudicu za filtriranje u posudu za prikupljanje tekucine MicroStop.

c. 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 (veli¢ine vece od 70
mikrona) trebale bi ostati u posudici za filtriranje.

d. Po potrebi upotrijebite drugu posudicu za filtriranje iz kompleta da biste nastavili
filtrirati krv.

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

SIMBOL OZNAKA
REF Kataloski broj
LOT 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.

STERILE]EO|

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena.

Za jednokratnu uporabu

Upotrijebiti do

Nemojte ponovno sterilizirati

=@l =

Nije pirogeno

I)/)).(é

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Jedinstvena sterilna ambalaza u kojoj se nalazi zastitno pakiranje

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Medicinski uredaj

Datum proizvodnje

R

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Kompatibilan s vodec¢im kateterom od 6 F

Kateter od 5,2 F




Estonian

= Aspiratsioonikateeter

KASUTUSJUHEND

SIHTOTSTARVE

Aspiratsioonikateeter Merit ASAP on ette nahtud vérskete pehmete trombide eemaldamiseks
patsientidelt, kellel on suur jadktrombikoorem ja kellele tehakse primaarne perkutaanne
pdrgarteri operatsioon.

KLIINILISED EELISED

Aspiratsioonikateeter Merit ASAP v6ib anda jargmisi eeliseid primaarse

perkutaanse pargarterioperatsiooni ajal, kui patsientidel on suur jaaktrombikoorem
« Parem vool (TIMI = 2)

+ Parem angiograafiline visualiseering sihtveresoonte opereerimise lihtsustamiseks

VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada alla 2,0 mm ldbim66duga veresoontes.

Venoosne slisteem.

Fibroosse, limuva v6i lupjunud materjali eemaldamine (nt krooniline klomp,
aterosklerootiline naast).

Mitte kasutada ajuveresoontes.

ETTEVAATUSABINOUD

B(ONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miitia
ainult arstil voi arsti korraldusel.

Lugege enne kasutamist koiki juhiseid.

Hoidke kuivas ja jahedas kohas.

Uurige sisu enne kasutamist.

Valtige kokkupuudet orgaaniliste lahustite, nt alkoholiga.

Toode on ette ndhtud ainult {ihekordseks kasutamiseks.

Arge autoklaavige.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi katki.

Aspiratsioonikateetrit ASAP peaksid kasutama arstid, kes on saanud seadme kasutamiseks
piisava véljadppe.

Komplekti komponente ei tohi asendada.

Avamata, kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja mitte-plirogeenne.

Asja rakendatud ravimi elueerimisstendi labimine véib 6rna ravimikatet kahjustada.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist teatada tootjale ja
asjakohase liikkmesriigi padevale ametiasutusele.

HOIATUSED

Arge kasutage painutatud, vaandunud véi kahjustatud kateetrit, kuna see voib tekitada
veresoonte kahjustusi ja/véi muuta kateetri edasiliilkumise véi véljavétmise véimatuks.

Arge liigutage juhtetraati edasi, kui esineb takistus.

Arge viige MicroStop™-i vedelikukogumisreservuaari tile 60 ml vedeliku.
Aspiratsioonikateetrit ASAP tuleb kasutada juhtekateetriga, mille minimaalne siselabimo6t on
1,78 mm /0,070 tolli.

ARGE kasutage siisteemi, kui kateeter on jatkuvalt patsiendi veresoontes.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalike tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:

kohalik voi stisteemne infektsioon, kohalikud hematoomid, intimaalne disruptsioon,
arteriaalne sisselbige, torkevigastus ja veresoonte rebenemine, arteriaalne tromboos,
vereklompide ja naastude distaalne embolisatsioon, arterispasm, arteriovenoossete fistulite
teke, kateetri murdumine otsa eraldumise ja distaalse embolisatsiooniga, dge miokardiaalne
infarkt, erakorraline operatsioon, surm; opereeritava siiriku voi veresoone taielik oklusioon voi
jarsk sulgumine; jadkainete distaalne embolisatsioon, mis toob kaasa kopsukahjustused ja/
vOi jaseme isheemia; surm, miiokardiaalne infarkt, pargarteri voi Sundi tromb voi oklusioon,
miiokardiaalne isheemia, infarkt/CVA; erakorraline voi mitteerakorraline fibrillatsioon,
hemorrhaagia, hiipotensioon, pseudoaneurtism kontaktkohas.

Tavapéraselt perkutaanse diagnostika ja/véi operatsioonitoimingutega seotud riskid.

Korduva kasutamise hoiatused

Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduvkasutada, resteriliseerida ega uuesti
toddelda. Korduvkasutamine, uuesti té6tlemine véi resteriliseerimine véib rikkuda seadme
struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks véib olla

patsiendi vigastamine, haigestumine véi surm. Korduvkasutamine, uuesti téotlemine voi
resteriliseerimine voib samuti pohjustada seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi
ristnakatumise, sh (loend pole 16plik) nakkushaigus(t)e tlekandumise Ghelt patsiendilt teisele.
Saastunud seade vo6ib patsienti vigastada, pohjustada haigust voi surma.

VAJALIKUD LISASEADMED, MIS El KUULU KOMPLEKTI
Juhtekateeter, mille siselabimd6t on vahemalt 1,78 mm (0,070 tolli)
Juhtetraat labim66duga < 0,36 mm (0,014 tolli)

Hemostaasi podrdklapp

Steriilne hepariniseeritud normaalne soolalahus stisteemi loputamiseks

TOOTEKIRJELDUS

Aspiratsioonikateetrikomplekt ASAP sisaldab kaheosalist valendiku kiirvahetuse kateetrit,

mis Uhildub 0,36 mm (0,014-tolliste) juhtetraatitega, millel on seotud tarvikud. Kateetri
maksimaalne valislabimo6t on 1,73 mm (0,068 tolli) ning tédpikkus 140 cm. Kateeter viiakse
Idbi 6F juhtekateetri, mille minimaalne siselabimo6t on 1,78 mm (0,070 tolli). Kateetril on
rontgenkontrastne markerriba, mis asub umbes 2 mm kaugusel distaalsest otsast. Kateetril on
kolm (3) paigutusmargist, mis pole rontgenkontrastsed ja asuvad umbes 90 cm, 100 cm ja 110
cm proksimaalselt distaalsest otsast. Kateetril on 20 cm distaalne hidrofiilse kattekihiga osa.

Komplekt koosneb jargmistest komponentidest. Komponendid vdib pakendada koos véi eraldi.
(1) Aspiratsioonikateeter ASAP (2) 30 ml VacLok®-i siistlad
(2) 70-mikronised poorfilterkorvid (1) MicroStopi kaanega vedeliku kogumise reservuaarid

(1) Pikendusvoolikukomplekt (kogupikkusega 21,5 cm (8 ¥z tolli)) tihesuunalise sulgemiskraaniga
(1) RXP® loputusststal (4 ml)

140 cm

L— 20 ¢m hiidrofiilne kate —
90 cm
100 cm
110 cm
(1) MICROSTOPI RESERVUAAR
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(1) 21,5 cm VOOLIKUKOMPLEKT
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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 kdrvalda vajadust ametliku koolituse
jarele ekstraktsiooni- voi aspiratsioonikateetrite kasutamisel. Kirjeldatud tehnikad ja
protseduurid ei esinda koiki meditsiiniliselt vastuvoetavaid protokolle, samuti ei ole need ette
nahtud arsti kogemuse ja hinnangu asendamiseks kindla patsiendi ravimisel.

Ettevalmistus ja kasutusjuhised

1. Avage ASAP aspiratsioonikomplekti karp. Avage aseptilise meetodiga kott ja viige
alus steriilsele pinnale.

2. Eemaldage kateetrirull, milles on ASAP kateeter, ja muud komplekti komponendid aluselt.
Kinnitage kateetrirullile 10 ml stistal (véi méni 30 ml VacLoki stistaldest, mis kaasneb
komplektiga), mis on tdidetud hepariinitud soolalahusega, loputage rull tédielikult labi, et
aktiveerida hudrofiilne kate kateetri distaalsel osal.

3. Veenduge, et kateeter pole paindunud ega vdéndunud. Eemaldage traadistilett
kiirvahetusvalendikust.

4. Kasutage 4 ml RXP-siistalt, mis on tdidetud hepariniseeritud soolalahusega
kiirvahetusvalendiku loputamiseks.

5. Enne kasutamist loputage pikendusvoolikukomplekti hepariniseeritud soolalahusega.
Tommake siistlasse moéne VacLoki siistla abil 5-10 ml hepariniseeritud soolalahust.
Kinnitage pikendusvoolikukomplekt koos sulgemiskraaniga kateetri kiilge. Keerake
sulgemiskraan avatud asendisse ning loputage hepariniseeritud soolalahusega kogu 6hu
eemaldamiseks slisteemist.

6. Keerake sulgemiskraan viljalllitatud/suletud asendisse, kui kateetrististeem on korralikult
ldbi loputatud. Veenduge, et pikendusvooliku komplekti sulgemiskraan on suletud asendis
ja thendage VacLoki siistal voolikukomplekti kiilge. Veenduge, et kdik liitmikud on nii
kindlad, et 6hk ei paase aspiratsiooni/ekstraktsiooni ajal pikendusvoolikusse.

7. Vaclokis sustla paigaldamine: vaakumi loomiseks ja sailitamiseks tommake VacLoki
stistlakolb soovitud asendisse ning keerake kolbi paripdeva méne lukustusstabilisaatori
viimiseks kinnitustihvti taha. Vabastamiseks keerake kolbi vastupéeva (vt joonis A).

8. Veenduge, et koik liitmikud on nii kindlad, et 6hk ei padse aspireerimisel pikendusvoolikusse
ega slstlasse. Veenduge sel hetkel, et sulgemiskraaniga pikendusvoolik on kateetril
(sulgemiskraan suletud asendis) ja VacLoki stistal on kinnitatud. ASAP kateeter on téielikult
ette valmistatud ning kasutusvalmis.

Joonis A
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LUKUD VAAKUMI HOIDMISEKS

ASAP KATEETRI KASUTAMINE OPERATSIOONI AJAL

Tehke ASAP kateetri abil aspiratsioon jargmiselt.

9. Laadige ettevalmistatud ASAP kateeter < 0,36 mm (0,014-tollisele) juhtetraadile.

10.Veenduge, et voolikukomplekt/VacLok on enne juhtekateetrist labiviimist kateetriga
Uhendatud.

11.Viige ASAP kateeter labi juhtekateetri fluoroskoopia all ning jatkake kateetri viimist tle
juhtetraadi valitud kohta veresoontes. ASAP kateetril on kolm paigutusmaérgist, mis pole
rontgenkontrastsed ning téhistavad 90 cm, 100 cm ja 110 cm kaugust kateetriotsast.
Paigutage distaalse otsa marker soovitud kohaga proksimaalseks. Mis tahes takistuse
ilmnemisel peatage ASAP kateetri ligutamine.

HOIATUS. Arge takistuse korral kunagi liikake edasi ega tommake tagasi intravaskulaarset
seadet, enne kui takistuse pohjus on fluoroskoopiliselt kindlaks tehtud. Kateetri voi
juhtetraadi liigutamine takistuse korral voib pohjustada kateetri kahjustusi voi veresoone
perforatsiooni.

12. Pérast kateetri asendi fluoroskoopilist kindlakstegemist avage sulgemiskraan
aspireerimisega alustamiseks. Viige kateeter aeglaselt distaalselt juhtekateetrist eemale.
Veri siseneb VacLoki aspiratsioonisustlasse, kuni vaakum on téielikult kadunud (voi
VacLoki aspiratsioonisustal on téis).

a. Kui sustal ei hakka verega tdituma 5 sekundi jooksul, pange sulgemiskraan kinni ning
eemaldage ASAP kateeter. Loputage kateeter labi (ekstraktsioonivalendik) voi kasutage
uut kateetrit. Korrake etappe 9-11. Hoiatus: drge loputage stisteemi, kui kateeter on



veel patsiendi veresoontes.
b. Parast aspiratsiooniprotsessi [dpetamist keerake sulgemiskraan véljalllitatud asendisse
ja eemaldage kateeter voi kinnitage teine sistal ja korrake aspiratsiooni.
c. Sustlasse aspireeritud verd ja trombe saab edasiseks laborianaltitsiks filtrida.
13. Eemaldage ASAP kateeter: vajaduse korral I1ddvendage hemostaasi podrdklappi,
et kateetrit oleks lihtne tagasi tommata.

HOIATUS! Pérast kasutamist kérvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadtmete kdrvaldamise
standardprotokollide jargi.

MICROSTOPI RESERVUAARI JA FILTERKORVIDE KASUTAMINE

a. Niisutage filterkorvi vorku, et vedelik saaks labi voolata.

b. Paigaldage filterkorv MicroStopi vedeliku kogumise reservuaari.

c. Viige ekstraheeritud veri hoolikalt filterkorvi (veri laheb lbi filterkorvi ja koguneb
MicroStopis) ning filtrige ekstraheeritud veri labi filterkorvi. Mis tahes varsked ja
pehmed emboolia- ning/véi trombikoed (suuremad kui 70 mikronit), mida véidi
aspireerida, peaksid jaama filterkorvi.

d. Vajaduse korral saate vere filtrimist jatkata komplektis oleva teise filterkorvi abil.

e. Leidke lles MicroStopi jadtmereservuaar (asub MicroStopi reservuaari all
komplekti alusel).

f. Asetage kaas MicroStopi jadtmereservuaarile, kuni kaas paika kldpsab.

g. Korvaldage suletud jadtmereservuaar saastunud inimjaatmete korvaldamise
suuniste kohaselt.

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (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 pdhi-UDI-DI: 088445048795EM

sUMBoOL TAHENDUS
REF Katalooginumber
LOT Partii number

Ettevaatust!

Vt kasutusjuhend. Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood
v6i minge aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi
ID-number. Trikitud koopia saamiseks helistage USA voi EL-i
klienditeenindusse

STERILE

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordseks kasutamiseks

Kolblikkusaeg

Mitte uuesti steriliseerida
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Mitteplrogeenne
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Kaitsta paikesevalguse eest

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem sisemise kaitsepakendiga

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Meditsiiniline seade

Tootmiskuupaev

EEE

Kordumatu identifitseerimiskood

Uhilduv 6F juhtekateeter

5.2F kateeter




Slovenian

= Aspiracijski kateter

NAVODILA ZA UPORABO

PREDVIDENA UPORABA

Aspiracijski kateter ASAP druzbe Merit je namenjen za odstranjevanje svezih, mehkih
trombusov pri pacientih z velikim bremenom rezidualnega trombusa, pri katerih se izvaja
primarna perkutana koronarna intervencija.

KLINICNE KORISTI

Aspiracijski kateter ASAP druzbe Merit lahko ponudi naslednje koristi med primarno
perkutano koronarno intervencijo pri pacientih z velikim bremenom rezidualnega trombusa:
«+ lzboljsan pretok (TIMI = 2).

+ Izboljsan angiografski prikaz za olajsanje zdravljenja ciljnih Zil.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte na Zilah s premerom, manjsim od 2,0 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

B(ONLY Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomotka 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 avtoklavirajte.

Izdelka ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

Aspiracijski kateter ASAP 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 prevlecene opornice lahko povzrodi poskodbo
obcutljivega premaza z zdravilom.

V EU je treba o vsakem resnem incidentu, ki je povezan s pripomockom, porocati proizvajalcu
in pristojnemu organu zadevne drzave ¢lanice.

OPOZORILA

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.

Aspiracijski kateter ASAP je treba uporabljati z vodilnim katetrom z notranjim premerom
najmanj 1,78 mm/0,070 palca.

Sistema NE prebrizgavajte, ko je kateter Se v pacientovem Zilju.

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; zZliom katetra z odstopom konice in distalno embolizacijo;
akutni miokardni infarkt; urgentni kirurski poseg; smrt; 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.

Opozorilo glede ponovne uporabe

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno
obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar 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 1,78 mm/0,070 palca
Vodilna Zica s premerom < 0,36 mm/0,014 palca

Vrtljiv hemostatski ventil

Sterilna, heparinizirana fizioloska raztopina za prebrizgavanje sistema

OPIS PRIPOMOCKA

Komplet aspiracijskega katetra ASAP vsebuje dvosvetlinski kateter za hitro izmenjavo, zdruZljiv z
vodilnimi Zicami premera 0,36 mm/0,014 palca s povezanimi dodatki. Kateter ima zunanji premer
najvec 1,73 mm/0,068 palca in vstavljivi del dolzine 140 cm. Kateter se uvede skozi vodilni kateter
velikosti 6 F z notranjim premerom najmanj 1,78 mm/0,070 palca. Kateter ima radioneprepusten
oznacevalni obrocek, 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 20 cm.

Komplet sestavljajo naslednji sestavni deli. Ti sestavni deli so lahko pakirani skupaj ali lo¢eno.
Aspiracijski kateter ASAP (1 kos) 30-ml injekcijski brizgi VacLok® (2 kosa)
Filtrirni kosarici s 70-mikronskimi Posoda za zbiranje tekocine MicroStop
porami (2 kosa) s pokrovom (1 kos)

Sklop podaljsevalnega cevja (skupne dolzine 21,5 cm/8 V2 palca) z enosmernim petelinckom
(1 kos)
Injekcijska brizga za prebrizgavanje RXP® (4 ml) (1 kos)
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(2) BRIZGI VACLOK 30 ml

(2) FILTRIRNI KOSARICI 70 pm

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 $katlo z aspiracijskim kompletom ASAP. Z asepti¢no tehniko odprite vrecko in
prenesite pladenj v sterilno polje.

2. S pladnja vzemite katetrski obro¢, ki vsebuje kateter ASAP, in druge sestavne dele
kompleta. Prikljucite 10-ml brizgo (ali eno od 30-ml brizg VacLok, ki sta v kompletu),
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. Preverite, ali je kateter 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. Pred uporabo prebrizgajte sklop podaljsevalnega cevja s heparinizirano fiziolosko
raztopino. V eno od brizg VacLok povlecite 5-10 ml heparinizirane fizioloske raztopine.
Sklop podaljsevalnega cevja s petelinckom prikljucite na kateter. Petelincek obrnite v
»odprti« polozaj in ga prebrizgajte s heparinizirano fiziolosko raztopino, da iz sistema
odstranite ves zrak.

6. Potem ko katetrski sistem ustrezno prebrizgate, obrnite petelincek v »izklopljeni/zaprti«
polozaj. Prepricajte se, da je petelincek na sklopu podaljsevalnega cevja nastavljen v zaprti
polozaj, in na sklop cevja prikljucite brizgo VacLok. Preverite, ali so vsi prikljucki trdni, tako
da med aspiracijo/ekstrakcijo ne pride do vstopa zraka v podalj$evalno cevko.

7. 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 zati¢. Za sprostitev obrnite bat v nasprotni smeri urnega kazalca
(glejte sliko A).

8. Preverite, ali so vsi prikljucki trdni, tako da med aspiracijo ne pride do vstopa zraka
v podaljsevalno cevko ali brizgo. V tem ¢asu se prepricajte, da je sklop podaljsevalnega
cevja s petelinckom povezan s katetrom (petelin¢ek v »zaprtem« polozaju) in je
prikljuc¢ena brizga VacLok. Kateter ASAP je v celoti pripravljen in ga lahko uporabite.

Slika A

UPORABA S PROSTIM DRSENJEM
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UPORABA KATETRA ASAP MED INTERVENTNIM POSEGOM

S katetrom ASAP opravite aspiracijo:

9. Pripravljeni kateter ASAP napeljite na vodilno Zico velikosti < 0,36 mm/0,014 palca.

10.Prepricajte se, da sta sklop cevja/VacLok priklju¢ena na kateter, preden ga uvedete skozi
vodilni kateter.

11.Kateter ASAP pod fluoroskopskim nadzorom vpeljite skozi vodilni kateter in ga napeljujte
po vodilni Zici do izbranega Zilnega mesta. Kateter ASAP ima tri radioprepustne oznake
poloZaja, ki kazejo oddaljenost 90 cm, 100 cm in 110 cm od konice katetra. Oznako na
distalni konici namestite proksimalno od Zzelenega mesta. Prekinite napeljevanje katetra
ASAP, ¢e zacutite 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.

12.Po fluoroskopski potrditvi lege katetra odprite petelin¢ek, da za¢nete aspiracijo. Kateter
pocasi pomaknite distalno stran od vodilnega katetra. V aspiracijsko brizgo VacLok bo
vstopala kri, dokler se vakuum popolnoma ne izni¢i (ali dokler se aspiracijska brizga VacLok
ne napolni).
a. Ce se brizga ne za¢ne polniti s krvjo v 5 sekundah, zaprite petelin¢ek in odstranite

kateter ASAP. Prebrizgajte kateter (ekstrakcijsko svetlino) ali uporabite nov kateter.



b.

C.

Ponovite korake 9-11. Opozorilo - Sistema ne prebrizgavajte, ko je kateter 3e v
pacientovem zilju.

Po kon¢anem postopku aspiracije obrnite petelincek v »izklopljeni« polozaj in
odstranite kateter ali prikljucite drugo brizgo in ponovite aspiracijo.

Kri in trombus, ki ju aspirirate v brizgo, lahko filtrirate za poznejso laboratorijsko analizo.

13.0dstranite kateter ASAP: po potrebi odvijte vrtljiv hemostatski ventil, da omogocite
enostaven izvlek katetra.

OPOZORILO: Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za
odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

UPORABA POSODE MICROSTOP IN FILTRIRNIH KOSARIC

a.
b.
[

Zmocite mrezico filtrirne ko3arice, da omogocite pretok tekocine.

Filtrirno ko3arico polozite v posodo za zbiranje tekocine MicroStop.

Previdno izpraznite aspirirano kri v filtrirno kosarico (kri bo stekla skozi filtrirno kosarico
in se nabrala v posodi MicroStop) ter 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 3e drugo filtrirno kosarico, ki je del kompleta, in nadaljujte

filtriranje krvi.

. 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.

. 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 u¢inkovitosti (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
REF Katalo3ka 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 $tevilko navodil
za uporabo. Za tiskan izvod poklicite sluzbo za stranke v ZDA ali EU.

STERILE

Sterilizirano z etilenoksidom.

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana.

Za enkratno uporabo

Uporabiti do

Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Apirogeno

Zascitite pred soncno svetlobo.

Sistem enojne sterilne pregrade, ki vsebuje zas¢itno ovojnino

Proizvajalec

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Medicinski pripomocek

Datum proizvodnje
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Edinstvena oznaka pripomocka

Zdruzljivo z vodilnim katetrom 6 F

Kateter 5,2 F
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